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1. Objet de la demande (Study Number) n°® 39435

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour ['évaluation de
I'activité sporicide de la formule 2824 dans le domaine médical. Méthode d’essai et exigences (phase
2 - étape 1) NF EN 17126* (décembre 2018). Application aux désinfectants chimiques pour la
désinfection des dispositifs médicaux.

Méthode par dilution neutralisation.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the sporicidal activity of the
formula 2824 in the medical area. Test method and requirements (phase 2 - step 1) according to NF EN 17126 (December
2018). Application to chemical disinfectants for the medical devices disinfection.

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci aprés) soumis a I'essai tel gqu’il a été recu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval, as it has been received.

Ce document comporte 11 pages numérotées dont 1 annexe de 4 pages
This report is made of 11 numbered pages including 1 annex of 4 pages

La reproduction de ce rapport d’essai n’est autorisée que sous la forme de fac- similé
photographique intégral. Seule la version électronique fait foi.
The reproduction of this trial report is authorized only under the shape of complete photographic reproduction
Only the electronic version is valid.

* Les données fournies par le client sont identifiées par un astérisque.
* Datas provided by the customer are identified with an asterisk.
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’'essai décrite dans la norme européenne NF EN 17126
« Désinfectants chimiques et antiseptiques- Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de
I'activité sporicide dans le domaine médical (phase 2 /Etape 1) » .

Détermination de I'activité sporicide dans les conditions de laboratoire définies par la présente norme
européenne .

The test was realised according to the test method described in the European standard NF EN 17126 « Chemical
disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of sporicidal activity in the medical area».

Determination of the sporicidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard .

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule*
---------------------------------------------------------- 2824
Code formula*

Numeéro d’identification de I’échantillon

Identification of the sample

4482 20 08 17126

Numéro de lot*

Batch number*

C083 06S (Base / Base)
CO065 83S (Activateur / Activator)

Nom du client*

Customer’s name*

Gaetan RAUWEL

Fabricant*

Manufacturer*

Laboratoires ANIOS

Date de réception au laboratoire

Receipt date at the laboratory

Le 18/08/20
On the 18/08/20

Description de I'échantillon

Description of the sample

Solution rose

Pink solution

Conditions de stockage au laboratoire*

Storage conditions at the laboratory*

T° ambiante et obscurité

Room temperature and darkness

Substances actives*

Activ substances*

Paracetic Acid
(CAS 79-21-0) : >1000ppm

Période d’'essai

Period of analysis

Du 18/08/20 au 20/08/20
From 18/08/20 to 20/08/20

Demande n°® 39435

Laboratoires ANIOS
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai*

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature*
T *

____em[)_s_g_e__c_gn_t_a_._c_t_ ___________________________________________ 5 mlnutes i 1OS
Contact Time*
Diluant de la formule lors des essais Eau distillée
Diluent of the formula used during the test Distilled water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer}t homogene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physrcally_homogeneous and stable
during test

pH des concentrations

""""""""""""""""""""""""""""""""""""" 6,21/5,57/5,29
pH of concentrations

Souche testée*

o Bacillus subtilis CIP 5262 (équivalent ATCC 6633)

Tested strain*
Date de collecte des spores
--------------------------- e 07/02/2019
Date of spores collecting
Substance interférente* Albumine bovine a 0,3g/I
Interfering substance* 0,3 g/ BSA
Stabilité du mélange formule et substances Absence de précipité pendant
_interférentes o JessEl
Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test
Température d'incubation 37°C £ 1°C
Incubation temperature 37°C+1°C

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02

Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting mediuom 0%

Laboratoires ANIOS

Demande n® 39435 | ) otoire de Microbiologie
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d’essai de 1000 ppm_ de la formule 2824 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1000 ppm_ test concentration of the
formula 2824 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))

. . . Suspension . Validation s Inactivation par|
Souche testée Suspension  Suspension  Suspension de validation / Suspension de conditions Non toxicité du dilution
d’essai d’'essai/ 10 de validation validation B - neutralisant L
10 expérimentales neutralisation
G '7: -t e-d- t- = = = 1 - -Test - - Festsuspension? - Vafidation - .S&S\Zagg;zo’l ") Validation suspension B - Expentmental = - Neutralizertoxicity = - _E;_/luli;lorii - r
- .- SIBA SIAIA - - o enangion T T T 0.7 " Suspehsion” .~ Rensian -/ - 8 Cohdiiohs Eofitrdl-~ .~ -~ - Gofitrgl. ~ .~ .~ .~ 1eU4AIZaN0R -
-------------------------------- e rrrrr s e e e s e e r e s e e e e e e roOniOF T T
N No Nv Nvo NvB A B C

Bacillus subtilis | 2. 8.10° 2,8.10° 7,8.10° 7,8.10" 6,4.10" 8,9.10" 8,7.10>  9,0.10

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5 x 10” UFC/ml
is comprised between 1.5 x 107 CFU/ml and 5 x 107 CFU/ml
N, est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 105 CFU/ml and 5 x 106 CFU/ml
Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml
N,z est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 10 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
B est supérieur ou égal a 0,0005 X Nyg
are higher or equal to 0,0005 x Nyg
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Ny
are higher or equal to 0.5 x Ny

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1000 ppm_ de la formule 2824 et pour la souche soumise a l'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1000 ppm test concentration of the formula 2824
and for the tested strain.

Laboratoires ANIOS
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6.2.Essais d’activité sporicide (Evaluation of sporicidal activity)

Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations
de : %(v/v)

Souche testée

Tested strain

100 500 1000

Bacillus subtilis >3,3.10" 1,1.10° <1,0.10"

Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na

Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na

100 500 1000

Bacillus subtilis <1,93 3,37 >5,45

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 17126 (décembre 2018), la formule 2824, lorsqu'elle est diluée a la
concentration de 1000 ppm (v/v) dans de I'eau distillée , présente une activité sporicide en 5 minutes
de contact a 20°C en conditions de propreté , pour la désinfection des dispositifs médicaux vis-a-vis

de la souche de référence : Bacillus subtilis.

According to the European standard NF EN 17126 (December 2018), the formula 2824 ,when diluted at the concentration

of 1000 ppm (v/v) in distilled water, presents a sporicidal activity in a 5 minute contact time at 20°C in clean conditions, for

the medical devices disinfection against the referenced strain: Bacillus subtilis.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Dosage des concentrations testées selon MON 27 / Check of tested concentrations according to MON 27.

Date Dosage APA (Acide peracétique) en ppm - PAA (Peracetic acid) dosage in ppm

18/08/2020 1000 ppm (x 1.25)* 1185ppm Soit 948 ppm en final dans le test
(in final in the test)

*La solution d’essai du produit doit étre concentré a 1,25 fois la concentration d’essai
souhaitée (= concentration d’essai réelle) car elle est diluée a 80% au cours de I'essai et lors de la
validation de la méthode.

*The concentration of the product test solution shall be 1,25 times the desired test
concentration (real test concentration) because it is diluted to 80% during the test and the method
validation.

Laboratoires ANIOS
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Bacillus subtilis - 5 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS )
Réf : FS473D Réf : FSA73D
NF EN 17126 NFEN 17126 o
2 iUt isgtion dé Date: 0710220 Méthode par dilution-neutralisation décembre 2018 Dte: 010220
Méthode par dilution-neutralisation décembre 2018 Numéro didentiication: p:
éro d'identification: 4482 20 08 17126 : 1570
Numéro @fznﬂﬂcaﬂon. . Date : 18.08.20 Ny c - 7856402 Np. 785401 UECImL
Méthode utilisée : Classique 2
128000
NvB C > = 6,40E+04 UFC/mL
6 i érienne: 179
Dénombrement de la suspension bactérienne: : : : A c - 8 95E+01 UECImL
Dénombrement : 14 & 330 UFC/hoite 2
Souche Dilution -5 Dilution -6 Dilution -5 Dilution -6 175
B C = 8,75E+01 UFC/mL
Bacillus subtilis CIP 5262 (équivalent 268 32 268 32 2
ATCC 6633 287 38 287 38 181
) C C = 9,05E+01 UFC/mL
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 4 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les hoites considérées. 625 ...N est compris entre 1,5.10 * 7 UFC/ml et 5.10 * 7 UFC/ml 2,84E407 oui
n1: nombre de hoites prises en compte a la premiére dilution 2, Nv est compris entre 3.10 "2 et 1,6.10" 3 7,85E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilution 2 .. NvB est compris entre 310" et 1,6.10° 6,40E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant & la premiére dilution prise en compte : . s .. NvO est compris entre 310" et 1,6.10° 7,90E+01 Oui
éri 3 3 8,95E+01 9,1E+01
Movenne pondérée : ~__c _ 2.84E+07 UFCl NO=N/tO= 2.84E+06 AetC sor?tlsupenelljrs 0}1 égaux 20,5 x Nv0 +01 et + Oui
YOvenne ponceree (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal & 0,0005 x NvB 8,75E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
o dil-5/2 2715
5<Q= <15= = 793
Q o dil-6/2 35
Essai de validation : Tempsdecontact: MN E ___ Essai: Tempsdecontact: MN 5
142330 UFChoite Volume pipete de produt 125 625 1250
pour fiole de 100 ml
75 75 Concentration produit ppm 100 500 1000
Nv: témoin suspension
82 82
0 + + 104 128 0 0
VB : témoin suspension B & & Lecture 20 a 24 heures de
: p 142330 UFC par boite
61 61
-1 + + 10 19 0 0
L ) 88 88
A témoin ,d?S conditions
expérimentales o1 o1
0 + + 104 128 0 0
) - 79 79 R
B: témoin de non-toxicité du Lectl{re 40248 heuref de
neutralisant % % 14 2330 UFC par boite
-1 + + 10 19 0 0
essai de I'inactivation par 87 87
C: dilution neutralisation TX10
R % 9% Na= ————— xdilution > | 330E+04 1,19E+03 | < | 1,00E+01
a 1000 ppm n
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures LogNO= 645 Log Na= 457 308 100
cx10 c A
. = L =Log N, - Log N
Calculs  Nv. (en UFCIml). Ny,A,B,C (en UFC/ml). Calcul de réduction = Log N, - Log Na < 163 237 S 545
=LogR
NVB = €% 1000 (en UFCImI). SUITE A DONNER 3
n VISA Conforme
C : somme des valeurs VVc prises en compte n : nombre de hoites considérées
Laboratoires ANIOS
Demande n° 39435 . . : . Study n° 39435 GB
Laboratoire de Microbiologie
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La sensibilité de la souche testée lors de l'essai a été réalisée selon les recommandations du
§5.4.1.3.3delanorme NF EN 17126.

Le produit de référence utilisé est une solution d’'acide peracétique 5/25 a la concentration
recommandée pour cette souche.

Soit :

Bacillus subtilis : concentration en APA dans le test : 0.001% soit 0.02% d’une solution commerciale
d’APA (5/25) : réduction de Log attendue : < 3 Log

Les dosages de la solution d’acide peracétique 5/25 utilisée sont :

APA :5,24%
H202 : 25,47%

Ci apres les données de sensibilité de la souche pendant I'essai.

The susceptibility of the tested strain during the test was carried out according to the recommendations of the§ 5.4.1.3.3 of
the standard NF EN 17126.

The reference product used is a solution of peracetic acid 5/25 at the concentration requested for this strain.
The recommendations are as follows:

Bacillus subtilis: concentration of APA in the test: 0,001% or 0,02% of a commercial solution of APA (5/25): expected log
reduction: < 3 Log

The dosages of the peracetic acid solution used are:
APA: 5,24%
H202: 25,47%

Below the susceptibility data of the strain during the test.

Laboratoires ANIOS

Demande n® 39435 Laboratoire de Microbiologie

Study n°® 39435 GB
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Sensibilité de la souche de Bacillus subtilis pendant le test - Susceptibility of the strain Bacillus subtilis during

the test :

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NF EN 17126
Méthode par dilution-neutralisation décembre 2018

Réf : FS473D
Date : 07/02/20

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

Numéro d'identification:

NF EN 17126

Méthode par dilution-neutralisation décembre 2018

Réf : FS473D
Date: 07/02/20

& i ification: 4482 20 08 17126 : 1610
Numéro d'identification: Date : 18.08.20 Nv c - 8,05E402 Nyoe 8,05E+01 UEC/mL
Méthode utilisée : Sensibilité Souches 2
135000
NvB C > = 6,75E+04 UFC/mL
5 ’ - X 119
Dénombrement de la suspension bactérienne: _ _ _ A c - 5.95E+01 UEC/mL
Dénombrement : 14 a 330 URC/boite 2
" " N " P 107
Souche Dilution -4 Dilution -5 Dilution -4 Dilution -5 B c - 5,35E+01 UFC/mL
Bacillus subtilis CIP 5262 217 21 217 21 2
(équivalent ATCC 6633) 224 23 224 23 121
(o} C = 6,05E+01 UFC/mL
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées. 485 . N est compris entre 1,5.10 ~ 6 UFC/ml et 5.10 ~6 UFC/ml 2,20E+06 Oui
nl:nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ............ 2 . Nv est compris entre 3.10 * 2 et 1,6.10 *3 8,05E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieéme dilution ...............ccceeeiiiiiiiii 2 NvB est compris entre 3.10% et 1,6.10° 6,75E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant a la premiére dilution prise en compte : .............ccoeovervevvieens 4 .NVvO est compris entre 3.10" et 1,6.10° 8,10E+01 Oui
- C A et C sont supérieurs ou égaux a 0,5 x NvO 595E+01 et 6,1E+01 Oui
Y p : — = , =N/10= , L PR
Moyenne pondérée (n1+0,1x%xn2)xd 2,20E+06 UFCIml - NO=N/10 2,208+05 B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 5,35E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
o dil-4/2 220,5
5<Q= . <15= = 10,02
«dil-5/2 22
Essai de validation : Tempsdecontact: MN S Essai : Tempsdecontact: MN 30
14 2330 URC/hoite Volume pipeté de produit 0,025
pour fiole de 100 ml
7 7 Concentration produit % 0,02
Nv : témoin suspension
84 84
0 + +
66 66 Lecture 20 & 24 heures
NvB : témoin suspension B de 14 & 330 UFC par
69 69 boite
-1 9 13
A témoin des conditions 24 24
expérimentales 62 62
0 + +
témoin de non-tosicité du 51 51 Lecture 40 & 48 heures
B: neutralisant de 14 2 330 UFC par
56 56 boite
-1 9 13
essai de l'inactivation par 58 58
C: dilution neutralisation X0
a 002 % 63 63 Na= - X dilution 1,10E+03
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures LogNO= 534 Log Na = 3.04
Calculs  Nv- Lnlo (en UFC/mI). Neo,A,B,C= —=  (en UFC/mI). Calcul de réduction = Log No - Log Na 230
=Log R '
1000 .
NVB = cXx (en UFC/mI). SUITE A DONNER :
" VISA : Conforme
C : somme des \aleurs Vc prises en compte n:nombre de boites considérées
Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 07/02/2020 Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 07/02/2020
Page Page 4/4
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Laboratoires ANIOS

Sainghin en Mélantois, 25 septembrie 2020
Sainghin en MElantois, on the September 25 th 2020

1. Obiectul solicitarii (Study Number) n° 39435

Antiseptice si dezinfectante chimice. Test cantitativ in suspensie pentru evaluarea actiunii
sporicide a formulei 2824 in domeniul medical. Metoda de testare si cerinte (faza 2 - etapa
1) conform NF EN 17126* (decembrie 2018). Aplicare pentru dezinfectantii chimici pentru
dezinfectia dispozitivelor medicale.

Metoda dilutie neutralizare.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the sporicidal activity of the
formula 2824 in the medical area. Test method and requirements (phase 2 - step 1) according to NF EN 17126* (December
2018). Application to chemical disinfectants for the medical devices disinfection.

Method by dilution neutralisation.

Acest raport de testare se refera numai la produsul (citat mai jos) supus testarii asa cum a fost primit.

This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval, as it has been receveid.

Acest document contine 11 pagini numerotate dintre care 1 anexa de 4 pagini
This report is made of 11 numbered pages including 1 annex of 4 pages

Reproducerea acestui raport de testare nu este autorizata decéat sub forma de fotografiere integrala.

Numai versiunea in limba franceza si in format electronic este valida.
The reproduction of this trial report is authorized only under the shape of complete photographic reproduction.
Only the French and electronic version is valid.

. . . . . . Y ' f BALTEANU |
+ Datele furnizate de client sunt identificate printr-un asterisc. AR {%,(777 | pUANA MMAELA

* Data provided by the customer are identified with an asterisk.
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6.2. Evaluarea actiunii sporicide (Evaluation of sporicidal activity)

Numarul de celule viabile (UFC/ml) pentru amestecul testat (Na) pentru concentratiile de:
0/o(V/V)

Tulpina testata

Tested strain

100 500 1000

Bacillus subtilis >3,3.10* 1,1.103 <1,0.10"

Reducerea numarului de celule viabile la concentratia de testare.
R =Log NO -Log Na

Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO -Log Na

100 500 1000

Bacillus subtilis <1,93 3,37 > 5,45

7. Concluzie (Conclusion)

Conform standardului european NF EN 17126 (decembrie 2018), formula 2824, diluata la
concentratia de 1000 ppm (v/v) in apa distilata, prezinta o actiune sporicida in 5_minute de
contact la 20°C in conditii de curatenie pentru dezinfectia dispozitivelor medicale impotriva

tulpinii de referinta: Bacillus subtilis.

According to the European standard NF EN 17126 (December 2018), the formula 2824 ,when diluted at the

concentration of 1000 ppm (v/v) in distilled water, presents a sporicidal activity in a 5 minute contact time at 20°C

in clean conditions, for the medical devices disinfection against the referenced strain: Bacillus subtilis.

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducator autorizat pentru limbile stréine franceza si
engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba franceza in limba romana, ca textul prezentat in extras (pag. 1 si 6) a fost tradus
complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

TRADUCATOR AUTORIZAT,
BALTEANU DIANA MIHAELA

1w s[5 saiveans )
NEAS | DIANA MHAELA
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