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ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé

Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
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Centrum klinickych laboratofi \\‘\J\\\é,
Pracovité 1 - Ostrava ila/EE_lL\Eﬁ
Laboratof pro kontrolu téinnosti dezinfekénich p¥ipravka 7/://;_\\‘\\\\ do
s s s v , L s i
Partyzanské namésti 2633/7
! L 1554

PROTOKOL O ZKOUSCE &. 25/DP/19

Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke stanoveni baktericidni aktivity pro oblast
zdravotnictvi - faze 2/ stupen 1

Vysetfeni Zada:
AQUASYSTEM s.r.o.
Hradska 76

821 07 Bratislava, SK

Identifikace dezinfekéniho pFipravku — vzorku:

Nazev produktu:
Cislo 3arze:

Exspirace:

Vyrobce:

Podminky skladovani:

Roztok pro fedéni produktu doporuceny vyrobcem:

Vzhled produktu:
Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace:

Pomocna latka a jeji koncentrace:

Uréeni produktu:
Datum dodani produktu:
Datum provedeni zkousky:

Cislo objednavky:
Objednavka ze dne: 18. 11. 2019
Cislo jednaci: ZU/37529/2019

Dezanol

281020

28.10. 2020
AQUASYSTEM s.r.o.
5°C-30 °C, sucho, temno
nefedi se

Cira kapalina

aktivni chlér

chlornan sodny <0,086 %

dezinfekce povrchl
29.10. 2019
20.11.2019,9.12. 2019

Bez pisemného souhlasu zkuebni laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkuSebni
laborato¥ & 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je

uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vysetien dle SOP ¢. 3037.
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Vysledky (podrobnéji viz priloha protokolu):

Dezanol uréeny k dezinfekci povrchi byl testovan dle CSN EN 13727+A2 na zku3ebnich organismech
Staphylococcus aureus a Pseudomonas aeruginosa.

PoZadovanad koncentrace byla 100 %, kontaktni doba 2 minuty, za podminek vyssiho znedisténi.

Redukce pro Staphylococcus aureus CCM 4516 byla pfi koncentraci 100 % >5,09 lg, pfi 50 % >5,09 Ig
apri0,5%<2,72 Ig.

Primérnd redukce (R) v logaritmickych fadech se zkusebnim organismem Staphylococcus aureus
CCM 4516 byla pro koncentraci 0,5 % (V/V) R 2,75 £ 0,013 Ig*.

Redukce pro Pseudomonas aeruginosa CCM 7930 byla pfi koncentraci 100 % >5,19 Ig, pfi 50 %
>5,19Ig a pfi 0,5 % <2,82 Ig.

Primérna redukce (R) v logaritmickych fddech se zkudebnim organismem Pseudomonas aeruginosa
CCM 7930 byla pro koncentraci 0,5 % (V/V) R 2,73 £ 0,032 Ig*.

V3echny kontroly a validace byly v zakladnich mezich. Nejméné pfi jedné koncentraci produktu
(50 %, 0,5 %) byla prokazéna redukce mensinez 5 Ig.

*smérodatné odchylka reprodukovatelnosti

Zaveér:

Produkt Dezanol 3arZe 281020 prokdzal baktericidni G¢innost dle normy €SN EN 13727+A2
za podminek vy33iho znetidténi (bovinni albumin 3,0 g/1 + ov¢i erytrocyty) a kontaktni dob& 2 minuty
pfi koncentraci 100 a 50 %.

Primérna redukce (R) v logaritmickych fadech se zkudebnim organismem Staphylococcus aureus
CCM 4516 byla pro koncentraci 0,5 % (V/V) R 2,75 £ 0,013 Ig*.

Primérnd redukce (R) v logaritmickych fadech se zkusebnim organismem Pseudomonas aeruginosa
CCM 7930 byla pro koncentraci 0,5 % (V/V) R 2,73 + 0,032 Ig*.

V Ostravé dne 14. 1. 2020 T, b oo el /

Schvdlil: MUDr. Linda Stryjové

Bez pisemného souhlasu zkudebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak ne? cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkudebni
laboratof & 1554 akreditovana CIA dle €SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP ¢. 3037.
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Pfiloha k protokolu €. 1: 25/DP/19

Postup dle SOP 3037 - €SN EN 13727+A2 - Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke stanoveni
baktericidni aktivity pro oblast zdravotnictvi - faze 2/ stupen 1

Nazev produktu:
Vyrobce:

Podminky skladovani (teplota a jiné):

Rozpoustédlo:

Pocet rozetfenych ploten:
Pouzita zkuSebni metoda:
Neutralizaéni ¢inidlo:
ZkuSebni koncentrace produktu:
Kontaktni doba:

Stabilita a vzhled smési
b&hem postupu:
Zkusebni teplota:
Interferujici latky:
ZkuSebni organismus:
Inkubacni teplota a doba:
Datum zkousky:

Zpracovala: Irena Willerthova

Kontroloval: MUDTr. Linda Stryjova

Priprava zakladni suspenze

Dezanol

AQUASYSTEM s.r.o.

5 °C-30 °C, sucho, temno
tvrda voda

2x1ml
Neutralizace-zfedovani

Polysorbat 80 30,0 g/l + thiosiran sodny 15 g/l + lecitin 3 g /I

100 %, 50 %, 0,5 %
2 min

Ciry roztok

23+ 2°C

Bovinni albumin 3,0 g/l + ovéi erytrocyty
Staphylococcus aureus CCM 4516
36+1°C,48h

20.11.2019

/
Podpis: /’j

Redé&ni zakladni suspenze 10° 101 104 103 10 10 10°® 107 10°®
Pocet kolonii na plotné 1 >330 | >330 |>330 |>330 | »>330 |>330 |>330 | 180 11
Pocet kolonii na plotné 2 >330 | >330 | >330 |[>330 | >330 | >330 | >330 174 11

Bez pisemného souhlasu zku3ebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku3ebni
laboratof €. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP ¢&. 3037.
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Validace a kontroly:

Validaéni suspenze Nvo

Kontrola experimentalnich

Kontrola Metoda validace (C)

(Nv) podminek (A) neutralizaéniho €inidla | Koncentrace produktu:
(B) nefedény

Potty na Vel Ve2 | Polty na Vel | Ve2 Poclty na Vel | Ve2 | Polty na Vel | Ve2

plotnu plotnu plotnu plotnu

130 104 130 | 104 | 130 142 130 142 | 94 120 | 94 120 | 141 | 150 | 141 | 150

Aritmeticky primér
Vel+Ve2:
Xx=117

Vcl+Ve2
X =136

Aritmeticky primeér

Aritmeticky pramér
Vcl+ Ve2
X =107

Aritmeticky pramér
Vel+ Ve2
X =145,5

Je30sXzNvo<1607

ano - ne ano - ne

JexzAz205xXzNvo?

JexzB20,5xXzNvo?

ano - ne ano - ne

JexzCz0,5xXxzNvo?

Valida¢ni suspenze Nve
(valida¢ni suspenze pro kontrolu B)

137 | 146 | 137 | 146

Aritmeticky primér Vcl+ Vc2
X =141,5

Je30 <Xz Nve/1000 < 160 ? ano - ne
ZkuSebni suspenze
C (soutet hodnotvc) 382
Zkugebn Véieny primér Xwm= =
su:::n:el Redéni | Poéty naplotnu | Vel | Ve2 (n1+0,1n2)x107 (2+0,2)x107
N Xwm= soucet hodnot (Vc) 382: 2,2 x 107 =
1,74 x 10°
107 180 174 180 | 174 | IgN=9,24
10 11 11 <14 | <14 | Je9,17<IgN<9,70? ano - ne
C (soutet hodnot Vc) 382
Zkutebn Véazeny primér Xym= =
su:::n:el Redéni | Poéty na plotnu | Vel | Ve2 (n1+0,1 n2)x107(2+0,2)x107
No = (N/100) Xwm= soucet hodnot (Vc) 382: 2,2 x 107 =
1,74 x 10°
107 180 174 180 | 174 | IgN=7,24
108 11 11 <14 | <14 | Je7,17<I1gN<7,70? ano - ne

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak ne? cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkugebni
laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vy3etfen dle SOP ¢. 3037.
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Zkouska

lgNa= |IgR= Kontaktni
Na = =
g el | 6L lg No - doba
pramér x ;
Koncentrace kg nebo IgNa (min)
produktu Zfedéni | Polty na plotnu Vel | Ve2 i Kwm) X
vazeny
(%) o ¥ 10 lg No =
primér S
XwmX 10 ¢
10° 0 0 <14 <14
97 <140 <2,15 >5,09 2
10! 0 0 <14 | <14
10° 4 1 <14 | <1
50 a <140 <2,15 >5,09 2
10 0 0 <14 | <14
100 >330 >330 >330 | >33
0,5 g >33000 >4,52 <2,72 2
101 >330 >330 >330 | >330
Vysvétlivky:

Ve = pocet na ml (jedna nebo vice ploten),%= primér Ve a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni);

Na =pocet pfezilych bunék na ml ve zkuSebni suspenzi na konci kontaktni doby;

N = zkuSebni suspenze; No=N/100 = pocet bunék na ml ve zkusebnich smésich v &ase 0 kontaktni doby;

Nvo= Nv/10 = pocet bunék na ml ve validaéni suspenzi v &ase 0 kontaktni doby;

Nw= pocet bunék na ml ve validaéni suspenzi pro kontrolu B (neutralizaéniho €inidla);

Xwm= vazeny prumér %; R =redukce (Ig R =Ig No - Ig Na).

Vypocty:

Pfi kontaktni dobé 2 minuty plati redukce pro Staphylococcus aureus CCM 4516

v logaritmickych radech:
Pro 97 %: IgR=IgNo-IlgNa=7,24- 2,15= >5,09
Pro 50%: IgR=IgNo—-IgNa=7,24- 2,15= >5,09

Pro 0,5%: lgR=IgNo—-IlgNa=7,24- 4,52=<2,72

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak neZ cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku3ebni
laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je

uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vy3etifen dle SOP &. 3037.
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Pfiloha k protokolu €. 2: 25/DP/19

Postup dle SOP 3037 - CSN EN 13727+A2 - Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke stanoveni
baktericidni aktivity pro oblast zdravotnictvi - faze 2/ stuperi 1

Nazev produktu:
Vyrobce:

Podminky skladovani (teplota a jiné):

Rozpoustédlo:

Pocet rozetfenych ploten:
PouZita zkuSebni metoda:
Neutraliza¢ni Cinidlo:
Zkusebni koncentrace produktu:
Kontaktni doba:

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:
Zkusebni teplota:
Interferujici latky:
ZkuSebni organismus:
Inkubacni teplota a doba:
Datum zkousky:

Zpracovala: Irena Willerthova

Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova

Piiprava zakladni suspenze

Dezanol

AQUASYSTEM s.r.o.

5 °C-30 °C, sucho, temno
tvrda voda

2x1ml
Neutralizace-zfedovani

Polysorbat 80 30,0 g/| + thiosiran sodny 15 g/I + lecitin 3 g /I

100 %, 50 %, 0,5 %
2 min

ciry roztok

23+2°C

Bovinni albumin 3,0 g/1 + ovéi erytrocyty
Pseudomonas aeruginosa CCM 7930
36+£1°C, 48h

20.11. 2019

07
Podpis: //

Redéni zakladni suspenze 10° 107 1072 1073 104 10° 10 107 10®
Pocet kolonii na plotné 1 >330 | >330 >330 | >330 |[>330 | >330 |>330 | 224 22
Pocet kolonii na plotné 2 >330 | >330 |>330 |>330 |>330 |>330 |=>330 | 220 11

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak neZ cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkugebni
laboratoF &. 1554 akreditovand CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP &. 3037.
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Validace a kontroly:

Validaéni suspenze Nvo

Kontrola experimentalnich

Kontrola

Metoda validace (C)

(Nv) podminek (A) neutralizaéniho ¢inidla | Koncentrace produktu:
(B) nefedény

Pocty na Vel Vc2 | Pocty na Vel | Ve2 Polty na Vcl | Ve2 | Polty na Vel | Ve2

plotnu plotnu plotnu plotnu

124 115 124 | 115 | 152 172 152 172 | 134 | 125 | 134 | 125 | 119 | 105 | 119 | 105

Aritmeticky prdmér
Vel+Ve2
X=119,5

Vcl+Ve2
X =162

Aritmeticky pramér

Aritmeticky primér
Vcl+ Ve2
X=129,5

Aritmeticky primér
Vel+ Ve2
Xx=112

Je30£XzNvo<1607?

ano - ne ano- ne

JexzA205x%XzNvo?

JexzB=20,5xXzNvb?

ano - ne ano - ne

JexzC=20,5x%zNvo?

Validaéni suspenze Nys
(validaéni suspenze pro kontrolu B)

118 | 121 | 118 | 121

Aritmeticky pridmér Vcl+ V2
X =119,5

Je30 <Xz Nve/1000< 160 °? ano - ne
ZkusSebni suspenze
C (soucet hodnot Vc) 480
A Vaieny primér Xwm= =
su:::n'z: Redéni | Poéty naplotnu | Vel | Ve2 (n1+0,1n2)x107 (2+0,2)x107
N *wm= soucet hodnot (Vc) 480: 2,2 x 107 =
2,18 x 10°
107 224 220 224 | 220 | IgN=9,34
108 22 11 22 | <14 | Je9,17< IgN< 9,70? ano - ne
C (soucet hodnot Vc) 480
el Véieny primér fwm= =
su:::n:; Red&ni | Potty naplotnu | Vel | Ve2 (n1+0,1n2)x107 (2+0,2)x107
No = (N/100) Xwm= soucet hodnot (Vc) 480: 2,2 x 107=
2,18 x 10°
107 224 220 224 | 220 | lgN=7,34
108 22 11 22 | <14 | Je7,17<IgN< 7,70? ano - ne

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkuSebni
laboratof &. 1554 akreditovana CIA dle €SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 3037.
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Zkouska

lg Na = lgR= Kontaktni
Na = !
st | 1ZI(% lg No - doba
pramér x g
Koncentrace nebo nebho lgNa (min)
produktu Ziedéni | Pocty na plotnu Vel | Ve2 e Xwm) X
vazeny
(%) P 10 lg No =
pramér 234
XwmX 10 i
0 < <
97 10 0 9 i 4 <140 <2,15 >5,19 2
10?1 0 0 <14 | <14
0° 1 <14 14
50 L 0 < <140 <215 55,19 2
10? 0 0 <14 | <14
10° >33 >330 330 330
0,5 L 26D ) 0l | > >33000 | >4,52 <2,82 2
10 >330 >330 >330 | >330

Vysvétlivky:

Ve = pocet na ml (jedna nebo vice ploten), = priimeér Ve1 a Vez (1. + 2. duplicitni stanoveni);

N= =pocet pfezilych bunék na ml ve zkuSebni suspenzi na konci kontaktni doby;

N = zkuSebni suspenze; No = N/100 = pocet bunék na ml ve zkuebnich smésich v ¢ase 0 kontaktni doby;
Nvo= Ny/10 = pocet bunék na ml ve validaéni suspenzi v ¢ase 0 kontaktni doby;

Nw= pocet bunék na ml ve valida¢ni suspenzi pro kontrolu B (neutralizaéniho &inidla);

Xwm= vazeny primeér %; R =redukce (Ig R =1g No - Ig Na).

Vypocty:

Pfi kontaktni dobé 2 minuty plati redukce pro Pseudomonas aeruginosa CCM 7930
v logaritmickych fadech:

Pro 97 %: IgR=IgNo-IgNa=7,34- 2,15= >5,19
Pro 50%: IgR=IgNo-IgNa=7,34-2,15= >5,19

Pro 05%: IgR=IgNo-IgNa=7,34- 4,52 = <2,82

Bez pisemného souhlasu zku3ebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkou3eného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni
laboratof €. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP ¢&. 3037.
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Priloha k protokolu €. 3: 25/DP/19

Postup dle SOP 3037 - CSN EN 13727+A2 - Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke stanoveni
baktericidni aktivity pro oblast zdravotnictvi - faze 2/ stuperi 1

Opakovani pro limitni zkuSebni organismus Staphylococcus aureus:
Pro kaZdé opakovani byla pfipravena zvlast zkusebni bakteridlni suspenze a testovand koncentrace

produktu 0,5 %.

Nazev produktu:
Vyrobce:

Podminky skladovani (teplota a jiné):

Rozpoustédlo:

Pocet rozetfenych ploten:
PouZita zkuSebni metoda:
Neutralizaéni ¢inidlo:
Zku3ebni koncentrace produktu:
Kontaktni doba:

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:
Zku3ebni teplota:
Interferujici latky:
ZkuSebni organismus:
Inkubacni teplota a doba:
Datum zkousky:

Zpracovala: Irena Willerthova

Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova

Dezanol

AQUASYSTEM s.r.o.

5 °C-30 °C, sucho, temno

tvrda voda

2x1ml

Neutralizace-zied'ovani

Polysorbat 80 30,0 g/| + thiosiran sodny 15 g/l + lecitin 3 g /I
0,5%

2 min

Ciry roztok

23+£2°C

Bovinni albumin 3,0 g/l + ov¢i erytrocyty
Staphylococcus aureus CCM 4516
36+£1°C,48h

9.12. 2019

¥
Podpis: /}

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni
laboratoF €. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vy$etfen dle SOP ¢. 3037.
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Zku3ebni suspenze:

ARineis, Algung £ arecdiviel Vc2 | N=Xwm=soufet hodnot (Vc) C:2,2 x 107
P Red&n Lhsp No = N/100
1 107 180 174 180 174 | N=1,74x10° IlgN=9,24
o TEep i) 10® 11 11 <14 <14 | No=1,74x 10" IlgNo=7,24
2 107 191 182 191 182 | N=1,82x10°IgN=9,26
108 13 14 <14 <14 | No=1,82x107 IgNo=7,26
3 10" 191 194 192 194 | N=1,88x10° IgN=9,27
10 10 22 <14 22 No =1,88 x 107 Ig No=7,27
4 107 214 191 214 191 | N=2,01x10% lgN=9,30
10% 26 11 26 <14 | No=2,01x107 lgNo=7,30
5 107 188 168 188 168 | N=1,76x10° IgN=9,24
108 12 g L7 <14 17 No=1,76 x 107 IgNo=7,24
6 107 206 187 206 187 | N=1,94x10° IgN=9,29
10° 19 14 19 | 14 | No=1,94x107 IgNo=7,29
Zkouska s limitnim zkuSebnim organismem:
Na = lg Na= lgR= Kontaktni
primérx | lg (% lg No - doba
il Zfedeéni | Pocty na plotnu | Vel | Ve2 n?PO ; [‘ebo lghie il
(pro vazeny Kwm) X
koncentraci priamér 10
0,5 %) XwmX 10
10° >330 >330 | > >330
1 250 >33000 >4,52 <2,72 2
(20. 11. 2019) 10t >330 | >330 | >330 | >330
10° >330 | >330 | >330 | >330
2 >33000 >4,52 <2,74 2
101 >330 >330 | »>330 | >330
10° >330 >330 | »>330 | >330
3 19 >330 | >330 | >330 | >330 e P i 3
10° >330 >330 | »330 | >330
>
4 101 330 5330 | 5330 | >330 33000 >4,52 <2,78 2
10° >330 >330 | >330 | >330
> 2
2 10* >330 | >330 | >330 | >330 i S ke
10° >330 >330 | >330 | »330
<
& 10t >330 >330 | >330 | >330 233000 e &1 3
Priamérna redukce: 2,75 g
Smérodatna odchylka: +0,013 Ig

Bez pisemného souhlasu zku3ebni laboratofe se nesmfi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni
laboratof &. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP €. 3037.
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Pfiloha k protokolu €. 4: 25/DP/19

Postup dle SOP 3037 - €SN EN 13727+A2 - Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke stanoveni
baktericidni aktivity pro oblast zdravotnictvi - faze 2/ stupefi 1

Opakovani pro limitni zkuSebni organismus Pseudomonas aeruginosa:
Pro kazdé opakovani byla pfipravena zvlast zkusebni bakterialni suspenze a testovana koncentrace

produktu 0,5 %.

Nazev produktu:
Vyrobce:

Podminky skladovani (teplota a jiné):

Rozpoustédlo:

Pocet rozetfenych ploten:
Pouzitd zkusebni metoda:
Neutralizacni Cinidlo:
ZkuSebni koncentrace produktu:
Kontaktni doba:

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:
ZkuSebni teplota:
Interferujici latky:
ZkuSebni organismus:
Inkubaéni teplota a doba:
Datum zkousky:

Zpracovala: Irena Willerthova

Kontroloval: MUDr. Linda Stryjova

Dezanol

AQUASYSTEM s.r.o.

5 °C-30 °C, sucho, temno

tvrdd voda

2x1ml

Neutralizace-zfed'ovani

Polysorbat 80 30,0 g/I + thiosiran sodny 15 g/l + lecitin 3 g /I
0,5%

2 min

Ciry roztok

23+2°C

Bovinni albumin 3,0 g/l + ovéi erytrocyty
Pseudomonas aeruginosa CCM 7930
36+1°C,48h

9.12.2019

Podpis: /7 /

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni
laboratof €. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetifen dle SOP €. 3037.
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Zkusebni suspenze:

Aaipas. Tk 3 gna Vel | Ve2 | N=Xwm=soudet hodnot (Vc) C:2,2 x 107
P Redéni yiap No = N/100
1 107 224 220 224 | 220 | N=2,18x10° IlgN=9,34
(20.14. 2019) 108 22 11 22 | <14 | No=2,18x107 IgNo=7,34
2 107 189 127 189 | 127 | N=1,59x 10° IgN=9,20
108 16 18 16 18 | No=1,59x107 lgNo=7,20
3 107 205 191 205 | 191 | N=1,99x10° IlgN=9,30
108 20 23 20 23 | No=1,99x 107 IgNo=7,30
4 10 182 175 182 | 175 | N=1,77x 10° IlgN=9,25
108 10 18 <14 | 18 | No=1,77x10’ IgNo=7,25
5 107 162 149 162 | 149 | N=1,54x10° IgN=9,19
|
10°% 9 7 <14 : <14 | No=1,54 x 107 IgNo=7,19
6 107 147 179 147 | 179 | N=1,61x10° IgN=9,21
108 10 14 <14 ' 14 | No=1,61x10" IlgNo=7,21
|
Zkouska s limitnim zkuSebnim organismem:
Na = lg Na = IgR= Kontaktni
primérx | Ig (% Ig No - doba
C. opakovani Ztedéni | Potty naplotnu | Vel | Ve2 nt:evkao 1 ?ebo L (mir)
(pro vazeny ¥wm) X
koncentraci pramér 10
0,5 %) FwmX 10
10° >330 >330 | >330 | >330
L - >33000 | »4,52 | <2,82 2

(20.11.2019) | 10t >330 | >330 | >330 | >330

9 >
. 10 >330 830 | 880 |aam0 | o | saen o ,
101 >330 >330 >330 | >330

10° >330 | >330 | >330 | >330
>33000 >4, <2,78 2
3 10" >330 | >330 | >330 | >330 %=

10° | >330 | >330 | >330 | >330
4 >33000 4,52 <2, 2
107 | >330 | >330 | >330 | >330 3 aiks

10° >330 | >330 | >330 | >330
3 33000 4,52 < 2
19t >330 >330 | >330 | >330 i >4,5 2,67

10° >330 >330 | >330 | >330

4,52 22
g 107 | >330 | »330 |>330 |>330| o0 | *? s .
Primérnd redukce: 2,73 Ig
Smérodatnd odchylka: +0,0321g

Konec protokolu

Bez pisemného souhlasu zku3ebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouSeného vzorku, jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkudebni
laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je
uveden na www.zuova.cz.Vzorek byl vySetfen dle SOP ¢. 3037.
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