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BAB GENCel Pharma & Chemical Ind. Co.

Kirtkkale Org. Sanayi Bolgesi Kizilirmak Cd. 2. Sk.

No: 17/A Yahgihan, KIRIKKALE
TURKEY

Oprezan®

DIN EN 1276 {2010)

Quantitativer Suspensionsversuch

Bakterizide (S. aureus MRSA, E. faecium VRE)
{Phase2, Stufel)

Oprezan®

DIN EN 1276 (2010)

Quantitative suspension test

bactericidal (S. aureus MRSA, E. faecium VRE)
(phase 2, step 1)

PRUFBERICHTI

Proben-Nr. 1 identification of the test laboratory.
Prifprodukt / test product:

Chargen-Bez. / batch no..

Auftraggeber [ manufacturer,

Auftragsdatum / date of order;

Materialeingang 7 date of delivery:
Lagerbedingungen / storage conditions:
Aussehen [ appearance:

Geruch / odour:

Wirkstoffe laut Herstellerangaben / active
substances:
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TESTREPORT

SN 13694

Oprezan®

Op 20005

BAB GENCel Pharma & Chemical Ind. Co.
2012-04-10

2012-05-23

die des Herstellers / those of the manufacturer
weilles Pulver / whife powder

charakteristisch / characteristic

%35 TAED + %55 sodium percarbonate
(2000 ppm peracetic acid)
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Prifmethode / fost method:

Prifzeitraum / period of analysis:
Priftemperatur / test termperature:

Priifkonzentrationen / product test
concenirations:

Einwirkzeit / contact time:

Methode der Neutralisation / method of

neutralisation:

Neutralisationsmiltel/Spuiflissigkeit /
neutralizer/rinsing liquid:

Auszahlverfahren / counting
procedure:

Probenverdinnungsmittel / difuent
used for product test solution:

Stabilitdt und Aussehen wihrend des
Priifverfahrens / stability and
appearance of the mixture during the
procedure;

inkubation /7 incubation:

Belastungssubstanz / interfering
substance:

Prifkeime [ test strains:

HYGl
CFN

EN 1276 (2010)

Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung
chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika
in den Bereichen Lebensmittel, Industrie,
Haushalt und 6ffentliche Einrichtungen
(Phase2, Stufet)

EN 1276 (2010)

Quantitative suspension test for the evaluation
of bactericidal activity of chemical disinfectants
and antiseptics used in food, industrial,
domestic and institutional areas

(phase 2, step 1)

2012-07-12 - 2012-07-14

20°C+1°C

2.0%, 1.0%, 0.5%

{m/v) Endkonzentrationen f end concentrations

10 Minuten / minutes

Verdinnungsneutralisation / dilution neutralisation

3,0 % Tween 80 + 0,3 % Lezithin + 0,1 % Histidin +
0,5 % Natrium- Thiosuifat / 3.0 % polysorbate 80 +
0.3 % lezithine + 0.1 % histidine + 0.5 % sodium
thiosulphate

Plattengussverfahren / pour plate method

Wasser standardisierter Harte / water of
standardised hardness

leicht tritbe Flussigkeit / sfightly coudy liquid
B°CxH1°C~-48n

0.3g/t Rinderalbumin (geringe Belastung) /
0.3g/4 bovine albumine (clean conditions)

ATCC 33592 (MRSA)

Staphylococcus aureus
ATCC 1700221 (VRE)

Fntarococeus faccium
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Schlussfolgerung. Gemall EN 1276 (2010) weist die Charge Op 20005 des
Produktes Oprezan® unter geringer Belastung (0,3¢/!
Rinderalbumin)  bei 20 °C  Versuchstemperatur nach
10 Minuten bei Verdiinnung auf 2,0%, 1,0% und 0.5% (miv}
in Wasser standardisierter Héarle degen die Testkeime
Staphylococcus aureus ATCC 33592 (MRSA) und
Enterococcus faecium ATCC 7002271 (VRE} eine bakterizide
Wirkung auf.,

Conclusion: According to EN 1278 (2010) the batch Op 20005 of the
product Oprezan® possesses a bactericidal activity in 10
minutes af 20 °C under clean conditions (0.3g/1 bovine
albumin} for the referenced fest strains Staphylococcus
aureus ATCC 33592 (MRSA) and Enterococcus faecium
ATCC 700221 (VRE) when diluted at 2.0%, 1.0% and 0.5%
(m/) in water of standardised hardness.

Archivierung: Eine Ausfertigung des Berichtes wird zusammen mit den
Rohdaten im Archiv des Auftragnehmers aufbewahrt.

Archive: The raw data with respect to this test and a copy of the
report will be maintained by HygCen in the archive,

Hinweis: Die Prifergebnisse beziehen sich ausschliellich auf den
genannten Priffgegenstand. Auszugsweise Wiedergabe
dieses Berichtes nur mit schrifticher Genehmigung der
HygCen GmbH.

information: The test results are valid for the named test subject only.
Reproduction of any part of this report requires the wrilfen
permission of HygCen GmbH.
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Prof. Dr. med. H.-P. Wermer K. Naujox
Manager of scientific-technical affairs Department manager
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