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1. INTRODUCTION 
 

To control infection is above all to control the spread of germs and bacteria. 

Their circulation within the hospital, from one patient to another, from a caregiver to a patient, from 

a caregiver to another caregiver is done mainly through hand contact. 

 

There are 2 types of flora found on hands: 

 Resident flora 

 Transient flora 

 

The resident flora acts like a barrier against other microbes. Most often it has a harmonic 

relationship to people without hurting them.  

The transient flora is a reflection of the environment, it varies during the day according to the 

activities and according to the variations of the environment. Often pathogenic, it causes severe 

disturbances and is responsible for many nosocomial infections. 

These infections can be reduced by applying hygiene rules such as washing and / or disinfecting 

hands. 

Hand hygiene therefore requires knowledge of these methods, awareness and training of teams, 

the provision of products and equipment adapted to the needs. 

In order to address these concerns, the Phagogène Health Division of Christeyns France has 

developed the Phago'rub Gel SPS for the disinfection of hands. 

Phago'rub Gel SPS is intended for hygienic and surgical disinfection of hands by friction. Frictional 

disinfection easily replaces simple, hygienic, or surgical washing for high-risk infectious acts through 

microbiological activity superior to disinfectant soaps. 

 

Practicing hand hygiene by hydro-alcoholic friction is now a WHO recommended procedure (World 

Health Organization): it’s faster, more effective and better tolerated than washing with water and 

antiseptic soap. It improves compliance by users and allows them to comply with recommendations 

for good hygiene practices. 
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2. COMPOSITION 

 

 Ethyl alcohol (CAS N ° 64-17-5): 72% m / m 

 Hydrating and softening glycerine 

  Myristyl alcohol with emollient properties 

 Gelling agent 

 No colouring, phenoxyethanol-free, perfume-free, paraben-free 

 

3. ORGANOLEPTIC AND PHYSICO-CHEMICAL CHARACTERISTICS 

 

 Appearance: gel 

  Colour: colourless 

  Odour: alcoholic 

 Density at 20 ° C (g / ml): 0.863 ± 0.009 

 

4. DIRECTIONS FOR USE 

 
Wearing gloves does not exclude hand disinfection. 
 
In the case of visually soiled hands, the rubbing will be preceded by a simple hand washing with 
careful drying. 
 
Phago'rub Gel SPS should be used pure on healthy, clean and dry skin. Do not rinse. 
 

 

 Hygienic hand disinfection :  

 

When to perform it:  

 Before and after an intermediate level infectious risk act 

  After contact with the healthy skin of an infected patient or with an injured skin or mucous 

membrane 

 Between two patients 

 Before any aseptic action 

 In a controlled atmosphere zone. 
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Procedure 

 Have short, unvarnished fingernails and short or folded sleeves 

 Fill the palm of the hand with 3 ml of Phago’rub Gel SPS  

 Rub hands and wrists for at least 30 seconds according to standardised procedure 

 Hands should be completely covered in product for the duration of the application 

  

 Surgical disinfection of hands :  

When to perform it:  

 Before any surgery, obstetrics, and interventional radiology 

 Before any procedure for which a surgical type of aseptic technique is required: central 

catheter, spinal catheter, implantable venous access device, amniotic puncture.... 

Procedure 

 Have short, unvarnished fingernails and short or folded sleeves 

 Fill the palm of the hand with 3 ml of Phago’rub Gel SPS  

 Rub hands, wrists, forearms and elbows until dry (time ≥ 45 seconds) 

 Rub up to sleeves according to the methodology followed for hygienic disinfection until skin 

is completely dry (time ≥ 45 seconds) 

 
 
 

5. TOLERANCE 

 

DESIGNATION, 
REFERENCES AND DATE OF THE STUDY 

COMPANY RESULTS / CONCLUSIONS 

Acute irritant / corrosive effect on 
rabbits’ skin  - OECD 404 
- ref. Tp 285 / 09-1908,  28/07/09 

Evic France  Product not classified as skin irritating 

Verification in humans of cutaneous 
compatibility of a cosmetic product 
after open application 
- open test under dermatological 
control 
- Ref. Iq 051bis / 09, 3418, 15/09/10. 

Evic France  Very good cutaneous compatibility. 
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Confirmation of cutaneous 
compatibility and lack of allergic 
potential of a product after repeated 
application under occlusive patch 
(HRIPT) 
- ref. EF Pq 034 / 09-3418 / ER 10 / 262-
1 / 09-2358, 26/02/10. 

Evic Romania 
 Very good cutaneous compatibility. 
 Induces no allergic reaction. 

 
The study reports are available as appendices. 

6. ANTIMICROBIAL ACTIVITY 

 

STANDARDS CONCENTRATION TIME REPORT NUMBER AND 
DATE 

LABORATORY OF 
EXPERTISE 

BACTERICIDAL     

EN 1040 [2006] 
(P.aeruginosa and S.aureus) 

80 % 15 s. 
2012/02  

 13/02/2012 
Laboratoire Rivadis 

EN 13727 + A1 [2013] 
Clean conditions 
(P.aeruginosa, S.aureus, 
E.hirae and E.coli) 

80 % 30 s. 
3587-1 

 01/04/2015 
LMH 

EN 1500 [2013] 
(E.coli) 

3 ml 30 s. 
A15086 

27/03/2015 
Hygiène Nord GmbH 

EN 12791 [2016] 
persistence 3 hours 

2 x 3 ml 
2 x 45 

s. 
B20234  

 17/07/2016 
HygCen Austria GmbH 

MYCOBACTERICIDAL     

EN 14348 [2005] 
Clean conditions  
(M. avium) 

80 % 30 s 
3712-1 

13/10/15 
LMH 

EN 14348 [2005] 
Clean conditions  
(M. terrae) 

80 % 30 s 
BT-PHA-004  
 29/04/2011 

BluTest 

FUNGICIDAL     

EN 1275 [2006] 
(C.albicans) 

80% 15s. 
 

2012/001  
 07/02/2012  

Laboratoire Rivadis 

EN 1650 [2008] 
Clean conditions 
(C.albicans) 

80% 15s. 
2010/007  

 15/06/2010 
Laboratoire Rivadis 

EN 13624 [2013] 
Clean conditions 
(C.albicans) 

80% 30s. 
3588-1 

 01/04/2015 
LMH 

EN 13624 [2013] 
Clean conditions  
(A. brasiliensis) 

97% 30s. 
3714-1 

14/09/2015 
LMH 
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STANDARDS CONCENTRATION TIME REPORT NUMBER AND 
DATE 

LABORATORY OF 
EXPERTISE 

VIRUCIDAL     

EN 14476 [2013] 
Clean conditions 
(Poliovirus type 1) 

97% 30s. 
C15L0111Po 
 18/06/2015 

Dr. Brill + Partner GmbH 

EN 14476 [2013] 
Clean conditions 
(Adenovirus type 5) 

80% 30s. 
C15L0111A  

 10/07/2015 
Dr. Brill + Partner GmbH 

EN 14476 [2013] 
Clean conditions 
(Norovirus) 

97% 30s. 
15/000189203  

 08/06/2015 
Chellab Silliker 

EN 14476 [2007] 
Clean conditions 
(Rotavirus) 

80% 15s. 
P09ML928-1R 
  18/11/2009 

Mikrolab 

EN 14476 [2007] 
Clean conditions 
(Influenza A/H1N1) 

80% 15 s. 
P09ML928-1SI  
 20/11/2009 

Mikrolab 

DVV-RKI 
Clean conditions (BVD) 

80% 15s. 
R09ML820aB  
 09/09/2009 

Mikrolab 

DVV-RKI 
Clean conditions 
(Vaccinia virus) 

80% 15 s. S09ML820V Mikrolab 

DVV-RKI 
Clean conditions  
(HBV, HCV, HIV, Herpes 
virus, Coronavirus 
(including RSV), 
Orthomyxovirus, Influenza 
A / H1N1 and Influenza A / 
H5N1) 

80% 15 s. See certificate  Mikrolab 

 

The study reports are available as appendices. 
 
 

7. PRODUCT REGULATION – EMERGENCY PROCEDURES 

 
Product regulation :  

Phago’rub Gel SPS is formulated according to European Union and French regulations concerning 
biocidal products.  
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Emergency procedures: 

 In case of contact of the product with the eyes, rinse carefully with water for several minutes. 

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue to rinse. If eye irritation persists: 

Get medical attention. 

 Use biocides carefully. Read the label and product information before use. 

 The safety data sheet is available to users at http://www.quickfds.com. The site allows you 

to be informed automatically by email of any update of the safety data sheets consulted. 

8. CONSERVATION 

 
 Store in closed original vials at room temperature, away from heat and frost. 

 Expiration: 36 months from the date of manufacture. 

 Period after opening (PAO) :  

- Flat dose of 5 ml: 1 to 2 application in one day then to be thrown away 

- For bottles of 100ml, 300ml, 500ml: 6 months after the first opening 

- 1000ml airless bottle: unopened but used, can be kept until the expiry date since it 

is equipped with a distribution system avoiding any entry of air and therefore any 

contamination by the external environment 

 

Microbial air contamination study carried out on the packaging available on request. 

9. PACKAGING 

 

10. APPENDICES 

Type of container Code Number of units per carton 

Dose of 5 ml 60676 250 units 

Bottle of 100 ml 60673 30  units 

Bottle of 300 ml with pump 1,5ml 60674 20  units 

Bottle of 300 ml  with pump 3ml 65024 20 units 

Bottle of 500 ml  with pump 1,5ml 65057 20 units 

Bottle of 500 ml  with pump 3ml 65058 20 units 

Bottle of 1000 ml airless, teated 1,5ml 60672 12 units 

Bottle of 1000 ml airless, teated 3ml 65056 12 units 

Can of 5L 65054 2 units 

http://www.quickfds.com/


 

 
31, rue de la Maladrie ZI de la Vertonne 44120 VERTOU France 

Tél. +33 (0)2 40 80 27 27 Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  

 

 
ATTESTATION 

 

Vertou 29/10/2018 

 

I hereby Olivier COTTRON, pharmacist responsible for the company Christeyns France that the 
products:  

 

 1592  

And 

 
 PHAGORUB GEL SPS 

And 

 SOLUTION HYDROALCOOLIQUE AL 3235 

And 

 PHAGORUB 

And 

 GEL DESINFECTANT MAINS 

have a strictly identical formula and that disinfection tests were passed under this code. 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

Olivier COTTRON 

Pharmacist responsible 



 

 
31, rue de la Maladrie ZI de la Vertonne 44120 VERTOU France 

Tél. +33 (0)2 40 80 27 27 Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  

 
 

ATTESTATION 
 

Vertou 29/10/2018 

 
I hereby Olivier COTTRON, pharmacist responsible for the company Christeyns France that the products: 

 

PHAGORUB GEL SPS – AL3235 

And 

PHAGORUB SOLUTION SPS – DE528 

have an identical rate of disinfectant active ingredient. 

The efficacy and tolerance tests carried out on the Phagorub gel SPS product are therefore also 

valid for the Phagorub SPS solution. 

 

Olivier COTTRON 

Pharmacist responsible 
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TEST D’EFFICACITE BACTERICIDE  

SELON LA NORME NF EN 13727+A1 (Décembre 2013) 

1592 

Applications = Friction hygiénique des mains 

                 Friction chirurgicale des mains 
 (Méthode par dilution/neutralisation) 

 

 

  

 DESTINATAIRE : CHRISTEYNS FRANCE 

 
 

I- IDENTIFICATION DU DONNEUR D’ORDRE 
 

Mr Jérôme DUBOURGEOIS 
CHRISTEYNS FRANCE 

31 rue de la Maladrie 

44120 VERTOU 
Tél. 02-40-80-27-27 - Fax. 02-40-03-09-73 

 
 

 

II- IDENTIFICATION DE L’ECHANTILLON 

 
- Nom du produit : 1592 

- Numéro de lot : PR288-F12 
- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de fabrication : 03/03/15 

- Date de péremption : 03/03/18 

- Date de réception au laboratoire : 23/03/15 
- Aspect du produit : Liquide limpide incolore 
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- Conditions de stockage : à température ambiante et à l’abri de la lumière 

- Diluant du produit recommandé par le fabricant : non concerné 

- Matière(s) active(s) : Non communiquées 
 
 

 

III- METHODE D’ESSAI 

 
Norme NF EN 13727+A1 (Décembre 2013) : Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide en médecine. (Phase 2, Etape 1). 

 

Application « Friction hygiénique des mains » : Réduction logarithmique au moins égale à        

5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 
 

Application « Friction chirurgicale des mains » : Réduction logarithmique au moins égale 

à 5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 
Neutralisant : 3% Polysorbate 80 ; 3% Saponine ; 0,3% Lécithine d’œuf ;                    

0,1%  L-Histidine ; 0,5% Thiosulfate de sodium  (stérilisé à 121°C pendant 20 minutes). 

 
 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
 

- Période d’analyse : du 26/03/15 au 30/03/15 

- Analyse réalisée par :  AF. GABILLET 

- Diluant du produit utilisé au cours de l'essai : eau dure 30°f  
- Concentrations de produit testé  (V/V) : 20-40 et 80% 

- Technique d’essai : dilution/neutralisation 

- Aspect des dilutions : Opaques pour 20% et 40%, limpide pour 80% 

- Stabilité du mélange substance interférente/dilutions du produit : absence de 
précipité au cours de l’essai 

- Temps de contact : 30 secondes (+/-5 secondes) 

- Température d’essai : 20°C (+/-1°C) 
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- Substance interférente : 0,3 g/l d’albumine bovine (conditions de propreté) 

- Température d’incubation : 37°C (+/-1°C) 

- Identification des souches utilisées : 

Enterococcus hirae  DSM 3320  
Staphylococcus aureus DSM 799  
Pseudomonas aeruginosa DSM 939  
Escherichia coli K12 CIP 54.117 
 
 

 
 

V- RESULTATS D’ESSAI 

 
Vc : nombre de colonies comptées sur les boîtes, 
N: nombre d'UFC / ml dans la suspension microbienne d'essai, 
N0: nombre de cellules par ml dans le mélange d'essai au début du temps de contact, il 
représente un dixième de N, 
Nv : nombre de cellules par ml de la suspension microbienne de validation, 
Nv0 : nombre de cellules par ml dans les mélanges A, B et C au début du temps de contact. Il 
représente un dixième de Nv, 
NvB : dans le cas du témoin de neutralisant B, il s’agit du nombre de cellules par ml après dilution 
au centième. Il représente un millième de Nv, 
Na : nombre de survivants par ml dans le mélange d’essai à l’issue du temps de contact et avant 
neutralisation 
A : nombre de survivants  dans le témoin des conditions expérimentales, 
B : nombre de survivants dans le témoin de neutralisant, 
C : nombre de survivants dans le témoin  de validation de la méthode, 
R : réduction du nombre de cellules viables  (R=N0/Na) exprimé en logarithme 
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Essai sur Enterococcus hirae DSM 3320 

Souche testée 

Suspension 

bactérienne 

d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

bactérienne 

(NV) 

Suspension 

bactérienne 

(NVB) 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Non toxicité du 

neutralisant (B) 

Inactivation par 

dilution/neutrali

sation (C) 

Enterococcus hirae 
DSM 3320 

Lot 568 
 

 

10-6 : Vc1 : 286 

        Vc2 : 302 

          

  10-7 : Vc1 :41 

           Vc2 : 42 

                  

   N=  3,05.108 

N0= 3,05.107 

Log N0 = 7,48 

Vc1 : 68 

Vc2 : 79 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 735 

Nv0= 74 

 

Vc1 : 75 

Vc2 : 88 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

8,15.104 

    

   Vc1 : 53 

Vc2 : 68 

 

 

 

A= 61 

Vc1 : 71 

Vc2 : 69 

 

 

 

B= 70 

Vc1 : 49 

Vc2 : 58 

  

 

 

C= 54 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108 et 5.108UFC/ml  (8,17 ≤ lg N ≤ 8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70)  
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
NvB est compris entre 3,0.104 et 1,6.105 
A,B et C sont supérieurs ou égaux à 0,5xNv0 

B (dilution-neutralisation) est égal ou supérieur à 0,0005 x NvB 
Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Enterococcus 
hirae 

DSM 3320 
Lot 568 

 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 

Vc1 

Vc2 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

Na >3,3.105 >3,3.105 <140 

lg Na >5,52 >5,52 <2,15 

Lg R <1,96 <1,96 >5,33 
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Essai sur Staphylococcus aureus DSM 799  

Souche testée 

Suspension 

bactérienne 

d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

bactérienne 

(NV) 

Suspension 

bactérienne 

(NVB) 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Non toxicité du 

neutralisant (B) 

Inactivation par 

dilution/neutrali

sation (C) 

Staphylococcus 
aureus  

DSM 799 
Lot 567 

 

 

10-6 : Vc1 : 263 

        Vc2 : 234 

          

  10-7 : Vc1 : 27 

           Vc2 : 29 

                  

   N=  2,51.108 

N0= 2,51.107 

Log N0 = 7,40 

Vc1 : 52 

Vc2 : 61 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 565 

Nv0= 57 

 

Vc1 : 48 

Vc2 : 59 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

5,35.104 

    

   Vc1 : 50 

Vc2 : 54 

 

 

 

A= 52 

Vc1 : 53 

Vc2 : 49 

 

 

 

B= 51 

Vc1 : 57 

Vc2 : 61 

  

 

 

C= 59 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108 et 5.108UFC/ml  (8,17 ≤ lg N ≤ 8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70)  
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
NvB est compris entre 3,0.104 et 1,6.105 
A,B et C sont supérieurs ou égaux à 0,5xNv0 

B (dilution-neutralisation) est égal ou supérieur à 0,0005 x NvB 
Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Staphylococcus 
aureus  
DSM 799 
Lot 567 

 

 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 

Vc1 

Vc2 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

Na >3,3.105 >3,3.105 <140 

lg Na >5,52 >5,52 <2,15 

Lg R <1,88 <1,88 >5,25 
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Escherichia coli K12 CIP 54.117  

Souche testée 

Suspension 

bactérienne 

d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

bactérienne 

(NV) 

Suspension 

bactérienne 

(NVB) 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Non toxicité du 

neutralisant (B) 

Inactivation par 

dilution/neutrali

sation (C) 

Escherichia coli 
CIP 54.117 

Lot 323 
 

 

10-6 : Vc1 : 224 

        Vc2 : 244 

          

  10-7 : Vc1 : 24 

           Vc2 : 20 

                  

   N=  2,33.108 

N0= 2,33.107 

Log N0 = 7,37 

Vc1 : 67 

Vc2 : 42 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 545 

Nv0= 55 

 

Vc1 : 59 

Vc2 : 54 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

5,65.104 

    

   Vc1 : 41 

Vc2 : 54 

 

 

 

A= 48 

Vc1 : 51 

Vc2 : 47 

 

 

 

B= 49 

Vc1 : 56 

Vc2 : 60 

  

 

 

C= 58 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108 et 5.108UFC/ml  (8,17 ≤ lg N ≤ 8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70)  
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
NvB est compris entre 3,0.104 et 1,6.105 
A,B et C sont supérieurs ou égaux à 0,5xNv0 

B (dilution-neutralisation) est égal ou supérieur à 0,0005 x NvB 
Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Escherichia 
coli 

CIP 54.117 
Lot 323 

 

 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 

Vc1 

Vc2 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

99 

78 

18 

16 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

Na >3,3.105 9,59.103 <140 

lg Na >5,52 3,98 <2,15 

Lg R <1,85 3,39 >5,22 
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Pseudomonas aeruginosa DSM 939 

Souche testée 

Suspension 

bactérienne 

d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

bactérienne 

(NV) 

Suspension 

bactérienne 

(NVB) 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Non toxicité du 

neutralisant (B) 

Inactivation par 

dilution/neutrali

sation (C) 

Pseudomonas 
aeruginosa  
DSM 939 
Lot 556 

 

 

10-6 : Vc1 : 281 

        Vc2 : 263 

          

  10-7 : Vc1 : 27 

           Vc2 : 32 

                  

   N=  2,74.108 

N0= 2,74.107 

Log N0 = 7,44 

Vc1 : 89 

Vc2 : 81 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 850 

Nv0= 85 

 

Vc1 : 100 

Vc2 : 107 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

1,04.105 

    

   Vc1 : 58 

Vc2 : 73 

 

 

 

A= 66 

Vc1 : 76 

Vc2 : 88 

 

 

 

B= 82 

Vc1 : 106 

Vc2 : 118 

  

 

 

C= 112 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108 et 5.108UFC/ml  (8,17 ≤ lg N ≤ 8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70)  
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
NvB est compris entre 3,0.104 et 1,6.105 
A,B et C sont supérieurs ou égaux à 0,5xNv0 

B (dilution-neutralisation) est égal ou supérieur à 0,0005 x NvB 
Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Pseudomonas 
aeruginosa 
DSM 939 
Lot 556 

 

 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 

Vc1 

Vc2 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

Na >3,3.105 >3,3.105 <140 

lg Na >5,52 >5,52 <2,15 

Lg R <1,92 <1,92 >5,29 
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VI-  CONCLUSION 
 

• Application « Friction hygiénique des mains » : Réduction logarithmique au moins 
égale à 5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Conformément à  la norme NF EN 13727 + A1 (Décembre 2013), le lot PR288-F12 du 
produit 1592 de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les conditions d’essai 

suivantes : 

- en 30 secondes de temps de contact, 
- à la température de 20°C,  
- en présence d’albumine bovine à 0,3 g/l (conditions de propreté), 
présente une activité bactéricide (réduction supérieure à 5 log décimaux dans le cas de 

l’application « Friction hygiénique des mains »), lorsqu’il est dilué à 80% (V/V), vis-à-vis 

des souches Enterococcus hirae DSM 3320, Staphylococcus aureus DSM 799, 
Escherichia coli K12 CIP 54.117 et Pseudomonas aeruginosa DSM 939.   
 
 

• Application « Friction chirurgicale des mains » : Réduction logarithmique au moins 
égale à 5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Selon la méthodologie de la norme NF EN 13727 + A1 (Décembre 2013), le lot PR288-

F12 du produit 1592 de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les conditions d’essai 
suivantes : 

- en 30 secondes de temps de contact, 
- à la température de 20°C,  
- en présence d’albumine bovine à 0,3 g/l (conditions de propreté), 
présente une activité bactéricide (réduction supérieure à 5 log décimaux dans le cas de 

l’application « Friction chirurgicale des mains »), lorsqu’il est dilué à 80% (V/V), vis-à-vis 

des souches Enterococcus hirae DSM 3320, Staphylococcus aureus DSM 799, 

Escherichia coli K12 CIP 54.117 et Pseudomonas aeruginosa DSM 939.   
 

Les souches sont conservées et contrôlées selon la norme NF EN 12353. 

Les souches d’essai ont été  soumises à essai une seule fois. 
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VII-SIGNATURES 

 
Fait à DINARD,  

Rédigé par Validé par 
AF . GABILLET 

Responsable d’essai 

 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 

 

 

 
 

 
 

 
 



 
 

CMI – 18 rue Franklin Roosevelt B.P. 80 139 │ 35401 Saint Malo Cedex │ FRANCE 
Tél : +33 (0)2-99-20-56-00  

 
 
LMH  
CMI – 18 rue Franklin Roosevelt 
B.P. 80 139 
35 401 Saint Malo cedex 
 

Saint Malo le 12 mai 2016 
 
 
Monsieur Dubourgeois  
 
 
Vous nous avez interrogés sur les modifications apportées à la norme NF EN 13727 + 

A1 datant de décembre 2013 et sa nouvelle version NF EN 13727 + A2 sortie en décembre 
2015.  

 
En résumé, ces modifications sont dans l’ensemble essentiellement éditoriales et ne 

concerne sur le plan technique qu’une disposition mineure sur les produits destinés au lavage 
hygiénique des mains.  

 
Il est précisé dans l’avant-propos de la norme que « les données obtenues avec la 

version précédente de l’EN 13727 peuvent être encore utilisées si un temps de neutralisation 
de 10 secondes s’est démontré suffisant pour tous les produits pour lesquels les temps de 
contact sont égaux ou inférieurs à 10 mn ».  

 
C’est en effet le cas dans l’essai que nous avons réalisé sur votre produit dénommé 

1592 et destiné quant à lui à l’application friction hygiénique et chirurgicale des mains. Il a 
été testé en 30 secondes et le temps de neutralisation de 10 secondes qui a été appliqué a été 
validé.  

 
Donc en fonction de tous ces éléments, je vous confirme qu’il n’est pas nécessaire 

pour vous de tester de nouveau ce produit selon la nouvelle version et que les résultats 
obtenus sont parfaitement valables en regard de la version NF EN 13 727 + A2 de décembre 
2015.  

 
En espérant avoir répondu à votre interrogation. Je vous prie de croire monsieur 

Dubourgeois en l’expression de nos salutations les plus respectueuses.  
 

Martine SESQUES 
Docteur en microbiologie 

Directeur opérationnel et technique 
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Pu rpose

The octivity of the hygienic hondrub product Phogorub Gel SPS (Christeyns Fronce, Vertou, Froncel should

be evoluofed by o lest simuloting procticol conditions occording to EN 1500 (20.|3).
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Tes l  Descr iP l ion

Monufocturer: Christeyns France, Vertou, France

Product: Phogorub Gel SPS

Hygienic hond ontisePtic

Somple number: P 151168

Botch number: PRI95-R4

Mqnufocture dote: Morch 20,2015

Best before: hot Provided

Dole of order: Morch 23,2015

Dofe of delivery: Morch 23,2015

Test dote: Morch 26,2015 - Morch 27 ,2015

Bosis: EN l50O (20]3): Chemicol disinfecfonfs ond ontiseplics - Hygienic hondrub
- Test method ond requirements (phose 2lstep 2l

Tesl orgonism: Escherichia coliKl2 NcTc 10538

Test solutions: 100 %

Active ingredienls in 100 g: not provided

Odour: olcoholic

Appeoronce: colourless cleor liquid

Appeoronce of dilution: l0 %: colourless cleor liquid, white flocculotion

pH - volue (pH-meter) 100'/.:9.02 80o/o:8.42 10"/":7.26 WSH: 7.20

pH - volue (pH-stripes) 100 %: 5 -6 1Oo/o:6-7

Neutrolizer: 4 ToTween 80 + 3 % Soponin + 0.47" Lecithin + 0.25 % SDS (Neulrolizer

XXIV)

Test temperoture: 20 + I "C

Incubotion lemperoture: 36 + I 'C

Tesf reporlA 15086 Phogorub Gel SPS - EN 1500 Version 0l Poge 2 of l0



Method

Hygienic hondrub - Evoluotion of the octivity of Phogorub Gel SPS in o tesl simuloting proclicol

conditions in occordonce with EN 1500 l20l3l

The number of test orgonisms releosed from the fingertips of ortificiolly contominoted honds is ossessed

before ond ofter the hygienic hondrub. A cross-over design wos used for testing the octivity of the test

product in both ports of this study. The efficocy of the product formulotion Phogorub Gel SPS wos onolysed

using the test orgonism E. cotiKl2. A sufficient omount of the test product wos opplied to keep the subiects'

honds well moistened with o volume of 3 ml for o conlocf time of 30 s

Contominotion fluid: 4.80*10'cfu / ml

prevolues. Honds were prepored by woshing for I min with soft soop to remove noturol tronsients. After

thoroughly drying the honds with poper towels they were immersed in the contominotion fluid up fo the mid-

metocorpols for 5 seconds. Avoiding the formolion of droplets, honds were ollowed to dry in the oir for 3

minutes. lmmediotely ofter drying, the fingertips were rubbed for I min on the bose of o Petri dish conloining

l0 ml of TSB without neutrolizer lo ossess the releose of test orgonisms before treotment of the honds

(prevolues). For eoch of the required dilutions (10-' ond l0-o) of these sompling fluids 0..| ml were spreod on

the surfoce of TSA plotes.

poslvolues. lmmediotely ofter sompling for the prevolues, the hygienic hondrub procedure wos performed

with 2 x 3 ml of the reference product propon-2-ol (60 %) in 2 x 30 s by fhe first group, ond keeping honds

moist with 3 ml of the test product formulotion Phogorub Gel SPS for 30 s by the second 9roup,

respectively, ond switching groups oftenruords. The reference, os well os the test procedure wos compleled

by o 5 s rinse of the fingers under running top woter. Excess woter wos shoken of, ofter thot fingertips were

rubbed for I min on the bose of o Petri dish contoining l0 ml of TSB with neutrolizer for I min. Appropriole

volumes ond dilutions of those sompling fluids (l ml of the l0o, ond 0.1 ml of the l0o ond l0-' dilutions) were

spreod on the surfoce of TSA plotes.

plotes were incuboted oerobicolly of 36 + I "C for l8 lo 24 hours. The number of colony forming units per

plote ond dilution step wos recorded. The vioble counts per millililre sompling fluid were colculoled ond

tronsformed lo decimol logorithms. From the difference of the meon log prevolues ond the meon log

postvolues of both honds o log reduction foclor is estoblished for eoch subiect. The orithmetic meons of oll

individuol log reduction foctors ore colculoted ond compored for both the reference ond the test procedure.

For the test volidotion, conformonce of the results fo the following criterio is required:

l. All results of ot leost'18 subiects sholl be ovoiloble.

2. The overoll meon of lhe log prevolues for the reference ond tesl procedure sholl be of leost 5.00.

3. ln eoch procedure, not more thon three individuol log reduction foctors fewer thon 3.00 sholl occur.

4. The obsolute difference of meon differences between log reduclions of RP ond PP of group RP -+ PP
ond group PP -+ RP sholl be less lhon 2.00.

5. The quotienl of the cfu numbers of consecutive dilutions of the sompling fluids must not be < 5 or > 15,
within the relevont ronge of 14 - 330 cfu.

- However, this criterion wos only considered, if overoll doto indicoted systemotic errors or neutrolizotion
problems - os ony other voriotions is token core of by the weighted meon colculotion olreody.

Test reportA 15086 Phogorub C€l SPS - EN 1500 Version 0l Poge 3 of 
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Results

Detoiled results ore presented in toble 2. The results ore volid, becouse the followings requirements

occording EN 
.|500 

were fulfilled:

- oll results of of leost 18 volunteers ore ovoiloble
- the overoll meon of the log prevolues for reference ond test procedure is > 5.00

- in eoch procedure (reference ond test productl less thon three individuol log reduction foctors ore

smoller thon 3.00
- the obsolute difference of meon differences between log reductions of RP ond PP of group RP -+ PP

ond group PP -+ RP is be less thon 2.00
- no systemofic errors were detecled by the colculotion of the quotients of cfu numbers of consecutive

dilutions of the somPling fluids.

For the test orgonism E. coli, the overoll meon volues of lhe reference product ore:

The overoll meon volues of the fest product formulotion Phogorub Gel SPS ot o contoct time of 30 s ore:

prevolue

postvolue

reduction foctor (RF)

prevolue

postvolue

reduction foctor (RF)

5.80

r.30

4.49

5.92

1.62

4.30

The meon log reduction (RFl for the test product (Phogorub Gel SPSI is smoller thon thot of the reference

product. According to the EN 1500 l20l3) the test product wos considered non inferior to the reference

product in the Hodges-Lehmon stotisticol onolysis (see Toble 4; p = 0.025, ogreed inferiority morgin = 0.6;

colculoted volue = 0.49).

The test product formulotion Phogorub Gel SPS does therefore correspond to the requiremenls of the EN 1500

(2013) for the hygienic hondrub when honds ore kept moisl wilh 3 ml of the product for o contoct time of 30 s.

Greifswold, Morch 27, 2015

med. (Dipl. Biol.) T. Kobtrrger, ".
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Toble l: Neutrolizotion-confrol ond vblidotion (EN 1500:20131

Dote:
Product:

Test orgonism:
Inlerfering subslonce: none
Incubolion lemperoture: 36 t I 'C

Test suspension {Nl: 4.80*108 cfu / ml
Test suspension lNvrl: 1.25*l0s cfu / ml
Volidotion Suspension lNul: 1.58*103 cfu / ml

Neulrolizofion - conlrol ond volidotion:

Morch 27,2015
Phogorub Gel SPS
E. coli

Volidolion suspension lNv0l Neulrolizel conlrol {control Bl Method volidotion lControlCl 80 %
cfv /

Plole 1 & 2
v. x

Ictu / mll
cfu /

Plofe I &
v. x

lcfu / mll
ctu /

Plole I & 2
v. x

lcfu / mll

V.t 8 6 i 7 5
t58

V 6 9 i v 6 145
141.5

V 76 54 t30
132.5

V., 7 2 : 8 3 V., 7 0 : d B 138 V.t 72 63 135

30s i  of

lT-]r",.
{vo < 160?-_l*o i of B is > 0.0005* i of Nv,?

I x-]r", [-l *o
x of C is > 0.5* i of Nvo?

Ix l t " ,  l l ro
+ OK wilh regord to lhe increosed bocteriol counf of t]he test suspension Method volidolion lControlCll0 %

cfu /
Plofe I & 2

v. x
lctu / mll

V.t 9 5 : 8 0 175
175

175
V.e 83 92

i of C is > 0.5* i of Nvo?

lTl'", l-l'o

Order number: A 15086
Somple number: P 15.|.|68
Botch number: PRl95-Fl4

Neutrolizer: XXIV
lncubotion lime: 24 h - 48 h
Test temperolure 20 + I 'C

Conlrol of group of subiects (EN 1500:20131

G r o u p l ( R P ) P P l
subiects I - lO

Group 2lPP ) RPl
subiecüs ll - 20

Absolute difference of meon
differences

meon log,o RF
difference

meon log,o RF
difference

o b s l o . o o _ o . 3 8  l = o . 3 9RP PP RP PP

4.52 4.52 0.00 4.47 4.O9 0.38
result < 2.OO?

Ix l t " ,  [ l *o
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Toble 2.1:

test dote:
reference:
lesl product:
neutrolizer:

Morch 26,2015
60 % propon-2-ol
Phogorub Gel SPS
XXIV

order number:
botch number:
botch number:
somple number:

A 15086
093192228
PRl95-Fl4
P 15i l68

Hygienic hondrub - test resulls - reference product vs. lest producl

rJ
-€)-
-o
f
l,

'ro
c
o

reference producf l lest product

prevol

O.l ml
loo

ue lcful
O.I ml
lo-o

p(

l m l
J0o

rslvolue [c
o.I ml

100 
:

tul
O.l ml

IO'I

prevoh

O.I ml
l0*

re lc{ul
O.I ml

lo-n

p(

l m l
lo"

xtvclue [c
0.1 ml

loo

ful

O.I ml
lo-'

I righl 152 26 12 4 0 162 25 26 I 0

left 187 28 78 4 0 t5t t 9 > 330 33 4

2 right 28 6 t 6 I 0 41 4 28 I 0

lefl 55 9 t0 0 0 57 5 14 I 0

3 right 84 22 130 17 0 97 7 60 6 0

left 23 5 38 6 I 60 8 4 0 0

4 right t 6 I 216 24 4 8 0 180 7 0

lefl 20 I 20 I 0 21 2 30 2 0

5 righl 76 14 2 0 0 68 il 0 0 0
lefl 58 I 6 I 0 65 6 2 0 0

6 right 174 43 0 0 0 > 330 42 0 0 0
lefl 146 t 5 0 0 0 194 25 0 0 0

7 right i l5 12 0 0 0 i l8 14 0 0 0

left 105 23 0 0 0 89 t0 0 0 0

I right 97 5 74 6 0 139 20 26 3 0

left 58 5 0 0 0 t3t 16 2 0 0

I
right 54 8 224 2 3 i 2 93 12 > 330 150 25
left 72 6 26 I 0 85 il > 330 171 33

lo
right 12 I > 330 62 4 50 4 > 330 168 33

left 9 0 > 330 59 I 36 4 > 330 102 t 5

l l
right 171 32 2 0 0 > 330 34 > 330 50 2

left 127 21 22 I 0 > 330 32 > 330 36 0

t 2
r ight 65 l0 8 0 0 82 t 6 100 il 0
left 70 4 t 6 I 0 95 il 46 4 0

l3
righl 132 27 0 0 0 76 12 26 2 0
left 120 22 t 2 0 0 63 t0 12 0 0

l4
right 64 t0 26 6 0 92 12 t0 I 0
left 69 il 62 5 I 70 12 12 I 0

l5
right 35 2 26 2 0 155 24 > 330 106 14
left 5l 4 8 I 0 r55 24 30 4 0

t6
right 50 8 t0 2 0 49 12 26 5 0
left 44 I 42 3 0 38 8 t 6 5 0

t7
right l05 25 > 330 3 8 ' 2 i l0 t 8 > 330 9t 14

lefl 133 8 > 330 129 , 21 144 16 > 330 > 330 38

I8
righl > 330 40 92 il 0 170 3t > 330 36 0
left 141 1 9 24 2 0 139 27 40 5 0

T9
right 59 8 6 0 0 64 9 l4 0 0
left 45 5 2 0 0 57 7 2 0 0

20
right 20 I 140 t 8 I 32 6 76 il I

left 3 0 108 t0 I t 6 I > 330 48 I
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Toble 2.2: Hygienic hond rub - lesl resulls (logorithms ond reduction foctorsl
reference product vs. fe$t producl

test product: Phogorub Gel SPS i somple number: P 151168
reference: 60 % propon-2-ol order number: A 15086

r R r i g h t I l e f l

Phogorub Gel SPS - EN 1500 Version 0l Poge 7 of 10

L'

.(t,
-o
3
a

E
o

r e f e r e n c e  p r o d u t t e s t  p r o d u c l

prev(
lo

RIL I

rlue

I
meon

pos

R/t-

;tvtrlue
log

i meqn

reduc*
lion-

fqctors

prc

R/L

rvolue
fog

meon

pos

R/t

rtvolue
log

meon

reduc-
lion-

foclors

I
R 6.21

6.25
r.08

1.49 4.76
6.23

6.21
l .4t

1 .97 4.24
L 6.29 1 .89 6 .19 2.52

2
R 5.45

5.59
1.20

t . t0 4.49
5.61

5.68
1.45

1.30 4.39
L 5.74 r.00 5.76 t . t 5

3
R 5.98

5.67
2.13

1 . 8 5 3.82
5 .99

5.88
1.78

1 . 1 9 4.69
L 5.36 1.58 s.78 0.60

4
R 5.20

5.25
2.34

1.82 3.43
4.90

s.il
2 .26

1.87 3.25
L 5.30 1.30 5.32 1.48

5
R 5.91

5.84
0.30

0.54 5.30
5.83

5.82
0.00

0.r5 5.67
L 5.76 0.78 5.81 0.30

6
R 6.30

6.23
0.00

0.00 6.23
6.62

6.46
0.00

0.00 6.46
L 6.17 0.00 6.30 0.00

7
R 6.06

6.06
0.00

0.00 6.06
6.08

6.01
0.00

0.00 6.Ol
l_ 6.O7 0.00 5.95 0.00

8
R 5.99

5 .88
1.87

0.93 4.94
6.16

6.14
l .4t

0.86 5.28
L 5.76 0.00 6.13 0.30

I
R 5.73

5.79
2.35

1.88 3.91
5.97

5.95
3.20

3.23 2.71
L 5 .86 l.4t 5.93 3.27

lo
R 5.08

5.02
2.79

2.78 | 2-24
5.70

5.63
3.26

3.14 2.48
L 4.95 2.77 5.56 3.03

II
R 6.27

6.20
0.30

0.82 r 5.38
6.53

6.52
2.70

2.63 3.89
L 6.13 1.34 6.51 2.56

12
R 5.8r

5.83
0.90

1.05 4.78
s.95

5 .96
2.00

1.83 4.13
L 5.85 1.20 5 .98 1 .66

I3
R 6.16

6.14
0.00

0.54 5.60
5.88

5.84
1.41

1.25 4.59
t 6.i l 1.08 s.80 r.08

14
R 5.81

5.82
t .4t

1.60 4.22
5.96

5.90
1.00

1.04 4.86
L 5.84 1.79 5.85 r.08

I5
R 5.54

5.63
l .4 t

t . t 6 4.47
6.21

6.21
3.04

2.26 3.95
L 5.71 0.90 6.21 1.48

l6
R 5.70

5.67
1.00

t .3 l 4.36
5.69

5.63
l .4t

t .3 t 4.33
L s.64 1.62 5.58 1.20

17
R 6.07

6.10
2.58

2 .86 3.24
6.07

6.1.|
2 .98

3.28 2.83
L 6.12 3.13 6 .16 3.58

l 8
R 6.60

6.38
1 .96

1.67 4.71
6 .26

6.22
2.56

2.08 4.14
L 6 .16 1.38 6.18 1.60

l9
R 5.77

5.71
0.78

0.54 5.17
5.81

5.78
t . t 5

0.72 5.06
L 5.65 0.30 5.76 0.30

?tO
R 5.30

4 .89
2.16

2.10 2.79
5.51

5.35
1 .88

2.28 3.O7
t 4.48 2.03 5.20 2.68

crithm. meon
absolute 5D
relafive SD

5.80
0.40
6.88

r .30
0.80
6.|.09

4.49
1.04
23.14

5.92
0.34
5.80

1 .62
1.02

62.78

4.30
1.09

25.30
SD deviofion R t lefl
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reference product vs. tesf 1

reference product: Propon-2-ol 60 vol.%
tesl product: Phogorub Gel SPS

ucl

order number: A 15086
somple number: P 151168

subiect r e f e r e n c e  p r r d u c t  l m l l l e s l  p r o d u c l  l m l l

I 6.0 3.0

2 6.0 \, 3.0

3 6.0 3.0

4 6.0 3.0

5 6.0 3.0

6 6.0 J 3.0

7 6.0 ,t 3.0

I 6.0 3.0

I 6.0 3.0

to 6.0 3.0

1 l \o t 3.0

t2 6.0\ 3.0

l3 6.0 3.0

t4 6.0 3.0

t5 6.0 3.0

l6 6.0 3.0

t7 6.0 3.0

l8 6.0 3.0

I9 6.0 3.0

20 6.0 3.0

Toble 3:

I
I
I

Hygienic hondrub - used vdlumes for keeping honds moist during contoct lime

Tesl reportA 15086 Phogorub Gel SPS - EN 1500t Poge 8 ofl0



(,

Sorting of individuol differences ond compufotion for Hodges-Lehmonn
97.5 % upper confidenle limits (EN 1500:20131

Toble 4:

Medion of differences RP - PP: 0.ll

Subiecl

differences {d,+d,,1/2 (no duplicofes. only volues >medionl

4 1 9 2
0.65 0.57 0.s2 0.s2 0.41 0.18 0. l l 0.r0

l l
I
l 3
12
I B
I

l5
t7
4
I 9
2
7
l6
6
l0
20
8
5
14
3

1.49
1.20
t .0t
0.65
0.57
0.52
0.52
0.41
0 .18
0.l l
0.r0
0.05
0.03
-0.23
-0.24
-0.28
-0.34
-0.37
-0.64
-0.87

1 .49
1 .35
1 .25
1.07
1.03
1.01
l .0 t
0.95
0.84
0.80
0.80
0.77
0.76
0.63
0.63
0.61
0.58
0.56
0.43
0.3]

1.20
1.i l

0 .93
0.89
0.86
0.86
0.81
0.69
0.66
0.65
0.63
0.62
0.49
0.48
0.46
0.43
0.42
0.28
0.17

t .0 l
0.83
0.79
0.77
0.77
0.71
0.60
0.56
0.56
0.53
0.52
0.39
0.39
0.37
0.34
0.32
0 .19

0.65
0.6r
0.59
0.59
0.53
0.42
0.38
0.38
0.35
0.34
0.21
0.21
0.19
0.r6
0.14

0.57
0.55
0.55

o.4gu'
0.38
0.34
0.34
0.31
0.30
0.17
0.17
0 . r5
0 .12

0.52
0.52 0.52
0.47 0.47 0.41
0.35 0.35 0.30
0.32 0.32 0.26
0.31 0.31 0.26
0.29 0.29 0.23
0.28 0.28 0.22
0.15 0.15
0.14 0.. |4
0.12 0.12

0. r8
0.15 o.i l
0.14 o.il
0 .12
0.il

The tobuloted volue for the smoller sum of 20 in lhe Wilcoxon Signed Ronks Test is 52 ot o

significonce level of p = 0.025 in the direcl test (l{oifed}. Therefore, the upper confidence limit .97.5 %l is

determined by the meon poinruise differenceof the differences RP-PP wilh the ronk 53 (c = 52+l = 531. With

0.49, this volue is smoller thon the ogreed i morgin of 0.6. Therefore, the hypothesis of inferiority of

the test product (PP) con be reiected ond il be concluded thot the tesl preporotion PP is not inferior to RP.
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Legend:

MW = meon
X = meOn
RF = Reduction foctor
> 300 = not countoble
n.d. = not delermined )

WSH = hord woter (woter of stondordized hordness)
DGHM = Deutsche Gesellschoft für Hygiene und Mikrobiologie
cfu = colony forming unit

Tesl report A 15086 Phogorub C'el SPS - EN 
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Test d’efficacité mycobactéricide 

selon la norme NF EN 14348 (Juin 2005) 

Produit 1592 
Essai partiel sur Mycobacterium avium DSM 44157 

(Méthode par dilution/neutralisation) 

 

 DESTINATAIRE : CHRISTEYNS FRANCE 

 
 

I- IDENTIFICATION DU DONNEUR D’ORDRE 
 

Mr. Jérôme DUBOURGEOIS 

CHRISTEYNS FRANCE 
31 rue de la Maladrie 

44120 VERTOU 

Tél.  02-40-80-27-27  Fax. 02-40-03-09-73  

 
II- IDENTIFICATION DE L’ECHANTILLON 
- Nom du produit : 1592 
- Numéro de lot : PR288-F12 

- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de fabrication : 20/07/15 
- Date de péremption : 20/07/18 

- Date de réception au laboratoire : 28/07/15 

- Aspect du produit : liquide visqueux limpide incolore 

- Conditions de stockage : à température ambiante et à l’abri de la lumière 
- Diluant du produit recommandé par le fabricant : non concerné 

- Matière(s) active(s) : Non communiquées 
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III- METHODE D’ESSAI 
Norme NF EN 14348 (Juin 2005) : Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de 

l’activité mycobactéricide des désinfectants chimiques utilisés en médecine, y compris 
les désinfectants pour instrument.  

 

Réduction logarithmique au moins égale à 4 log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 
 

 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
- Période d’analyse : du 17/09/15 au 08/10/15 

- Analyse réalisée par :  AF. GABILLET 
- Diluant du produit utilisé au cours de l'essai : eau distillée 

- Concentrations de produit testé  (V/V) : 20-40 et 80% 

- Technique d’essai : dilution/neutralisation 

- Aspect des dilutions : opaques pour 20% et 40% et limpide pour 80% 
- Stabilité du mélange substance interférente/dilutions du produit/suspension 

microbienne : absence de précipité au cours de l’essai 

- Temps de contact : 30 secondes (+/-5 secondes) 

- Température d’essai : 20°C (+/-1°C) 
- Substance interférente : Albumine bovine 0,3 g/l (conditions de propreté) 

- Température d’incubation : 37°C (+/-1°C) 

- Identification de la souche utilisée : 

• Mycobacterium avium DSM 44157  
- Neutralisant (m/V) : 3% Polysorbate 80 ; 3% Saponine ; 0,3% Lécithine d’œuf ;             

0,1% L-histidine ; 0,5% Thiosulfate de sodium (stérilisé à 121°C pendant 20 minutes). 
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V- RESULTATS D’ESSAI 
Vc : nombre de colonies comptées sur les boîtes, 
N: nombre d'UFC / ml dans la suspension microbienne d'essai, 
N0: nombre de cellules par ml dans le mélange d'essai au début du temps de contact, il 
représente un dixième de N, 
Nv : Nombre de cellules par ml de la suspension microbienne de validation. Il est 10 fois 
supérieur aux dénombrements en termes de valeurs de Vc en raison de l’étape de dilution à 10-1, 
Nv0 : Nombre de cellules par ml dans les mélanges A, B et C au début du temps de contact. Il 
représente un dixième de Nv, 
Na : Nombre de survivants par ml dans le mélange d’essai à l’issue du temps de contact et avant 
neutralisation ou filtration sur membrane, 
A : nombre de survivants  dans le témoin des conditions expérimentales, 
B : nombre de survivants dans le témoin du neutralisant ou du témoin de filtration, 
C : nombre de survivants dans le témoin  de validation de la méthode, 
R : réduction du nombre de cellules viables (R=N0/Na ou LogR=LogN0-LogNa). 
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Essai sur Mycobacterium avium DSM 44157 
 

Souche testée 
Suspension 

microbienne d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

microbienne 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Témoin du 

neutralisant ou 

du témoin de 

filtration 

 (B) 

Inactivation par 

neutralisation ou 

par  filtration sur 

membrane (C) 

Mycobacterium avium 
DSM 44157 

Lot 558 

 

10-7 : Vc1 : 365 

         Vc2 : 340 

 

        

         

        10-8 : Vc1 : 64 

                 Vc2 : 65 

                  

   N= 3,8.109 

N0= 3,8.108 

Log N0 = 8,58 
 

 

Vc1 : 100 

Vc2 : 119 

 

 

 

Nv= 1,1.103 

Nv0= 1,1.102
 

   Vc1 : 146 

Vc2 : 137 

 

 

 

A= 1,4.102
 

Vc1 : 138 

Vc2 : 114 

 

 

 

B= 1,3.102
 

80% 

Vc1 : 104 

Vc2 : 130 

 

 

C = 1,2.102
 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.109et 5.109UFC/ml (9,17 <lg <9,70) 
N0 est compris entre 1,5.108 et 5.108UFC/ml  (8,17 <lg <8,70) 
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
A, B, C est supérieur ou égal à 0,5xNv0 

Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Mycobacterium 
avium 

DSM 44157 

Lot 558 

 100 10-1 10-2 10-3 100 10-1 10-2 10-3 100 10-1 10-2 10-3 

Vc1 

Vc2 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

>660 

336 

352 

365 

361 

85 

78 

16 

17 

3 

4 

Na >6,6.106 3,4.106 4,0.103 

lg Na >6,82 6,53 3,60 

Lg R <1,76 2,05 4,98 
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VI-  CONCLUSION 

 
Selon la méthodologie de  la norme NF EN 14348 (Juin 2005),  le lot PR288-F12 du 

produit 1592 de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les conditions d’essai 
suivantes : 

- en 30 secondes de temps de contact,  
- à la température d’essai de 20°C, 
- en présence d’albumine bovine à 0,3 g/l (conditions de propreté), 
présente une activité mycobactéricide (réduction supérieure ou égale à 4 Log décimaux) 

lorsqu’il est dilué à 80% (V/V) vis-à-vis de la souche Mycobacterium avium DSM  44157.  

 

La souche est conservée selon la norme NF EN 12353. 
La souche d’essai a été soumise à essai une seule fois. 

 

 

 

VII-SIGNATURES 
Fait à DINARD,  

Rédigé par Validé par 
AF. GABILLET 

Responsable d’essai 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 

p/o P. FOUTEL 

Responsable Qualité 
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TEST D’EFFICACITE LEVURICIDE 

SELON LA NORME NF EN 13624 (Novembre 2013) 

1592 

Applications = Friction hygiénique des mains 

                 Friction chirurgicale des mains 
 (Méthode par dilution/neutralisation) 

 

 

  

 DESTINATAIRE : CHRISTEYNS FRANCE 

 
 

I- IDENTIFICATION DU DONNEUR D’ORDRE 
 

Mr Jérôme DUBOURGEOIS 

CHRISTEYNS FRANCE 

31 rue de la Maladrie 

44120 VERTOU 

Tél. 02-40-80-27-27 - Fax. 02-40-03-09-73 

 

 

 

II- IDENTIFICATION DE L’ECHANTILLON 

 
- Nom du produit : 1592 

- Numéro de lot : PR288-F12 

- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de fabrication : 03/03/15 

- Date de péremption : 03/03/18 

- Date de réception au laboratoire : 23/03/15 

- Aspect du produit : Liquide limpide incolore 

- Conditions de stockage : à température ambiante et à l’abri de la lumière 
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- Diluant du produit recommandé par le fabricant : non concerné 

- Matière(s) active(s) : Non communiquées 
 

 

 

III- METHODE D’ESSAI 

 
Norme NF EN 13624 (Novembre 2013) : Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation 

de l’activité fongicide ou levuricide en médecine. (Phase 2, Etape 1). 

 

Application « Friction hygiénique des mains » : Réduction logarithmique au moins égale à        

4 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Application « Friction chirurgicale des mains » : Réduction logarithmique au moins égale 

à 4 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Neutralisant : 3% Polysorbate 80 ; 3% Saponine ; 0,3% Lécithine d’œuf ;                    

0,1%  L-Histidine ; 0,5% Thiosulfate de sodium  (stérilisé à 121°C pendant 20 minutes). 

 

 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
 

- Période d’analyse : du 18/03/15 au 20/03/15 

- Analyse réalisée par :  M. TEULIER 

- Diluant du produit utilisé au cours de l'essai : eau dure 30°f  

- Concentrations de produit testé  (V/V) : 20-40 et 80% 

- Technique d’essai : dilution/neutralisation 

- Aspect des dilutions : Opaques pour 20% et 40%, limpide pour 80% 

- Stabilité du mélange substance interférente/dilutions du produit : absence de 

précipité au cours de l’essai 

- Temps de contact : 30 secondes (+/-5 secondes) 

- Température d’essai : 20°C (+/-1°C) 

- Substance interférente : 0,3 g/l d’albumine bovine (conditions de propreté) 
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- Température d’incubation : 30°C (+/-1°C) 

- Identification de la souche utilisée : 

Candida albicans  DSM 1386 
 

 
 

V- RESULTATS D’ESSAI 

 
Vc : nombre de colonies comptées sur les boîtes, 
N: nombre d'UFC / ml dans la suspension microbienne d'essai, 
N0: nombre de cellules par ml dans le mélange d'essai au début du temps de contact, il 
représente un dixième de N, 
Nv : nombre de cellules par ml de la suspension microbienne de validation, 
Nv0 : nombre de cellules par ml dans les mélanges A, B et C au début du temps de contact. Il 
représente un dixième de Nv, 
NvB : dans le cas du témoin de neutralisant B, il s’agit du nombre de cellules par ml après dilution 
au centième. Il représente un millième de Nv, 
Na : nombre de survivants par ml dans le mélange d’essai à l’issue du temps de contact et avant 
neutralisation 
A : nombre de survivants  dans le témoin des conditions expérimentales, 
B : nombre de survivants dans le témoin de neutralisant, 
C : nombre de survivants dans le témoin  de validation de la méthode, 
R : réduction du nombre de cellules viables  (R=N0/Na) exprimé en logarithme 
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Essai sur Candida albicans DSM 1386 

Souche testée 

Suspension 

microbienne 

d’essai 

Essai de validation 

Suspension 

microbienne 

(NV) 

Suspension 

microbienne 

(NVB) 

Conditions 

expérimentales 

(A) 

Non toxicité du 

neutralisant (B) 

Inactivation par 

dilution/neutrali

sation (C) 

Candida albicans 
DSM 1386 

Lot 534 
 

 

10-5 : Vc1 : 151 

        Vc2 : 155 

          

  10-6 : Vc1 : 17 

           Vc2 : 14 

                  

   N=  1,53.107 

N0= 1,53.106 

Log N0 =6,18 

Vc1 : 43 

Vc2 : 38 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 405 

Nv0= 41 

 

Vc1 : 48 

Vc2 : 38 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

4,30.104 

    

   Vc1 : 29 

Vc2 : 40 

 

 

 

A= 35 

Vc1 : 36 

Vc2 : 34 

 

 

 

B= 35 

Vc1 : 34 

Vc2 : 31 

  

 

 

C= 33 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.107et 5.107UFC/ml  (7,17 ≤ lg N ≤ 7,70) 
N0 est compris entre 1,5.106 et 5.106UFC/ml  (6,17 ≤ lg N ≤ 6,70)  
Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml (Nv est compris entre 300 et 1600 UFC/ml) 
NvB est compris entre 3,0.104 et 1,6.105 
A,B et C sont supérieurs ou égaux à 0,5xNv0 

B (dilution-neutralisation) est égal ou supérieur à 0,0005 x NvB 
Le quotient des dénombrements obtenus par moyenne pondérée est compris entre 5 et 15 

 

Souche testée 

Concentrations testées % (V/V) 

 20% 40% 80% 

Candida 
albicans 

DSM 
1386 

Lot 534 
 

 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 100 10-1 10-2 

Vc1 

Vc2 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

>330 

264 

248 

27 

25 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

Na >3,3.105 2,56.104 <140 

lg Na >5,52 4,41 <2,15 

Lg R <0,66 1,77 >4,03 
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VI-  CONCLUSION 
 
 

 Application « Friction hygiénique des mains » : Réduction logarithmique au moins 

égale à 4 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Conformément à  la norme NF EN 13624 (Novembre 2013), le lot PR288-F12 du produit 

1592 de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les conditions d’essai suivantes : 

- en 30 secondes de temps de contact, 
- à la température de 20°C,  
- en présence d’albumine bovine à 0,3 g/l (conditions de propreté), 
présente une activité levuricide (réduction supérieure à 4 log décimaux dans le cas de 

l’application « Friction hygiénique des mains »), lorsqu’il est dilué à 80% (V/V), vis-à-vis 

de la souche Candida albicans  DSM 1386. 

 
 

 

 Application « Friction chirurgicale des mains » : Réduction logarithmique au moins 

égale à 4 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Selon la méthodologie de la norme NF EN 13624  (Novembre 2013), le lot PR288-F12 du 

produit 1592 de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les conditions d’essai 

suivantes : 

- en 30 secondes de temps de contact, 
- à la température de 20°C,  
- en présence d’albumine bovine à 0,3 g/l (conditions de propreté), 
présente une activité levuricide (réduction supérieure à 4 log décimaux dans le cas de 

l’application « Friction chirurgicale des mains »), lorsqu’il est dilué à 80% (V/V), vis-à-vis 

de la souche Candida albicans  DSM 1386. 

 

La souches est conservée et contrôlée selon la norme NF EN 12353. 

La souche d’essai a été  soumise à essai une seule fois. 
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VII-SIGNATURES 

 
Fait à DINARD, le 02/04/15 

Rédigé par Validé par 

M. TEULIER 

Responsable d’essai 

 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 
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ATTESTATION 

 
Vertou le 14/03/2017 

 

 

Conformité du Phagorub gel à la norme EN 14476 + A1 version 2015 

 

Le Produit Phagorub gel a été testé et est conforme à la norme de virucidie EN 

14476 version 2013 et sur les virus nus de la norme (Polio, Adeno, Norovirus). Ceci 

confirme donc son activité virucide totale (virus nus et virus enveloppés). 

Une version de cette norme est parue en 2015  EN 14476 + A1.  

Dans cette nouvelle version, la différence avec la version 2013 est juste l’ajout de 

possibilité de testé sur le virus de la vaccine, pour montrer une efficacité partielle de 

virucidie sur les virus enveloppés. Cette norme peut être désormais utilisée pour 

démontrer une efficacité partielle pour certains produits. 

Comme le Phagorub gel a une efficacité sur les virus nus (beaucoup plus résistant 

aux désinfectants que les virus enveloppés), cette nouvelle version de la norme 

n’apporte rien pour ce produit. La norme EN 14476 version 2013 reste valide pour 

montrer l’efficacité virucide du Phagorub gel. 

 

 

Pour diffusion aux utilisateurs.   

 

 

 

           

 

Olivier COTTRON 

       Pharmacien Responsable 
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Aerobiocontamination study 
 
 
 
 
Issue to: Health Care Division Phagogène 
 
 
 
 
Product tested: Phagorub gel SPS (1592) 
 
 
 
 
Tested packaging: 100ml capsule service, mounted pump 500ml, 1000ml airless 
 
 
 
Test: Study of aerobiocontamination of a bottle of alcoholic gel 
 
 
 
Tests: 2015/01/22 at 2015/03/08 
 
 
 
 
Report issued the: 2015/09/07 
 
 
 
 
 Jérôme DUBOURGEOIS 
 Head of testing 
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1. Principle: 

This study allows to assess the microbiological contamination of different alcoholic gel conditioning resistance when 
using them. 
Microbiological cleanliness of the bottles is analyzed by an independent laboratory on samples in each of the bottles 
over a period of 6 months. 
 

2. 2 Operating conditions: 

Tested product samples: 

- Phagorub gel SPS 100 ml batch 714789 

- Phagorub gel SPS 500 ml batch 689227 

- Phagorub gel SPS 1000 ml batch 731111 

  

Frequency of sampling:  Phagorub gel SPS 100 ml: 1 per week 

 Phagorub gel SPS 500 ml: 1 ml per working day 

 Phagorub gel SPS 1000 ml: 2 samples per working day 

 

3. Manipulations: 

a. Sample 

Depending on the above frequency, a dose (3ml) of product is taken from the bottle via its dispensing system. Samples 

are stored at room temperature in a room exposed to daylight. 

 

b. Microbiological analysis 

At the end of the 6 months of sampling, the bottles are sent to a microbiological analysis laboratory for the following 

tests: 

- Enumeration of the mesophilic aerobic flora according to ISO 21149 

- Enumeration of yeasts according to ISO 16212 

- Enumeration of molds according to ISO 16212 

4. Results 

See analysis reports in appendices. 

 

5. Conclusion 

Phagorub Gel SPS can be used after opening without risk of aerobic contamination by its distribution system for a period 

of 6 months. 

This study validates the 3 distribution systems: service capsule, long spout pump as well as the airless system. 



Laboratoire COSMEBAC
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Fax : + 33 (0)2 28 22 02 59
E-mail : microbio.cosmebac@cosmepar.fr

CHRISTEYNS FRANCE
31 RUE DE LA MALADRIE
44120 VERTOU
Jérôme DUBOURGEOIS

COSMEBAC est certifié BPF
NF EN ISO 22716:2008
Certificat N°14-07-H014

Rapport d'analyses

1592 1L AIRLESS - N° DE LOT : 714789

N° dossier : 28831
N° étude : 340743
Commande client : 2015.07-113

Date de commande : 23/07/15
Date de réception : 27/07/15
Date de mise en analyse : 27/07/15
Edition du rapport : 03/08/15

Analyses Microbiologiques

Paramètres Technique Spécifications Résultat Unité Conclusion
Dénombrement de la flore aérobie
mésophile NF EN ISO 21149 / < 10 UFC/g /

Dénombrement des levures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /
Dénombrement des moisissures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /

Remarques :

Rapport validé le : 03/08/15 Par : Antoine NOURY
Adjoint responsable laboratoire COSMEBAC

28831 / 340743
1592 1L AIRLESS - 714789

COSMEBAC - Cosmepar - Analytec

Les résultats ci-dessus ne concernent que l'échantillon soumis à COSMEBAC et seulement celui-ci.
Ce rapport d'analyses ne peut être reproduit, même partiellement, sans l'accord du laboratoire COSMEBAC.

RCS de Paris N°311 534 028
TVA Intracommunautaire N° FR15311534028
Code APE : 7120B Page 1 / 1

COSMEPAR Sarl - 66 Avenue des Champs Elysées - 75008 PARIS
COSMEPAR COSMEBAC ANALYTEC

www.cosmepar.fr



Laboratoire COSMEBAC
2 rue Alessandro Volta - BP 80770
44481 CARQUEFOU Cedex - France
Tel : + 33 (0)2 40 68 50 50
Fax : + 33 (0)2 28 22 02 59
E-mail : microbio.cosmebac@cosmepar.fr

CHRISTEYNS FRANCE
31 RUE DE LA MALADRIE
44120 VERTOU
Jérôme DUBOURGEOIS

COSMEBAC est certifié BPF
NF EN ISO 22716:2008
Certificat N°14-07-H014

Rapport d'analyses

1592 500ml PM - N° DE LOT : 689227

N° dossier : 28831
N° étude : 340744
Commande client : 2015.07-113

Date de commande : 23/07/15
Date de réception : 27/07/15
Date de mise en analyse : 27/07/15
Edition du rapport : 03/08/15

Analyses Microbiologiques

Paramètres Technique Spécifications Résultat Unité Conclusion
Dénombrement de la flore aérobie
mésophile NF EN ISO 21149 / < 10 UFC/g /

Dénombrement des levures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /
Dénombrement des moisissures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /

Remarques :

Rapport validé le : 03/08/15 Par : Antoine NOURY
Adjoint responsable laboratoire COSMEBAC

28831 / 340744
1592 500ml PM - 689227

COSMEBAC - Cosmepar - Analytec

Les résultats ci-dessus ne concernent que l'échantillon soumis à COSMEBAC et seulement celui-ci.
Ce rapport d'analyses ne peut être reproduit, même partiellement, sans l'accord du laboratoire COSMEBAC.
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31 RUE DE LA MALADRIE
44120 VERTOU
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COSMEBAC est certifié BPF
NF EN ISO 22716:2008
Certificat N°14-07-H014

Rapport d'analyses

1592 100ml - N° DE LOT : 731111

N° dossier : 28831
N° étude : 340745
Commande client : 2015.07-113

Date de commande : 23/07/15
Date de réception : 27/07/15
Date de mise en analyse : 27/07/15
Edition du rapport : 03/08/15

Analyses Microbiologiques

Paramètres Technique Spécifications Résultat Unité Conclusion
Dénombrement de la flore aérobie
mésophile NF EN ISO 21149 / < 10 UFC/g /

Dénombrement des levures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /
Dénombrement des moisissures NF EN ISO 16212 / < 10 UFC/g /

Remarques :

Rapport validé le : 03/08/15 Par : Antoine NOURY
Adjoint responsable laboratoire COSMEBAC

28831 / 340745
1592 100ml - 731111

COSMEBAC - Cosmepar - Analytec

Les résultats ci-dessus ne concernent que l'échantillon soumis à COSMEBAC et seulement celui-ci.
Ce rapport d'analyses ne peut être reproduit, même partiellement, sans l'accord du laboratoire COSMEBAC.
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