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Test d’efficacité bactéricide 

selon la norme NF EN 1040 (Avril 2006) 

1264 + 1265 neutralisant (pH4) 
 (Méthode par filtration sur membrane) 

 

   
 
 

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 : 1264+1265 neutralisant (pH4) 

- Numéro de lot : PR1264, lot PR171-23 et 1265 neutralisant, lot PR171-N11 

- Fabricant : CHRISTEYNS France 

- Date de fabrication : 27/03/15 pour les 2 produits 

- Date de péremption : 27/09/16 pour les 2 produits 

- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de réception au laboratoire : 02/04/15 

- Aspect du produit : mélange liquide 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 

 

 

 



FM 064-1 A 

   RAPPORT D’ESSAI  

N°3600-1 
55 Boulevard Jules Verger                                             
35803 DINARD Cedex 
Tél.  02 99 16 50 72 
Fax. 02 99 16 52 75 

Imprimé le : 27/04/15 

Date de 1ère impression : 27/04/15 

Page 2 sur 6 
 
 

 
 

 

 

III- METHODE D’ESSAI 
Norme NF EN 1040 (Avril 2006) : Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de 

l’activité bactéricide de base des antiseptiques et des désinfectants chimiques. 

Phase 1, étape 1. 

Réduction logarithmique au moins égale à 5 log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

Liquide de rinçage : eau distillée (stérilisation 121°C-20 minutes). 

 

 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
- Période d’analyse : du 23/04/15 au 27/04/15 

- Analyse réalisée par : M.TEULIER  

- Diluant du produit utilisé au cours de l'essai : eau distillée 

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

- Technique d’essai : filtration sur membrane 

- Aspect des dilutions : limpides 

- Stabilité et aspect du mélange: absence de précipité au cours de l’essai 

- Temps de contact : 5 minutes (+/-10 secondes) 

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

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

- Identification des souches utilisées : 

 Staphylococcus aureus  DSM 799 

 Pseudomonas aeruginosa DSM 939 
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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 Staphylococcus aureus DSM 799 
 

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) 

Staphylococcus 
aureus 

DSM 799 

Lot 567 

 

 

10-6 : Vc1 : 290 

         Vc2 : 328 

 

        

         

        10-7 : Vc1 : 38 

                 Vc2 : 34 

                  

   N= 3,14.108 

N0= 3,14.107 
Log N0 = 7,50 

 

 

Vc1 : 72 

Vc2 : 69 

 

 

 

Nv= 705 

Nv0= 71 

   Vc1 : 69 

Vc2 : 62 

 

 

 

A= 66 

Vc1 : 74 

Vc2 : 63 

 

 

 

B= 69 

Vc1 : 62 

Vc2 : 78 

  

 

 

C= 70 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108et 5.108UFC/ml (8,17 <lg <8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 <lg <7,70) 
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%   

Staphylococcus 
aureus 

DSM 799 

Lot 567 

 

 

Vc 
0 ; 0 0 ; 0 0 ; 0 

 

 

 

 

Na 

Log 

Na 

< 140 

< 2,15 

< 140 

< 2,15 

< 140 

< 2,15 
  

R > 5,35 > 5,35 > 5,35   
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Essai sur Pseudomonas aeruginosa  DSM 939 
 

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) 

Pseudomonas 
aeruginosa  
DSM 939 

Lot 556 

 

10-6 : Vc1 : 163 

         Vc2 : 172 

 

        

         

        10-7 : Vc1 : 15 

                 Vc2 : 17 

                  

   N= 1,67.108 

N0= 1,67.107 
Log N0 = 7,22 

 

 

Vc1 : 44 

Vc2 : 54 

 

 

 

Nv= 490 

Nv0= 49 

   Vc1 : 58 

Vc2 : 63 

 

 

 

A= 61 

Vc1 : 69 

Vc2 : 69 

 

 

 

B= 69 

Vc1 : 64 

Vc2 : 72 

  

 

 

C= 68 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.108et 5.108UFC/ml (8,17 <lg <8,70) 
N0 est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml  (7,17 <lg <7,70) 
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%   

Pseudomonas 
aeruginosa  
DSM 939 

Lot 556 

 

 

Vc 
0 ; 0 0 ; 0 0 ; 0 

 

 

 

 

Na 

Log Na 

< 140 

< 2,15 

< 140 

< 2,15 

< 140 

< 2,15 
  

R > 5,07 > 5,07 > 5,07   
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VI-  CONCLUSION 
 

Selon la méthodologie de la norme NF EN 1040 (Avril 2006), le mélange 1264+1265 

neutralisant (pH 4 ; lots PR171-23 et PR171-N11) de la société CHRISTEYNS France, 

dans les conditions d’essai suivantes :  

- en 5 minutes de temps de contact, 

- à la température de 20°C,  
 

présente une activité bactéricide (réduction supérieure à 5 log décimaux), lorsqu’il est 

dilué à 20%, 40% et 80% (V/V), vis-à-vis des  souches Staphylococcus aureus DSM 799 

et Pseudomonas aeruginosa DSM 939.   
 

Dans ces conditions d’essais, les concentrations efficaces du lot PR171-F23 + PR171-N11 

du produit 1264+1265 neutralisant (pH4) sont au final de 20%, 40% et 80% (V/V). 

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

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

 

Commentaires : 

Avant l’essai la solution 1264 a été neutralisée par la solution 1265 neutralisant selon le 

protocole suivant : 

496,8g de 1264 + 24,5g de 1265 neutralisant (sous agitation), le pH obtenu est de 4,18. 

 

 

VII-SIGNATURES 
 

Fait à DINARD, le 29/04/15 

Rédigé par Validé par 

M.TEULIER 

Responsable d’essai 

 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 
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TEST D’EFFICACITE BACTERICIDE  

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

1264+1265 neutralisant (pH4) 

Application = Désinfection de dispositifs médicaux 
Souches obligatoires et souche additionnelle de Campylobacter jejunii DSM 4688 

(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 : 1264+1265 neutralisant (pH4) 

- Numéro de lot : PR171-F23 + PR171-N11 
- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 
- Date de fabrication : 27/03/15 
- Date de péremption : 27/09/16 
- Date de réception au laboratoire : 02/04/15 
- Aspect du mélange : liquide 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 13727+A1 (Décembre 2013) : Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide en médecine. (Phase 2, Etape 1) 
 
Application « Désinfection de dispositifs médicaux» : Réduction logarithmique au moins 
égale à  5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 
 
 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
 
- Période d’analyse : du 11/06/15 au 29/06/15 
- Analyse réalisée par :  AF. GABILLET et M . TEULIER 
- 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 : limpides 
- Stabilité du mélange substance interférente/dilutions du produit/suspension 

microbienne : absence de précipité au cours de l’essai 
- Temps de contact : 5 minutes (+/-10 secondes) 
- Température d’essai : 20°C (+/-1°C) 
- 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  
Campylobacter jejunii DSM 4688 
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- Neutralisants (stérilisés à 121°C pendant 20 minutes):  

- 3% Polysorbate 80 (m/V), 0,3% Lécithine d’œuf (m/V),  15% Thiosulfate de 

sodium (m/V) pour Enterococcus hirae DSM 3320, Staphylococcus aureus 

DSM 799  et Pseudomonas aeruginosa DSM 939. 

- 6% Polysorbate 80 (m/V), 0,6% Lécithine d’œuf (m/V),  1% Thiosulfate de 

sodium (m/V) ; 0,5% Glycine (m/V) ; 0,2% peptone de caséine (m/V) ; 1,8% 

Phosphate disodique (m/V) ; 0,3% Phosphate monopotassique (m/V) ; 1,7% 

Chlorure de sodium (m/V) pour Campylobacter jejunii DSM 4688.  

 
 

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 : 268 

        Vc2 : 252 

          

  10-7 : Vc1 : 25 

           Vc2 : 37 

                  

   N=  2,65.108 

N0= 2,65.107 

Log N0 = 7,42 

Vc1 : 72 

Vc2 : 80 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 760 

Nv0= 76 

 

Vc1 : 69 

Vc2 : 71 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 7,0.104 

    

   Vc1 : 99 

Vc2 : 99 

 

 

 

A= 99 

Vc1 : 97 

Vc2 : 78 

 

 

 

B= 88 

 Pour 80% 

Vc1 : 85 

Vc2 : 90 

  

 

 

C(80%) = 88 

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 10-1 100
 10-1

 100
 10-1

 100 10-1 100 10-1 

Vc1 

Vc2 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 
    

Na <140 <140 <140   

lg Na <2,15 <2,15 <2,15   

Lg R >5,27 >5,27 >5,27   
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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 
567 
 

 

10-6 : Vc1 : 208 

        Vc2 : 224 

          

  10-7 : Vc1 : 32 

           Vc2 : 37 

                  

   N=  2,28.108 

N0= 2,28.107 

Log N0 =7,36 

Vc1 : 48 

Vc2 : 67 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 575 

Nv0= 58 

 

Vc1 : 61 

Vc2 : 62 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB=6,15.104 

    

   Vc1 : 63 

Vc2 : 69 

 

 

 

A= 66 

Vc1 : 75 

Vc2 : 84 

 

 

 

B= 80 

Pour 80% 

Vc1 : 72 

Vc2 : 73 

  

 

 

C(80%)= 73 

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 10-1 100
 10-1

 100
 10-1

 100 10-1 100 10-1 

Vc1 

Vc2 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 
    

Na <140 <140 <140   

lg Na <2,15 <2,15 <2,15   

Lg R >5,21 >5,21 >5,21   
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Essai sur 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 : 181 

        Vc2 : 192 

          

  10-7 : Vc1 : 23 

           Vc2 : 22 

                  

   N=  1,90.108 

N0= 1,90.107 

Log N0 = 7,28 

Vc1 : 54 

Vc2 : 42 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 480 

Nv0= 48 

 

Vc1 : 42 

Vc2 : 48 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

4,50.104 

    

   Vc1 :66 

Vc2 : 64 

 

 

 

A= 65 

Vc1 : 80 

Vc2 : 68 

 

 

 

B= 74 

Pour 40% 

Vc1 : 29 

Vc2 : 38 

Pour 80% 

Vc1 : 9 

Vc2 : 9 

C(40%)= 34 

C(80%) = 9 

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 10-1 100
 10-1

 100
 10-1

 100 10-1 100 10-1 

Vc1 

Vc2 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

0 Concentration 

non 

interprétable 

car test C non 

validé pour 80% 

    

Na <140 <140   

lg Na <2,15 <2,15   

Lg R >5,13 >5,13   
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Essai sur Campylobacter jejunii  DSM 4688 
 

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) 

Campylobacter 
jejunii 

DSM 4688 

Lot 314 

 
 

 

10-6 : Vc1 : 163 

        Vc2 : 170 

          

  10-7 : Vc1 : 19 

           Vc2 : 21 

                  

   N=  1,70.108 

N0= 1,70.107 

Log N0 = 7,23 

Vc1 :31  

Vc2 : 29 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 300 

Nv0=30  

 

Vc1 : 32 

Vc2 : 41 

(dilution 10-3) 

 

 

NvB= 

3,65.104 

    

   Vc1 : 24 

Vc2 : 30 

 

 

 

A= 27 

Vc1 : 37 

Vc2 : 31 

 

 

 

B= 34 

 

Pour 20% 

Vc : 21 ;24 

Pour 40% 

Vc : 0 ;0 

Pour 80% 

Vc : 0 ;0 

C(20%)= 23 

C(40%)= 0 

C(80%) = 0 

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%   

Campylobacter 
jejunii 

DSM 4688 

Lot 314 
 

 100 10-1 100
 10-1

 100
 10-1

 100 10-1 100 10-1 

Vc1 

Vc2 

0 

0 

0 

0 

Concentrations non interprétables 

car test C non validé pour 40% et 

80% 

    

Na <140   

lg Na <2,15   

Lg R >5,08   
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VI-  CONCLUSION 

 
Selon la méthodologie de  la norme NF EN 13727 + A1 (Décembre 2013), le lot PR171-
F23 + PR171-N11 du produit 1264+1265 neutralisant (pH4) de la société CHRISTEYNS 
FRANCE, dans les conditions d’essai suivantes : 
- en 5 minutes 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 ou égale à 5 log décimaux dans 
le cas de l’application « Désinfection de dispositifs médicaux »), lorsqu’il est dilué : 
-  à 20%, 40% et 80% (V/V) vis-à-vis des souches Enterococcus hirae DSM 3320 et 

Staphylococcus aureus DSM 799, 
- à 20% et 40% (V/V) vis-à-vis de la souche Pseudomonas aeruginosa  DSM 939, 
- à 20% (V/V) vis-à-vis de la souche Campylobacter jejunii DSM 4688*.  
 
 
Les souches sont conservées et contrôlées selon la norme NF EN 12353. 
Les souches d’essai ont été soumises à essai une seule fois. 
 
 
Commentaires : 
Avant l’essai la solution 1264 a été neutralisée par la solution 1265 neutralisant selon le 
protocole suivant : 
496,8g de 1264 + 24,5g de 1265 neutralisant (sous agitation) 

pour l’essai sur Staphylococcus aureus DSM 799 Enterococcus hirae DSM 3320 
et Pseudomonas aeruginosa DSM 939 , le pH obtenu est de 4,18, 

pour l’essai sur Campylobacter jejunii DSM 4688, le pH obtenu est de 4,05. 
 
La concentration de 80% n’est pas interprétable pour la souche Pseudomonas aeruginosa 
DSM 939 car le test C (validation de l’inactivation par dilution/neutralisation) n’est pas 
validé pour cette concentration mais le test C est validé pour la concentration active de 
40%. 
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Les concentrations de 40% et 80% ne sont pas interprétables pour la souche 
Campylobacter jejunii DSM 4688 car les test C (validation de l’inactivation par 
dilution/neutralisation) ne sont pas validés pour ces concentrations mais le test C est 
validé pour la concentration active de 20%. 

 
*La souche Campylobacter jejunii DSM 4688 a été cultivée sur de la gélose COLUMBIA 
additionnée de 4% de sang de mouton défibriné en atmosphère de microaérophilie 
pendant une durée de 2 à 5 jours. 
 
 

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 

 
 

 
 



 
 

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 6 décembre 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 ».  

 
Un test d’efficacité a été mené en juillet 2015 sur le produit dénommé " 1264+1265 

neutralisant (ph 4) " en 5 minutes à 20°C en conditions de propreté selon la version NF EN 
13727+A1 (décembre 2013) avant la sortie de la nouvelle version. L’application de ce produit 
concerne la désinfection de dispositifs médicaux. Cette application n’est pas touchée par les 
modifications de la version de décembre 2015 qui ne s’applique qu’aux produits de lavage 
hygiénique des mains.  

 
Quant à l’étape de neutralisation modifiée dans la version de 2013 et conservée en 

l’état dans la version 2015, je vous confirme qu’elle a bien été réalisée avec un temps de 
neutralisation de 10 secondes. Cette étape a bien été validée lors de cet essai.  

 
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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Test d’efficacité bactéricide 

selon la norme NF EN 14561(Mars 2007) 

Application : désinfection d’instrument 

1264+1265 neutralisant (pH4) 
 (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 : 1264+1265 neutralisant (pH4) 

- Numéro de lot : PR171-F23 + PR171-N11 

- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de fabrication : 27/03/15 

- Date de péremption : 27/09/16 

- Date de réception au laboratoire : 02/04/15 

- Aspect du mélange : liquide, 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 14561 (Mars 2007) : « Essai quantitatif de porte germe pour l’évaluation 

de l’activité bactéricide pour instruments utilisés en médecine humaine ». (Phase 2, 

étape 2). 

 

Réduction logarithmique au moins égale à 5 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
- Période d’analyse : du 25/06/15 au 29/06/15 

- Analyse réalisée par :  M.TEULIER 

- Diluant du produit utilisé au cours de l'essai : eau distillée  

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

- Aspect des dilutions : limpides 

- Stabilité du mélange substance interférente/dilutions du produit/suspension 

microbienne : absence de précipité au cours de l’essai 

- Méthode d’essai : dilution/neutralisation 

- Temps de contact : 5 minutes (+/-10 secondes) 

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

- Substance interférente : Albumine bovine 0,3 g/l (conditions de propreté) 

- Temps de séchage sur les supports :  

P.aeruginosa : 50 minutes à 30°C (+/-1°C) 

S.aureus : 30 minutes à 37°C (+/-1°C) 

E.hirae : 25 minutes à 37°C (+/-1°C) 

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

- Identification des souches utilisées : 

 Pseudomonas aeruginosa DSM 939 

 Staphylococcus aureus DSM 799 

 Enterococcus hirae DSM 3320 

- Neutralisant : 3% Polysorbate 80 ; 0,3% Lécithine d’œuf ; 15% 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, 
Nv : Nombre d’UFC/ml de la suspension microbienne de validation 
Nv0 : Nombre d’UFC/ml dans les mélanges A, B et C au début du temps de contact, est égal au 
1/10 de Nv, 
Na : Nombre d’UFC/ml dans le mélange d’essai, 
Nw : nombre de survivants par ml dans le témoin d’eau, 
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 (logR = LogNw-LogNa) 
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Pseudomonas aeruginosa DSM 939 
Validation et témoins 

Suspension de validation 

(Nv) 

Témoin des conditions 

expérimentales (A) 

Témoin de neutralisant (B) Validation de la méthode    

(C à 80%) 

Vc 73 ; 75 Vc 85 ; 77 Vc 79 ; 85 Vc 77 ; 73 

Nv = 740 - Nv0 = 74 A= 81 B= 82 C = 75 

Essai validé si : 

Nv compris entre 300 et 1600 UFC/ml 

 Nv0 compris entre 30 et 160 UFC/ml 

A, B et C supérieurs ou égaux à 0,5.Nv0 

Suspension d’essai 

Suspension d’essai 

N 

N Vc 
N=2,96.109 

LgN=9,47 
10E-7 290 ; 288 

10E-8 30 ; 43 

Témoin eau 

Témoin d’eau 

Nw 

Nw Vc Nw= 2,02.107 

 

LgNw= 7,31 

 

10E-4 190 ; 204 

10E-5 25 ; 26 

Essai validé si :        

N compris entre 1,5.109 et 5.109 UFC/ml (9,17 < lgN < 9,70) 

Nw n’est pas inférieur à 1,4.10 7 UFC/ml  (lg Nw > 7,15) et n’est pas  supérieur à   0,05.N  (lgNw < (lgN-1,3))  

 
Concentration 

produit (V/V) 
Dilutions Vc Na Réduction 

20% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,16 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

40% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,16 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

80% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,16 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 
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Staphylococcus aureus DSM 799 

Validation et témoins 

Suspension de validation 

(Nv) 

Témoin des conditions 

expérimentales (A) 

Témoin de neutralisant (B) Validation de la méthode    

(C à 80%) 

Vc 96 ; 87 Vc 102 ; 103 Vc 109 ; 112 Vc 120 ; 122 

Nv = 915 - Nv0 = 92 A= 103 B= 111 C = 121 

Essai validé si : 

Nv compris entre 300 et 1600 UFC/ml 

 Nv0 compris entre 30 et 160 UFC/ml 

A, B et C supérieurs ou égaux à 0,5.Nv0 

Suspension d’essai 

Suspension d’essai 

N 

N Vc 
N=4,01.109 

LgN= 9,60 
10E-7 424 ; 377 

10E-8 36 ; 46 

Témoin eau 

Témoin d’eau 

Nw 

Nw Vc Nw= 1,13.108 

 

LgNw= 8,05 

 

10E-4 > 660 ; > 660 

10E-5 115 ; 111 

Essai validé si :        

N compris entre 1,5.109 et 5.109 UFC/ml (9,17 < lgN < 9,70) 

Nw n’est pas inférieur à 1,4.10 7 UFC/ml  (lg Nw > 7,15) et n’est pas  supérieur à   0,05.N  (lgNw < (lgN-1,3))  

 
Concentration 

produit (V/V) 
Dilutions Vc Na Réduction 

20% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,90 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

40% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,90 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

80% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,90 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 
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Enterococcus hirae DSM 3320 

Validation et témoins 

Suspension de validation 

(Nv) 

Témoin des conditions 

expérimentales (A) 

Témoin de neutralisant (B) Validation de la méthode    

(C à 80%) 

Vc 92 ; 80 Vc 95 ; 99 Vc 106 ; 107 Vc 112 ; 100 

Nv = 860 - Nv0 = 86 A= 97 B= 107 C = 106 

Essai validé si : 

Nv compris entre 300 et 1600 UFC/ml 

 Nv0 compris entre 30 et 160 UFC/ml 

A, B et C supérieurs ou égaux à 0,5.Nv0 

Suspension d’essai 

Suspension d’essai 

N 

N Vc 
N=3,09.109 

LgN=9,49 
10E-7 319 ; 290 

10E-8 36 ; 35 

Témoin eau 

Témoin d’eau 

Nw 

Nw Vc Nw= 2,19.107 

 

LgNw= 7,34 

 

10E-4 225 ; 201 

10E-5 30 ; 26 

Essai validé si :        

N compris entre 1,5.109 et 5.109 UFC/ml (9,17 < lgN < 9,70) 

Nw n’est pas inférieur à 1,4.10 7 UFC/ml  (lg Nw > 7,15) et n’est pas  supérieur à   0,05.N  (lgNw < (lgN-1,3))  

 
Concentration 

produit (V/V) 
Dilutions Vc Na Réduction 

20% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,19 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

40% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,19 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 

80% 

10E0 <14    ;   <14 

Na  < 140 

lgNa  < 2,15 
lgR  > 5,19 

10E-1 <14    ;   <14 

10E-2 <14    ;   <14 

10E-3 <14    ;   <14 
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VI-  CONCLUSION 
 

Selon la méthodologie de  la norme NF EN 14561 (Mars 2007), le lot PR171-F23 + PR171-

N11 du produit : 1264+1265 neutralisant (pH4) de la société CHRISTEYNS FRANCE, 

dans les conditions d’essai suivantes : 

- en 5 minutes 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 bactéricide sur les surfaces (réduction supérieure ou égale à 5 log 

décimaux), lorsqu’il est dilué à 20%, 40% et 80% (V/V), vis-à-vis des souches 

Pseudomonas aeruginosa DSM 939, Staphylococcus aureus DSM 799 et Enterococcus 
hirae DSM 3320. 
 

Les souches sont conservées selon la norme NF EN 12353. 

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

Commentaires : 

Avant l’essai la solution 1264 a été neutralisée par la solution 1265 neutralisant selon le 

protocole suivant : 

496,8g de 1264 + 24,5g de 1265 neutralisant (sous agitation) 

pour l’essai sur Pseudomonas aeruginosa DSM 939 , le pH obtenu est de 4,05, 

pour l’essai sur Staphylococcus aureus DSM 799 et Enterococcus hirae DSM 3320, le 

pH obtenu est de 4,13. 
 

VII-SIGNATURES 
 

Fait à DINARD, le 08/07/15 

Rédigé par Validé par 

M.TEULIER 

Responsable d’essai 

 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 

p/o P.FOUTEL 

Responsable qualité 
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Test d’efficacité fongicide 

selon la norme NF EN 1275 (Avril 2006) 

1264+1265 neutralisant (pH4) 
 (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 : 1264+1265 neutralisant (pH4) 

- Numéro de lot : PR171-F23 + PR171-N11 

- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 
- Date de fabrication : 27/03/15 

- Date de péremption : 27/09/16 

- Date de réception au laboratoire : 02/04/15 
- Aspect du produit : Mélange 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 1275 (Avril 2006) : Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de 

l’activité levuricide ou fongicide de base des antiseptiques et des désinfectants 
chimiques. 

Phase 1, étape 1. 

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

 
 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
- Période d’analyse : du 01/06/15 au 05/06/15 

- 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 :limpides 

- Stabilité et aspect du mélange: absence de précipité au cours de l’essai 
- Temps de contact : 5 minutes (+/-10 secondes) 

- Température d’essai : 30°C (+/-1°C) 

- Température d’incubation : 30°C (+/-1°C) 

- Identification des souches utilisées : 
• Aspergillus brasiliensis DSM 1988 

• Candida albicans  DSM 1386 

 

- Neutralisant : 3% Polysorbate 80 ; 0,3% Lécithine d’œuf ; 15% 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 Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 1988 
 

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) 

(pour 80%) 

Aspergillus 
brasiliensis (ex niger) 

DSM 1988 

Lot 533 
Le pourcentage de 

spores échinulées obtenu 
est supérieur à 75%. 

 

 

 

10-5 : Vc1 : >165 

         Vc2 : >165 

 

        

         

        10-6 : Vc1 : 15 

                 Vc2 : 16 

                  

   N= 1,55.107 

N0= 1,55.106 

Log N0 = 6,19 
 

 

Vc1 : 34 

Vc2 : 31 

 

 

 

Nv= 325 

Nv0= 33 

   Vc1 : 28 

Vc2 : 31 

 

 

 

A= 30 

Vc1 : 24 

Vc2 : 29 

 

 

 

B= 27 

Vc1 : 24 

Vc2 :28 

  

 

 

C= 26 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.107 et 5.107UFC/ml (7,17 <lg <7,70) 
N0 est compris entre 1,5.106 et 5.106UFC/ml  (6,17 <lg <6,70) 
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%   

Aspergillus 
brasiliensis 
(ex niger) 
DSM 1988 

Lot 533 

 

Vc >165;>165 16;10 
 

0;0 

 

 

 

 

 

Na 

Log Na 

>1650 

>3,22 

<150 

<2,18 

<140 

<2,15 
  

R <2,97 >4,01 >4,04   
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Essai sur Candida albicans  DSM 1386 
 

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) 

(pour 80%) 

Candida albicans  
DSM 1386 

Lot 534 

 

 

10-5 : Vc1 : >330 

         Vc2 : >330 

 

        

         

        10-6 : Vc1 : 31 

                 Vc2 : 45 

                  

   N= 3,80.107 

N0= 3,80.106 

Log N0 =6,58 
 

 

Vc1 : 65 

Vc2 : 67 

 

 

 

Nv= 660 

Nv0= 66 

   Vc1 : 52 

Vc2 : 53 

 

 

 

A= 53 

Vc1 : 56 

Vc2 : 48 

 

 

 

B= 52 

Vc1 : 78 

Vc2 : 75 

  

 

 

C= 77 

L’essai est validé si : 
N est compris entre 1,5.107et 5.107UFC/ml (7,17 <lg <7,70) 
N0 est compris entre 1,5.106 et 5.106UFC/ml  (6,17 <lg <6,70) 
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%   

 
Candida 
albicans  

DSM 1386 

Lot 534 

 

 

 

Vc 

 

0;0 

 

0;0 

 

0;0 

 

 

 

 

Na 

Log Na 

<140 

<2,15 

<140 

<2,15 

<140 

<2,15 
  

R >4,43 >4,43 >4,43   
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VI-  CONCLUSION 

 
Selon la méthodologie  de  la norme NF EN 1275 (Avril 2006), le lot PR171-F23 + PR171-

N11 du  produit 1264+1265 neutralisant (pH4)  de la société CHRISTEYNS FRANCE, 
dans les conditions d’essai suivantes : 

- en 5 minutes de temps de contact,  
- à la température d’essai de 20°C, 

 
présente une activité levuricide (réduction supérieure à 4 log décimaux), lorsqu’il est 

dilué à 20%, 40% et 80% (V/V), vis-à-vis de la  souche Candida albicans DSM 1386.  
 
présente une activité fongicide (réduction supérieure à 4 log décimaux), lorsqu’il est 
dilué à 40% et 80% (V/V), vis-à-vis de la  souche Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 

1988. 
 
Dans ces conditions d’essais, les concentrations efficaces fongicides du lot PR171-F23 + 
PR171-N11 du produit 1264+1265 neutralisant (pH4) sont au final de 40% et 80%(V/V) 

vis-à-vis des 2 souches. 

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

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

 

 
Commentaires : 

Avant l’essai la solution 1264 a été neutralisée par la solution 1265 neutralisant selon le 

protocole suivant : 

496,8g de 1264 + 24,5g de 1265 neutralisant (sous agitation) 
pour l’essai sur Candida albicans DSM 1386 , le pH obtenu est de 4,09 

pour l’essai sur Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 1988, le pH obtenu est de 

4,23. 
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AF. GABILLET 
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p/o P. FOUTEL 

Responsable Qualité 
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TEST D’EFFICACITE FONGICIDE 

SELON LA NORME NF EN 13624 (Novembre 2013) 

1264+1265 neutralisant (pH4) 

Application = Désinfection d’instrument 
(Méthode par filtration sur membrane) 

 

 

  

 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 

 

 
 

 

 

 
ACCREDITATION 

    N° 1-1308 

PORTEE DISPONIBLE 

SUR WWW.COFRAC.FR 

L’accréditation de la section Essais du COFRAC atteste de la compétence des 

Laboratoires pour les seuls essais couverts par l’accréditation. Si des modifications 

particulières ont été introduites dans la méthode d’essai indiquée, ces modifications ou 

spécifications sont précisées dans le paragraphe Commentaires en fin du rapport d’essai 

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit soumis à l’essai 

La reproduction de ce rapport d’essai n’est autorisée que sous forme d’un fac-similé 

photographique intégrale. 

Il comporte 7 pages (cette page comprise). 
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II- IDENTIFICATION DE L’ECHANTILLON 

 
- Nom du produit : 1264+1265 neutralisant (pH4) 

- Numéro de lot : PR171-F23 + PR171-N11 
- Fabricant : CHRISTEYNS FRANCE 

- Date de fabrication : 27/03/15 

- Date de péremption : 27/09/16 

- Date de réception au laboratoire : 02/04/15 
- Aspect du produit : Mélange 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 
 

 

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 « Désinfection d’instrument » : Réduction logarithmique au moins égale à        
4 Log décimaux dans les conditions de l’essai. 

 

 

Liquide de rinçage : Eau distillée 
 

 

 

IV- CONDITIONS EXPERIMENTALES 
 

- Période d’analyse : du 20/04/15 au 24/04/15 
- 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% 
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- Technique d’essai : filtration sur membrane 

- Aspect des dilutions : Limpides 

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

précipité au cours de l’essai 
- Temps de contact : 5 minutes (+/-10 secondes) 

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

- Substance interférente : 0,3 g/l d’albumine bovine (conditions de propreté) 

- Température d’incubation : 30°C (+/-1°C) 
- Identification de la souche utilisée : 

Candida albicans  DSM 1386 

Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 1988 
 

 
 

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 : 241 

        Vc2 : 233 

          

  10-6 : Vc1 : 31 

           Vc2 : 32 

                  

   N=  2,44.107 

N0= 2,44.106 

Log N0 =6,39 

Vc1 : 61 

Vc2 : 58 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 595 

Nv0= 60 

 

 

 

    

   Vc1 : 58 

Vc2 : 63 

 

 

 

A= 61 

Vc1 : 47 

Vc2 : 41 

 

 

 

B= 44 

Vc1 : 54 

Vc2 : 47 

  

 

 

C= 51 

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 

0 

0 

 

 

 

 

0 

0 

 

 
 

0 

0 

 

 

 

 

Na <140 <140 <140 

lg Na <2,15 <2,15 <2,15 

Lg R >4,24 >4,24 >4,24 
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Essai sur Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 1988 

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) 

Aspergillus 
brasiliensis 
(ex niger) 
DSM 1988 

Lot 533 
Le pourcentage de spores 

échinulées obtenu est 
supérieur à 75%. 

 
 

 

10-5 : Vc1 : 156 

        Vc2 : 156 

          

  10-6 : Vc1 : 15 

           Vc2 : 16 

                  

   N=  1,56.107 

N0= 1,56.106 

Log N0 =6,19 

Vc1 : 49 

Vc2 : 44 

(dilution 10-1) 

 

 

Nv= 465 

Nv0= 47 

 

 

 

    

   Vc1 : 38 

Vc2 : 28 

 

 

 

A= 33 

Vc1 : 29 

Vc2 : 22 

 

 

 

B= 26 

Vc1 : 25 

Vc2 : 26 

  

 

 

C= 26 

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% 

Aspergillus 
brasiliensis 
(ex niger) 
DSM 1988 

Lot 533 
 

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

Vc1 

Vc2 

>55 

>55 
 

 

 

45 

>55 
  

0 

0 

 

 

 

 

Na >550 >500 <140 

lg Na >2,74 >2,70 <2,15 

Lg R <3,45 <3,49 >4,04 
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VI-  CONCLUSION 
 

Conformément à  la norme NF EN 13624 (Novembre 2013), le lot PR171-F23 + PR171-N11 

du produit 1264+1265 neutralisant (pH4) de la société CHRISTEYNS FRANCE, dans les 
conditions d’essai suivantes : 

- en 5 minutes 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 « Désinfection d’instrument »), lorsqu’il est dilué à 20%, 40% et 80% (V/V), 

vis-à-vis de la souche Candida albicans  DSM 1386. 

 
présente une activité fongicide (réduction supérieure à 4 log décimaux dans le cas de 

l’application « Désinfection d’instrument »), lorsqu’il est dilué à  80% (V/V), vis-à-vis de 

la souche Aspergillus brasiliensis (ex niger)  DSM 1988. 

 
 

Dans ces conditions d’essais, la concentration efficace du lot PR171-F23 + PR171-N11 du 

produit 1264+1265 neutralisant (pH4) est au final de 80% (V/V). 
 
 

Commentaires (non couverts par l’accréditation) : 

Avant l’essai la solution 1264 a été neutralisée par la solution 1265 neutralisant selon le 
protocole suivant : 

496,8g de 1264 + 24,5g de 1265 neutralisant (sous agitation) 

pour l’essai sur Candida albicans DSM 1386 , le pH obtenu est de 4,13, 

pour l’essai sur Aspergillus brasiliensis (ex niger) DSM 1988, le pH obtenu est de 
4,09. 

 

 

 
 

 



FM 064-8 A 

   RAPPORT D’ESSAI  

N°3604-1 
55 Boulevard Jules Verger                                             
35803 DINARD Cedex 
Tél.  02 99 16 50 72 
Fax. 02 99 16 52 75 

Imprimé le : 24/04/15 
Date de 1ère impression : 24/04/15 

Page 7 sur 7 
 
 
VII-SIGNATURES 

 
Fait à DINARD, le  

Rédigé par Validé par 
AF. GABILLET 

Responsable d’essai 

 

M.SESQUES 

Docteur en microbiologie 

Directeur technique 
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TEST REPORT N. 15/000183637
Date of issue date of issue 03/06/2015

Messrs 
Customer ID 0067822 CHRISTEYNS FRANCE SA

BP 2421
44124 VERTOU CEDEX
Francia

Sample information

Acceptance number 15.024034.0001

Collected by The Courier ­ on 15/01/2015, Delivered by The Courier on 15/01/2015

Receiving Date 15/01/2015

Place of origin CHRISTEYNS FRANCE SA BP 2421 44124 VERTOU CEDEX Francia

Sample Description PRODUCTS PR1264+1265 pH=4_ATTIVITA' DI RICERCA LABBIO

Sampling information

Sampled by Customer

ANALYTICAL RESULTS
Value/Uncertain Unit of measure LoQ LoD Start/end

date of
analysis

Op.
units

Line

ON SAMPLE AS IT IS 1

RESEARCH ANALYSIS view attached  16/01/2015­ 09 2
Met.: . report ­27/05/2015

Operative units

Unit 09 : Via Fratta Resana PHARMA (TV)

Responsabile prove biologiche

Dott.ssa Federica Cattapan
Ordine nazionale dei biologi

Albo professionale  n.045961 sez.A

Direttore laboratorio

Dott. Sébastien Moulard

Responsabile prove biologiche

Dott.ssa Federica Cattapan
Ordine nazionale dei biologi

Albo professionale  n.045961 sez.A

Direttore laboratorio

Dott. Sébastien Moulard

Responsabile prove biologiche

Dott.ssa Federica Cattapan
Ordine nazionale dei biologi

Albo professionale  n.045961 sez.A

Direttore laboratorio

Dott. Sébastien Moulard

­ If not otherwise specified, the uncertainty is extended and has been calculated with a recovery factor k=2 corresponding to a probability interval of about 95%. ­ LoD is the detection
limit and identifies a confidence interval of zero with a probabilty interval of about 99%. ­ LoQ is the limit of quantification."n.d" is not detected and indicates a value inferior to the LoD.
"traces (X)" means a value between LoD and LoQ, this value is indicative. "<x" or ">x" indicate inferior or superior to the measurement field of the test. ­ If not differently specified, the
sums are calculated by lower bound criteria (L.B.). ­ Registration with the number 7 of the Regional List of the laboratories of the Regione Veneto which perform analyses as regards the
procedures for the food safety in food industries, as reported in Annex A of DDR n°73 of 16th January 2008 ­ If not differently specified the quantitative microbiological tests (excluded
MPN) are performed on single repetition and two consecutive dilutions in accordance to ISO 7218:2007/Amd1:2013.
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EVALUATION OF SPORICIDAL ACTIVITY ACCORDING TO 

UNI EN 14347/2005: 
BASIC SPORICIDAL ACTIVITY  
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Sponsor:           CHRISTEYNS FRANCE SA 

BP 2421 

44124 VERTOU CEDEX 

Francia 

 

Contract Laboratory: CHELAB-SILLIKER SRL 

 

Analysts: Dr. Francesca Squizzato 

 Dr. Giulio Zilio 

Dr. Luna Ravasio 

  

Analysis requested: Quantitative suspension test for the evaluation of basic 

sporicidal activity according to UNI EN 14347:2005 
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a) Sample Identification: 

- Product Name: PRODUCTS PR1264+1265 pH=4 

- Laboratory Number: 15.024034.0001 

b) Method used: UNI EN 14347:2005 evaluation of basic sporicidal activity 

c) Experimental Conditions: 

- Test organisms: Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633  

Bacillus cereus ATCC 12826 

- Product test concentrations: 80% 40% 20% (prepared in distilled water) 

- Contact time: 5 minutes  10 seconds 

- Test temperature: 20 °C  1°C 

- Incubation media: Trypticase Soy Agar 

- Incubation conditions: 36°C  1°C for 5 days 

d) Test Results: see table n° 1-2. 

e) Conclusions: According to UNI EN 14347:2005, the test product when used at 
concentrations: 

80% and 40%  

has basic sporicidal activity (logR ≥ 4) under the following test conditions: 

 Contact time 5 minutes  10 seconds 

 Temperature 20 °C  1°C 

Test organisms:  Spores of Bacillus subtilis ATCC 6633  

Bacillus cereus ATCC 12826 
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Table 1 – test suspension and validation test - test procedure UNI EN 14347:2005 

Test 
organism 

Test suspension 
N1 

Test suspension 
N2 

Validation 
suspension Nv 

Neutralizer 
control B 

Bacillus 
subtilis 

ATCC 6633 

10-6: 301-303 
10-7: 29-32 
N1: 3.02  108 

lgN1= 8.48 

100: 308-327 
10-1: 33-31 
N2: 3.18  102 

lgN2= 2.5 

10-3: 61-73 
10-4: 6-8 
N1: 6.7  104 

lgNv= 4.83 

10-4: 46-63 
10-5: 2-3 
B: 5.45  107 

lgB= 7.74 

Bacillus 
cereus 

ATCC12826 

10-6: 310-295 
10-7: 30-32 
N1: 3.03   108 

lgN1= 8.48 

100: 315-301 
10-1: 30-29 
N2: 3.07  102 

lgN2= 2.49 

10-3: 45-41 
10-4: 4-7 
N1: 4.3  104 

lgNv= 4.63 

10-4: 50-67 
10-5: 4-7 
B: 5.85  107 

lgB= 7.77 

 

Test 
organism 

Validation C 80%  Validation C 40%  Validation C 20%  

With neutralizer Without 
Neutralizer With neutralizer Without 

Neutralizer With neutralizer Without 
Neutralizer 

Bacillus 
subtilis 
ATCC 
6633 

ONT: >330->330 
10-1: 40-39 
10-1: 3-2 
CN: 3.95  104 

lg CN = 4.60 

ONT: >330->330 
10-1: 37-37 
10-1: 3-5 
CN: 3.70  104 

lg CN = 4.57 

ONT: >330->330 
10-1: 44-43 
10-1: 3-5 
CN: 4.35  104 

lg CN = 4.64 

ONT: >330->330 
10-1: 38-41 
10-1: 5-3 
CN: 3.95  104 

lg CN = 4.60 

ONT: >330->330 
10-1: 47-40 
10-1: 4-6 
CN: 4.35  104 

lg CN = 4.64 

ONT: >330->330 
10-1: 43-39 
10-1: 3-6 
CN: 4.1  104 

lg CN = 4.61 

Bacillus 
cereus 
ATCC 
12826 

ONT: >330->330 
10-1: 31-40 
10-1: 3-5 
CN: 3.55  104 

lg CN = 4.55 

ONT: >330->330 
10-1: 32-35 
10-1: 3-3 
CN: 3.35  104 

lg CN = 4.52 

ONT: >330->330 
10-1: 50-42 
10-1: 6-4 
CN: 4.60  104 

lg CN = 4.66 

ONT: >330->330 
10-1: 43-49 
10-1: 5-4 
CN: 4.60  104 

lg CN = 4.66 

ONT: >330->330 
10-1: 50-43 
10-1: 7-4 
CN: 4.65  104 

lg CN = 4.68 

ONT: >330->330 
10-1: 53-38 
10-1: 3-5 
CN: 4.55  104 

lg CN = 4.66 

 
 

N1  = cfu/mL in test suspension N1 
N2  = cfu/mL in test suspension N2 
Nv  = cfu/mL in validation suspension 
B  = survivors in neutralizer control 
C  = survivors in method validation 
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Table 2 – evaluation of basic sporicidal activity - test procedure UNI EN 14347:2005 

Test 
organism 

Water control Procedura del test 
Concentrazioni % (V/V) 

Nw 80% 40% 20% 

Bacillus 
subtilis 

ATCC 6633 

10-2 : >330->330 
10-3: >330->330 
10-4: 61-73 
 
Nw: 6.70  107 
logNw : 7.83 

ONT(100): 0-0 
10-1: 0-0 
10-2: 0-0 
Na: <1.5 103 
logNa: <3.18 
R > 4.65 
ACTIVE 

ONT(100): 0-0 
10-1: 0-0 
10-2: 0-0 
Na: <1.5 103 
logNa: <3.18 
R > 4.65 
ACTIVE 

ONT(100): 0-0 
10-1: 0-0 
10-2: 0-0 
Na: <1.5 103 
logNa: <3.18 
R > 4.65 
ACTIVE 

Bacillus 
cereus 

ATCC 12826 

10-2 : >330->330 
10-3: >330->330 
10-4: 56-40 
 
Nw: 4.80  107 
logNw : 7.68 

ONT(100): 0-0 
10-1: 0-0 
10-2: 0-0 
Na: <1.5 103 
logNa: <3.18 
R > 4.50 
ACTIVE 

ONT(100): 0-0 
10-1: 0-0 
10-2: 0-0 
Na: <1.5 103 
logNa: <3.18 
R > 4.50 
ACTIVE 

ONT(100): 95-104 
10-1: 10-8 
10-2: 0-2 
Na: 9.95 103 
logNa: 4.00 
R = 3.68 
NOT ACTIVE 

 

Na  = survivors/ml in test mixture 
Nw  = cfu/mL in test mixture at the end of contact time and before neutralization 
 
Requirement: R ≥ 4 
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Table 3 –test with reference substances UNI EN 14347:2005 

Test 
organism 

Water control Reference substances 

Nw Glutaraldehyde 
(GA) 

Peracetic acid  
(PA) 

Bacillus 
subtilis 

ATCC 6633 

10-2 : >330->330 
10-3: >330->330 
10-4: 61-73 
 
Nw: 6.70  107 
logNw : 7.83 

ONT(100): >330->330 
10-1: >330->330 
10-2: >330->330 
10-3: 225-241 
Na: 2.33  107 
logNa: 7.37 
R = 0.46 

ONT(100): >330->330 
10-1: >330->330 
10-2: 48-55 
10-3: 6-4 
Na: 5.15  105 
logNa: 5.71 
R = 2.12 

Bacillus 
cereus 

ATCC 12826 

10-2 : >330->330 
10-3: >330->330 
10-4: 56-40 
 
Nw: 4.80  107 
logNw : 7.68 

ONT(100): >330->330 
10-1: 77-67 
10-2: 10-6 
10-3: 1-1 
Na: 7.2  104 
logNa: 4.86 
R = 2.82 

ONT(100): >330->330 
10-1: >330->330 
10-2: 101-113 
10-3: 8-12 
Na: 1.07  106 
logNa: 6.03 
R = 1.65 

 
GA-standard Exposure time 30 minutes: 
B. cereus (1% GA): 3.45 ± 0.7 
B. subtilis (3% GA): 1.55 ± 1.15 
 
PA-standard Exposure time 15 minutes: 
B. cereus (0.1% PA): 1.25 ± 0.5 
B. subtilis (0.05% PA): 2.4 ± 0.4 
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Etude de compatibilité des matériaux par immersion 
 
 
 
 
Délivré à : Division santé Phagogène 
 
 
 
 
Produit testé : Phagoscope APA 
 
 
 
 
Matériaux testés :  Acier inoxydable 304L et 316L, aluminium 5083 et anodisé, titane, PVC, PEHD, ABS, PTFE, 

Polyuréthane, Polycarbonate Makrolon 099, PMMA Röhm Plexiglas XT 20070FF 
 
 
 
Essai : Validation de la compatibilité d’un bain d’acide peracétique avec des matériaux plastiques et 

métalliques selon le protocole de la norme NF S 94-402-1 
 
 
 
Réalisation des essais : du 02/02/2015 au 27/02/15 
 
 
 
 
Rapport émis le : 29/04/2015 
 
 
 
 
 Jérôme DUBOURGEOIS 
 Responsable des essais 
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1. Principe : 

Cette étude permet d’évaluer l'action corrosive d'un désinfectant sur des matériaux utilisés dans la conception 
d’instruments médico-chirurgicaux réutilisables. 
Les essais mis en œuvre incluent le suivi de la masse des plaques ainsi qu’examen visuel après séchage. 
 

2. Conditions opératoires : 

Echantillon testé : Phagoscope APA PR171-20 + neutralisant PR171-N10 : pH = 4 

Concentration : produit prêt à l’emploi après neutralisation 

Temps de contact : 100 min d’immersion 

Température : Température ambiante (18 – 22°C) 

Nombre de cycles : 5 cycles de 100 min soit 50 cycles de 10 minutes. 

Rinçage : eau adoucie 

Séchage : égouttage à l’air libre 

 

3. Manipulations : 

a. Préparation des plaques 

Les plaques sont nettoyées à l’aide d’un détergent neutre, rincées à l’eau distillée puis séchées à air libre. 

Les plaques sont ensuite identifiées avec une étiquette, pesées et photographiées. 

 

b. Préparation de la solution à analyser 

Introduire dans un bêcher, 986g de PR171-F20 et 46,8g de PR171-N10. Agiter jusqu’à complète homogénéisation. 

Vérifier que la solution est à pH de 4,0 ± 0,25. 

 

a. Préparation du bain et simulation des conditions d’utilisations 

 

1) Dans un flacon en PEHD, introduire 100 ml de solution à analyser. 

2) Immerger une plaque par flacon, trois plaques du même matériau sont testées en parallèles 

3) Fermer le flacon. 

4) Immergé en parallèle, une plaque dans l’eau adoucie. 

5) Les plaques sont immergées 50 fois successivement dans la solution d’essai. 

6) Tous les 10 cycles, la plaque doit être rincée dans l’eau adoucie, séchée à l’air libre puis la plaque est pesée et 

photographiée par rapport à une plaque témoin. 

7) La solution à analyser doit être changée tous les 10 cycles. 
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4. Résultats : 

 

Matériaux 50 cycles de 10 minutes de désinfection 

Acier inoxydable 304L compatible 

Acier inoxydable 316L compatible 

Aluminium 5083 peu compatible * 

Aluminium anodisé compatible 

Titane compatible 

Polychlorure de vinyle (PVC) compatible 

Polyéthylène haute densité (PEHD) compatible 

Polypropylène (PP) compatible 

PMMA Röhm Plexiglas XT 20070FF compatible 

Polycarbonate Makrolon 099 compatible 

Acrylonitrile butadiène styrène (ABS) compatible 

Tétra-fluoroéthylène (PTFE) compatible 

Polyuréthane (PU) compatible 

 

* Faible perte de masse mesurée sur la plaque d’Aluminium, une légère oxydation forme un dépôt blanc en surface. 
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RAPPORT D'ESSAI 

TEST REPORT 
 

Ce document annule et remplace le rapport d’essai  P114752 – Document DE/1 
This document cancels and replaces File P144752-Document DE1 

 

Demandeur :  
Requester:  
 

Mr Jérôme DUBOURGEOIS 
CHRISTEYNS France 
31 Rue de la Maladrie PI de la Vertonne 
44120 VERTOU 
France 
 

Objet  : 
Purpose:  
 

Etude de l’action corrosive d’un pré-désinfectant ou 
d’un nettoyant ou d’un désinfectant sur les 
instruments médico-chirurgicaux réutilisables 
Study of the corrosive action of a pre-disinfectant or 
cleaner or disinfectant on reusable surgical instruments 

 
Documents de référence : 
Reference documents:  
 
 

 
Standard NF S 94-402-1 Mai 2004 
International standard NF S 94-402-1 May 2004 

Identification des échantillons :  
Sample identification:  
 

Référence : Pastilles aciers répondant aux exigences 
de nuance et traitement du standard NF S 94-402-1 
Mai 2004 + Solution 1264 mélange acide acétique, 
péroxyde d’hydrogène et acide péracétique + 
Solution 1265 neutralisant lessive de soude + TA non 
ionique 
Reference: Steel samples in accordance with treatment 
and grade requirements of NF S 94-402-1 May 2004 + 
Solution of 1264 with acetic acid, hydrogen peroxide & 
peracetic acid + Solution of neutralizing 1265 with sodium 
hydroxide & nonionic TA 
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1. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS 
SAMPLE IDENTIFICATION  

 
Une pastille en acier inoxydable martensitique X30Cr13 à l’état de traitement 
thermique suivant NF EN 10088 a été réceptionnée au sein du Département 
Propriétés Physico-chimiques des Matériaux du Laboratoire National de métrologie 
et d’Essais (L.N.E.). Les exigences de traitement thermique pour cette pastille 
d’acier sont une trempe air/huile à 950/1000°C, suivie d’un revenu à 200/250°C 
conduisant à une dureté > 49HRC. La surface exposée de l’échantillon à la solution 
électrolytique est de 1cm². 
Deux solutions, 1264 et 1265 ont été réceptionnées au sein du Département 
Propriétés Physico-chimiques des Matériaux du Laboratoire National de métrologie 
et d’Essais (L.N.E.). La solution 1264 est un mélange acide acétique, péroxyde 
d’hydrogène et acide péracétique. La solution 1265 est un neutralisant constitué de 
lessive de soude et TA non ionique. 
 
One sample in martensitic stainless steel X30Cr13 with thermal treatment in accordance with 
standard NF EN 10088 was received in the Pysico-chemical dpt in LNE. The heat treatment 
required for this steel is air/oil hardening 950/1000°C, followed by annealing to 200/250°C 
leading to a hardness > 49HRC. The surface exposed to the electrolyte is 1cm². 
Two solutions, 1264 & 1265, were received in the Pysico-chemical dpt in LNE. The 1264 
solution is a mixture of acetic acid, hydrogen peroxide and peracetic acid. The 1265 solution 
is a neutralizing solution of sodium hydroxide and non-ionic TA. 
 
 
 

2. PREPARATION DES ECHANTILLONS 
SAMPLE PREPARATION  

 
A. ECHANTILLON D’ACIER 

STAINLESS STEEL SAMPLE  
 

Conformément aux exigences du standard NF S 94-402-1, l’échantillon a été polie 
et examiné x20 pour vérifier qu’il ne comportait ni trous ni piqûres préalables. 
L’échantillon a été poli jusqu’au grade 1µm puis nettoyé et séché. La surface 
exposée est de 1cm². Pour éviter toute passivation, l’échantillon a été testé en 
suivant de sa préparation. 
 
Under the requirements of standard NF S 94-402-1, the sample was polished up to 1µm 
grade and examined by microscope at magnification x20 to verify holes and pits were 
missing before test. The sample was then cleaned and dried. The exposed area is 1cm². To 
avoid passivation before test, the sample was exposed and tested just after its preparation. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Cliché 1  : Cliché des échantillons avant et après préparation 
Picture 1 : Picture of the samples before and after polishing preparation 
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B. SOLUTION À TESTER / ELECTROLYTE 
TEST SOLUTION / ELECTROLYTE  

 
Conformément aux exigences du client, la solution 1265 a été aditivée à la solution 
1264. 20g de la solution 1265 a été ajoutée à 493g de la solution 1264. La solution 
a été agitée mécaniquement (agitateur magnétique) et le pH a été mesuré. Le pH 
mesuré avant exposition est de 3.80unitées pH (exigence client à 4.0±0.25). La 
température de préparation de la solution est de 23.2°C. 
 
In accordance with customer requirements, the solution 1265 was added to the solution 
1264. 20gr of 1265 solution was added to 493gr of 1264 solution. The mixture was stirred 
(magnetic) and the pH was measured at 3.80pH units (customer requirement 4.0±0.25). The 
temperature was 23.2°C. 
 
 

3. TEST SUIVANT NF S 94-402-1 : METHODE D’ESSAI ELECTROCHIMIQUE §6 
TEST IN ACCORDANCE WITH NF S 94-402-1: ELECTROCHEMICAL TEST METHOD §6  

 
A. DETERMINATION DU POTENTIEL LIBRE DE CORROSION 

DETERMINATION OF FREE POTENTIAL CORROSION  
 

La température du test est de 23.5°C. La solution constituée du mélange 1264 & 
1265 est légèrement agitée. Un montage à trois électrodes est utilisé pour mesurer 
le potentiel libre de corrosion. L’électrode de travail constituée de l’acier (1cm²), une 
contre électrode en platine et une électrode de référence au calomel saturé ECS. 
Ceci signifie que tous les potentiels exprimés sont par rapport à l’ECS. 
La méthode a été définie pour 15minutes avec une interruption automatique en cas 
de stabilisation avec comme critère ±1mV  sur 10 mesures (1 mesure par sec). La 
stabilisation a été obtenue après 8minutes d’exposition. 
 
Test temperature is 23.5°C. The solution of mixture 1264 + 1265 is slightly stirred. A three 
electrodes system is used to measure the free potential corrosion. Working electrode 
consists of stainless steel (1cm²), counter electrode is platinum probe and the reference 
electrode is sutured calomel SCE. This means that all the potentials are expressed relative 
to the SCE. The method was set for 15min with automatic interruption in case of stabilization 
(criteria is ±1mV during 10 measures with 1 measure per sec). Stabilization was achieved 
after 8min of exposure. The potentiodynamic method was automatically started. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 1  : Suivi du potentiel libre 
Figure 1 : Free potential measurement 
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B. MESURE POTENTIODYNAMIQUE 
POTENTIODYNAMIC MEASUREMENT  

 
Après la détermination du potentiel libre de corrosion, la chronoampérométrie à 
variation linéaire de potentiel a débuté. Le balayage a été réalisé à partir du 
potentiel libre de corrosion vers les potentiels les plus positifs en stoppant pour un 
critère de densité de courant à 500µA/cm². Le balayage inverse a été réalisé jusqu’à 
un potentiel proche de EH. Le balayage retour n’est pas présenté ici. Le phénomène 
d’hystérésis est négligeable. Le balayage en potentiel en sens aller et retour a été 
réalisé à 0.2mV/s. 
 
After free corrosion potential determination, the chronoamperometry with linear potential 
variation started. Scanning was performed from the free potential corrosion to the most 
positive potential by stopping for a current density of 500µA/cm² as criteria. The reverse scan 
was performed to a potential close to EH. Scanning return is not presented here. No 
hysteresis processing. The scanning was performed at 0.2mV/s. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 2  : Chronoampérométrie 
Figure 2 : Chronoamperometry 

 
 

4. RÉSULTATS 
RESULTS 

 
Les résultats sont exprimés en potentiel ou densité de courant par rapport à l’électrode au 
calomel saturé ECS. Ces résultats ne valent que pour le couple pastille acier et solution 
mélange 1264/1265. 
 
These results are expressed in potential or current density vs SCE and validated only for the couple 
Steel sample/mixture solution 1264-1265. 

 
Test 

temperature 
Solution pH Efree 

(mV/SCE) 
Ea 

(mV/SCE) 
Ep 

(mV/SCE) 

23.5°C 
Before 

exposure 
After 

exposure 285 468 590 
3.80 3.79 

Tableau 1 : Résultats des tests potentiel libre et chronoampérométrie 

Table 1 : Free corrosion potential and chronoamperometry results 
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5. CONCLUSION 
CONCLUSION 

 
Au regard des résultats d’essais, il a été démontré que la solution constituée du mélange 
référencé 1264 + 1265, dans les quantités indiquées par le client, ne présente pas de 
caractère corrosif par piqûres vis à vis de l’acier inoxydable X30Cr13 dans des conditions 
d’emplois prévues à son utilisation. Cette conclusion est justifiée par l’absence de traces de 
corrosion ou de piqûres à la surface des échantillons après tests. De plus, le potentiel de 
piqûre est fortement excentré vers les potentiels positifs et très supérieur au potentiel libre et 
au potentiel de corrosion. 
 
In view of these test results, it was demonstrated that the solution consisting of the mixture 1264 + 
1265, in the amounts indicated by the customer, shows no pitting corrosion vs stainless steel X30Cr13 
in the conditions of employment provided for use. This conclusion is substantiated by the absence of 
corrosion marks or pits on the surface of samples after testing. In addition, the pitting potential is 
heavily offset towards the positive potential and much higher than the free potential and the corrosion 
potential. 

 
 
 
 
 
 
 

Trappes, le 20 Juillet 2015 
Trappes, 2015-07-20  

 
 
 
 
 

 
 
 
 

Les résultats mentionnés ne sont applicables qu'aux échantillons, aux produits ou  
aux matériels soumis au LNE et tels qu'ils sont définis dans le présent document. 

The results mentioned only apply to the samples, products or  
materials submitted to LNE and as defined in this document. 

Le responsable technique  
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Etude de compatibilité d’un endoscope par immersion 
 
 
 
 
Délivré à : Division santé Phagogène 
 
 
 
 
Produit testé : Phagoscope APA 
 
 
 
 
Matériel testé :  Endoscope souple OLYMPUS GIF-V2 
 
 
 
Essai : Validation de la compatibilité d’un bain d’acide peracétique avec des matériaux plastiques et 

métalliques selon le protocole de la norme NF S 94-402-1 
 
 
 
Réalisation des essais : du 27/03/2015 au 08/05/15 
 
 
 
 
Rapport émis le : 14/05/2015 
 
 
 
 
 Jérôme DUBOURGEOIS 
 Responsable des essais 
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1. Principe : 

Cette étude permet d’évaluer l'action corrosive d'un désinfectant sur un endoscope souple. 
Après trempage répété de l’endoscope dans un bain de désinfectant, celui-ci est étudié par examen visuel après 
séchage. 
 

2. Conditions opératoires : 

Echantillon testé : Phagoscope APA PR171-20 + neutralisant PR171-N10 : pH = 4 

Concentration : produit prêt à l’emploi après neutralisation 

Temps de contact : 100 min d’immersion 

Température : Température ambiante (18 – 22°C) 

Nombre de cycles : 5 cycles de 100 min soit 50 cycles de 10 minutes. 

Rinçage : eau adoucie 

Séchage : égouttage à l’air libre 

 

3. Manipulations : 

a. Préparation de la solution à analyser 

Dans un bac de 10L, introduire 4930g de PR171-F20 et 234g de PR171-N10. Agiter jusqu’à complète homogénéisation. 

Vérifier que la solution est à pH de 4,0 ± 0,25. 

 

a. Préparation du bain et simulation des conditions d’utilisations 

 

1) Immerger l’endoscope dans le bain de désinfectant précédemment préparé. 

2) Fermer le bac. 

3) L’endoscope est immergé 50 fois successivement dans la solution d’essai. 

4) Tous les 10 cycles, l’endoscope doit être rincé dans l’eau adoucie, séché à l’air libre puis examiné visuellement. 

5) La solution à analyser doit être changée tous les 10 cycles. 

 

4. Résultats : 

Après 50 cycles de 10 min dans la solution désinfectante, l’endoscope ne montre aucune détérioration visuelle. 

Les commandes de contrôle ainsi que la fibre optique sont opérationnelles à l’issu des essais. 

Les inscriptions figurant sur le tube d’insertion n’ont subi aucune détérioration 

 

5. Conclusion : 

 

L’endoscope testé est compatible avec la solution de Phagoscope APA neutralisée après 50 immersions de 10min selon 

le protocole de la norme NF S 94-402-1 
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