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ATTESTATION D’EQUIVALENCE 
 

 

 

Je soussigné, Jérôme DUBOURGEOIS, agissant en qualité de Responsable R&D de la 

division santé de Christeyns France, atteste que le PHAGORUB SOLUTION SPS, mis à part le 

les ingrédients nécessaires à la gélification du produit, comporte les mêmes ingrédients que 

le PHAGORUB GEL SPS. 

 

Les résultats  essais permettant de valider l’absence de potentiel allergique ainsi que la 

compatibilité avec la peau du PHAGORUB GEL SPS peuvent également être attribués au 

PHAGORUB SOLUTION SPS. 

 

Le PHAGORUB SOLUTION SPS peut donc être considéré que hypoallergénique (formulé pour 

minimiser les risques allergiques)  

 

 
Fait à Nantes, le 11 mars 2014 

 
 
 

Jérôme DUBOURGEOIS 
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ATTESTATION D’EQUIVALENCE 
 

 

 

Je soussigné, Jérôme DUBOURGEOIS, agissant en qualité de Responsable R&D de la division 

santé de Christeyns France, certifie que les produits : 

 

PHAGORUB GEL SPS – AL3235 

et 

PHAGORUB SOLUTION SPS – DE528 

 

ont un taux de matière active désinfectante identique. 

 

Les essais d’efficacité et de tolérance réalisés sur le produit Phagorub gel SPS sont donc 

également valables pour la formule Phagorub solution SPS. 

 

 
Fait à Nantes, le 11 mars 2014 

 
 
 

Jérôme DUBOURGEOIS 
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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 
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CUSTOMER NUMBER

815
DATE

Morch 27,2015

RepoRr  A  15085

P n a G O R U B  S O I U T I O N  S P S

Hve  tEN tc  HanDRUB (EN  1500 )

Pu rpose

The octivity of the hygienic hondrub product Phogorub Solution SPS (Christeyns Fronce, Vertou, Fronce)

should be evoluoled by o test simuloting procticol conditions occording to EN 
.|500 (20131.
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Test Descr ipt ion

Monufocturer: Christeyns France, Vertou, France

Product: Phogrorub Solution SPS

Hygienic hond ontiseptic

Somple number: P 151167

Botch number: PRI95-R3

Monufocture dote: Morch 20,2015

Best before: nol Provided

Doteof order: fvlorch 23,2015

Dofe of delivery: Morch 23,2015

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

Bosis: EN l5OO (20131: Chemicol disinfectonts ond ontiseplics - Hygienic hqndrub
-Test method ond requirements {phose Zlstep 2l

Test orgonism:

Tesf solutions:

Escherichio coliKl2 NCTC 10538

t00 %

Active ingredients in l@ g: not provided

Odour: olcoholic

Appeoronce: colourless cleor liquid

Appeoronce of dilution: l0 7o: colourless cleor liquid, whife flocculotion

pH - volue (pH-meter) 100 7o: 9.10 10 %:7 .68 WSH: 7.20

pH -volue (pH-stripesl l0O 7o: 5 lOTo:7

Neutrolizer: 4 ToTween 80 + 3 % Soponin + 0.41" Lecithin + 0.25 % SDS (Neutrolizer
XXIVI

Tesl temperoture: 20 + I 'C

Incubotion temperofure: 36 t I 'C

Test reponA 15085 PhogorubsolufionSPS - ENl500 Version0l Poge2oflO



Melhod

Hygienic hondrub - Evoluotion of the octivity of Phogorub Solution SPS in o lesl simulofing procticol
conditions in occordonce with EN 1500 l20l3l

The number of tesl 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 fhe octivify of the test

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

onolysed using lhe test orgonism E. coliK12. A sufficient omount of the test product wos opplied to keep the

subiects' honds well moislened with o volume of 3 ml for o contoct time of 30 s

Contominotion fluid: 4.80*108 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 to the mid-

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

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

l0 ml of TSB without neutrolizer to 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.

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

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

moisl with 3 ml of the test producl formulotion Phogorub Solution SPS for 30 s by the second group,

respeclively, ond switching groups ofterwords. The reference, os well os the test procedure wos completed

by o 5 s rinse of the fingers under running top woler. 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. Appropriote

volumes ond dilutions of those sompling fluids (l ml of the l0o, ond 0..| ml of lhe l0o ond l0-' dilutions) were

spreod on fhe surfoce of TSA plotes.

plotes were incuboted oerobicolly ot 36 + I oC for l8 to 24 hours. The number of colony forming units per

plote ond dilution step wos recorded. The vioble counts per millilitre sompling fluid were colculoted ond

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

postvolues of both honds o tog reduction foctor is estoblished for eoch subiect. The orithmelic meons of oll

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

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

l. All resulfs of ot leost 18 subiects sholl be ovoiloble.

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

3. ln eoch procedure, nol more thon three individuol log reduction foclors fewer thon 3.00 sholl occur.

4. The obsolute difference of meon differences befween log reductions of RP ond PP of group RP -+ PP

ond group PP -+ RP sholl be less thon 2.00.

5. The quotient 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, lhis criterion wos only considered, if overoll doto indicoted systemotic errors or neufrolizotion
problems - os ony other voriotions is token core of by the weighted meon colculotion olreody.

Tesl repodA 15085 PhogorubSolulion SPS - EN 
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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 l8 volunteers ore ovoiloble
- the overoll meon of the log prevolues for reference ond test procedure is > 5.00

- in eoch procedure (reference ond test product) less thon three individuol log reduction foctors ore
smoller thon 3.00

- lhe 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 syslemotic errors were detected by the colculotion of the quotients of cfu numbers of consecutive
dilutions of the sompling fluids.

For the test orgonism F. cofi, fhe overoll meon volues of the reference product ore:

The overoll meon volues of the test producf formulotion Phogorub Solution SPS ot o contoct time of 30 s

ore:

prevolue

postvolue

reduclion foctor (RF)

prevolue

postvolue

reduction foclor (RF)

s.80

1.30

4.49

5.88

r .58

4.3r

The meon log reduction {RF} for the test product lPhogorub Solution SPSI is smoller thon thot of the

reference product. According to the EN 1500 (20.|3) 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 = 0.42l-.

The test product formulotion Phogorub Solution SPS does therefore correspond to the requirements of the EN

l5O0 l2ol3) for the hygienic hondrub when honds ore kept moist wilh 3 ml of the product for o confoct time of

30 s.

Test reportA 15085 Phogorub Solulion SPS - EN 1500 Version 0l Poge 4 of l0



Toble l: Neutrolizotion-conlrol ond volidofion (EN 1500:20131

Dote: Morch 27,2015 Order number: A 15085
Product: Phogorub Solulion SPS Somple number: P 151167
Test orgonism: E. coli Botch number: PRl95-Fl3
Interfering subslonce: none
Incubotion femperoture: 36 + I 'C Neutrolizer: ll
Tesl suspension lNl: 4.80*108 cfu / ml Incubotion time: 24 h - 48 h
Tesf suspension lNvrf; 

.|.25*.|05 
cfu / ml Tesl temperoture 20 + I 'C

Volidotion Suspension lNul: 
.|.58+.l03 

cfu / ml

Neulrolizotion - conlrol ond volidolion:

Volidolion suspension lNr0l Neutrolizer conlrol (control Bl Method volidotion (ControlClS0 %
cfu /

Plote I & 2 v. x
lcfu / mll

cfu /
Plole I & 2

v. x
lcfu / mll

ctv /
Plole I & 2 v. x

lcfu / mll

V.t 8 6 : 7 5 l6r
t58

V 6 9 i 7 6 145
141.5

V.,
V.,

8 3 : 8 8
8 2 i 8 0

171
r66.5

V., 7 2 i 8 3 155 v,z 7 0 i 6 8 t38 162
30s i  o f

I x-1t",
rlvo s 160?---l*o i of B is > 0.0005* i of Nv,?

F-]t", l-l to
i of C is > 0.5* i of Nvo?

l-il r", [-l *o
* OK with regord lo the increosed bocteriol counl of lhe lesl suspension Method volidotion lControlCl l0 %

cfv /
Plofe I & 2

v. x
lcfu / mll

V.t

V.,
7 8 i 9 4

7 3 ; 8 9

172
167

162

i of C is > 0.5* i of Nvo?

I x ]r", [-l *o

Control of group of subiects (EN 1500:20131

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

Group 2lPP ) RPI
subiects 11 - 20

Absolute difference of meon
differences

meon log,o RF
difference

meon log,o RF
difference

o b s ( 0 . 0 4 _ o . 3 3  1 = o . 2 9RP PP RP PP

4.52 4.48 0.04 4.47 4.14 0.33
result < 2.OO ?

l X l v e s  I  l N o
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Toble 2.1:

lest dole:
reference:
test producf:
neutrolizer:

Hygienic hondrub - lesl resulls - reference

Morch 27,2015
60 % propon-2-ol
Phogorub Solufion SPS
t l

producl vs. lest

order number:
bolch number:
bolch number:
somple number:

producl

A 1s085
093192228
PRl95-Fl3
P 151167

+r.,
.o
-o
f
T4

E
o

reference producl test product

prevol

0.1 ml
lo-3

pr

l m l
loo

rstvolue lc

I o.t ml
I to'

tul
O.l ml

l0-'

prevoh

0.1 ml
l0-3

.re [c{ul
O.I ml

lo-.

pr

l m l
lo"

ful

O.I ml
lo-'

I righl 152 26 1 2 4 0 247 24 22 5 0
left 187 28 78 4 0 222 21 > 330 88 il

2 right 28 6 t 6 I 0 68 t 3 36 2 0
left 55 9 t0 0 0 102 7 32 5 0

3 right 84 22 130 17 0 93 I 202 l 6 I

left 23 5 38 6 I 91 5 48 3 2
4 right t 6 I 216 24 4 I I 86 6 I

left 20 I 20 I 0 9 I 0 0 0
5 righl 76 14 2 0 0 76 t 5 4 0 0

left 58 8 6 I 0 64 4 4 I 0
6 righl 174 43 0 0 0 t4t 14 0 0 0

left 146 t 5 0 0 0 138 t 3 0 0 0
7 righi i l5 12 0 0 0 r38 t2 0 0 0

left r05 23 0 0 0 87 2 14 0 0
I right 97 5 74 6 0 t6t 14 14 2 0

lefl 58 5 0 0 0 136 t 8 0 0 0

9
righl 54 8 224 23 2 82 4 il0 I 0
lefl 72 6 26 I 0 95 9 108 17 I

l0
righl 12 I > 330 62 4 29 4 > 330 102 t3
lefl 9 0 > 330 59 8 24 2 > 330 r8t t9

l l
righl 171 32 2 0 0 > 330 54 > 330 49 il

left 127 21 22 I 0 > 330 46 > 330 46 2

12
right 65 l0 8 0 0 84 4 66 l 0 0
left 70 4 16 I 0 117 17 36 5 0

I3
right 132 27 0 0 0 96 2 20 2 0
left 120 22 12 0 0 5l 9 4 0 0

t4
right 64 l0 26 6 0 148 t 5 > 330 42 7
left 69 l t 62 5 1 i l0 8 42 5 0

l5
righl 35 2 26 2 0 76 t 5 4 0 0
left 5l 4 8 I 0 64 4 4 I 0

l6
right 50 8 t0 2 0 62 4 64 6 0
left 44 I 42 3 0 57 4 l 6 2 0

t7
right 105 25 > 330 38 2 124 l 9 > 330 > 330 32
left

.|33
8 > 330 129 21 162 t2 > 330 > 330 33

I8
righl > 330 40 92 l t 0 317 29 > 330 88 14
left t4t t 9 24 2 0 226 t 8 > 330 41 5

t9
right 59 8 6 0 0 27 5 12 I 0
left 45 5 2 0 0 25 6 0 0 0

20
right 20 I r40 t 8 I 21 2 34 5 0
left 3 0 108 10 I 6 0 38 6 0
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pon- o numoer:

(J

.gL
o
:f
U'

'1O
C
o

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

prev
lo

R/[

olue

g

I meon

pos

R/L

;tvolue
log

I meon

reduc-
fion-

foctors

pr(

R/L

rvolue
log

I mecn

pos

R/t-

;lvolue
log

I meon

reduc-
lion-

foclors

I
R 6.21

6.25
r.08

1.49 4.76
6 .39

6.37
1.34

2. \4 4.22
L 6 .29 1.89 6.34 2.94

2
R 5.45

5.59
1.20

t . t0 4.49
5.83

5.92
1.56

1 . 5 3 4.39
L 5.74 1.00 6.01 l .5 t

3
R 5 .98

5.67
2.13

1 . 8 5 3.82
5.97

5 .96
2.30

1 .99 3.97
L 5.36 1 .58 5 .96 1 . 6 8

4
R 5.20

5.25
2.34

1 .82 3.43
4.00

4.48
1.93

0.97 3.51
L 5.30 1.30 4.95 0.00

5
R 5.91

5.84
0.30

0.54 5.30
5.92

5.86
0.60

0.60 5.26
L 5.76 0.78 5.81 0.60

6
R 6.30

6.23
0.00

0.00 6.23
6 . 1 5

6.14
0.00

0.00 6.14
L 6.17 0.00 6.14 0.00

7
R 6.06

6.06
0.00

0.00 6.06
6.14

6.04
0.00

0.57 5.47
L 6.07 0.00 s.94 Lr5

8
R 5.99

5.88
1.87

0.93 4.94
6.20

6.17
t . t 5

0.57 s.60
L 5.76 0.00 6.15 0.00

I
R 5.73

5.79
2.35

r .88 3.91
5.91

5.95
2.04

2.O5 3.90
L 5.86 t .4t 5.98 2.06

to
R s.08

5.02
2.79

2.78 2.24
5.46

5.42
3.01

3.13 2.29
L 4.95 2.77 5.38 3.26

lt
R 6.27

6.20
0.30

0.82 5.38
6.73

6.70
2 .69

2.68 4.O2
L 6.13 1.34 6.66 2 .66

12
R 5.81

5.83
0.90

r.05 4.78
5.92

6.00
1.82

1 .69 4.32
L 5.85 1.20 6.09 1.56

I3
R 6 .16

6.14
0.00

0.54 5.60
s.98

5.84
1.30

0.95 4.89
L 6.i l r .08 5.71 0.60

l4
R 5.8r

5.82
t .4t

1.60 4.22
6 .17

6.i l
2.62

2.12 3.98
L 5.84 1.79 6.O4 1 .62

l 5
R 5.54

5.63
t .4t

t . t 6 4.47
5.92

5 .86
0.60

0.60 s.26
L 5.71 0.90 5.81 0.60

l6
R 5.70

5.67
1.00

t .3 t 4.36
5.79

5.77
t .8t

t .5 t 4.27
L 5.64 1 . 6 2 5.76 1.20

t7
R 6.07

6..|0
2 .58

2 .86 3.24
6.i l

6.16
3.51

3.51 2.65
L 6.12 3.13 6.21 3.52

l 8
R 6.60

6 .38
1.96

1.67 4.71
6.50

6.42
2.97

2.79 3.63
L 6 .16 1.38 6.35 2.61

l9
R 5.77

5.71
0.78

0.54 5.17
5.43

5.41
1.08

0.54 4.88
L 5.65 0.30 5.40 0.00

20
R 5.30

4.89
2.16

2.10 2.79
5.32

5.05
1.53

1.56 3.49
L 4.48 2.03 4.78 1.58

orithm. meon
obsolute SD
relofive SD

5.80
0.40
6.88

1 .30
0.80
61.09

4.49
1.04

23.14

5.88
0.49
8.40

1 .58
0.98

62.00

4.31
o.97
22.56

Toble 2.2: Hygienic hond rub - tesl resulls (logorilhms ond reduclion foclorsl
reference producl vs. lest product

lesf product: Phogorub Solulion SPS
reference: 60 % propon-2-ol

somple number: P l5l l67
order number: A 15085

R righl L leftSD slondord deviofion
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Toble 3: Hygienic hondrub - used volumes for keeping honds moist during conloct lime
reference producf vs. lest product

reference producl: Propon-2-ol 60 vol.% order number: A 15085
somple number: P 151167test product: Phogorub Solution SPS

subiecf r e f e r e n c e  p r o d u c t  t m l l t e s t  p r o d u c l  t m t 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 3.0

7 6.0 3.0

I 6.0 3.0

I 6.0 3.0

lo 6.0 3.0

l l 6.0 3.0

12 6.0 3.0

l3 6.0 3.0
t4 6.0 3.0

I5 6.0 3.0
16 6.0 3.0
17 6.0 3.0
t8 6.0 3.0

l9 6.0 3.0
20 6.0 3.0
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Toble 4: Sorting of individuol differences ond computotion for Hodges-Lehmonn
97 .5 % upper confidence limits (EN 1500:20131

Medion of differences RP - PP: 0..|0

Meon poiruvise differences ld,+d,J/2 (no duplicoles. only volues >medionl

l l  l8  13 1 9 1 4 2 6
Subiect

t .36 1.08 o.71 0.59 0.59 0.54 0.46 0.29 0.24 0.10 0.09
17

l l
l 8
l3
t7
7
I

12
t9
t4
2
6
l6
5
I
l0
4
3
8

20
l5

1 .36
r .0B
0.71
0.59
0.59
0.54
0.46
0.29
0.24
0.10
0.09
0.09
0.04
0.01
-0.05
-0.08
-0.15
-0.66
-0.70
-0.79

1 .36
1.22 1.08
1.04 0.90 0.71
0.98 0.84 0.65
0.98 0.84 0.65
0.95 0.81 0.63
0.91 0.77 0.59
0.83 0.69 0.50
0.80 0.66 0.48
0.73 0.59 0.4r
0.73 0.59 0.40
0.73 0.59 0.40
0.70 0.56 0.38
0.69 0.55 0.36
0.66 0.52 0.33
0.64 0.50 0.32
0.61 0.47 0.28
0.35 0.21
0.33 0. r9
0.29 0.15

0 .59
0.59 0.59
0.57 0.s7 0.54
0.s3 0.53 0.50 0.46
0.44 0.44 0.42'" 0.39
0.42 0.42 0.39 0.35
0.35 0.35 0.32 0.28
0.34 0.34 0.32 0.28
0.34 0.34 0.32 0.28
0.32 0.32 0.29 0.25
0.30 0.30 0.28 0.24
0.27 0.27 0.25 0.2r
0.26 0.26 0.23 0.19
0.22 0.22 0.20 0.16

0.29
0.27 0.24
0.20 0.17 0.10
0.19 0.17 0.10
0.19 0.17 0.10
0.17 0.14
0.15 0.13
0.12 0.10
0.il

The tobuloted volue for the smoller sum of ronks for n = 20 in the Wilcoxon Signed Ronks Test is 52 of o

significonce level of p - 0.025 in the directionol test {l-toiled). Therefore, the upper confidence limit (97.5 %) is

determined by the meon poinruise difference of the differences RP-PP with fhe ronk 53 (c = 52+l = 53). With

O.42, this volue is smoller thon the ogreed inferiority morgin of 0.6. Therefore, the hypothesis of inferiority of

the test product (PP) con be reiected ond it con be concluded thot the test preporotion PP is not inferior to RP.

Tesl reportA'15085 PhogorubSolulion SPS - EN 
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Legend:

MW = meon
X = meOn
RF = Reduction foctor
> 330 = not countoble
n.d. = not determined
WSH = hord woter (woter of stondordized hordness)
DGHM = Deutsche Gesellschoft für Hygiene und Mikrobiologie
cfu = colony forming unit
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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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