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Kto odpowiada za hormy ?

Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN)

Komitet Techniczny (TC) 216 ds. chemicznych §rodkéw dezynfekcyjnych i
antyseptycznych

Polski Komitet Normalizacyjny (PKN)

Komitet Techniczny (KT) 296 Odpowiedzialny za opiniowanie oraz ttumaczenie
norm EN w zakresie chemicznych sSrodkdw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
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https://pl.wikipedia.org/wiki/Polski_Komitet_Normalizacyjny
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PN-EN 14885:2022

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Stosowanie Norm Europejskich
dotyczqcych chemicznych srodkdw dezynfekcyjnych i antyseptycznych

zestawienie norm stosowanych w obszarach: medycznym, weterynaryjnym,
spozywczym, przemystowym, domowym i instytucjonalnym

Medi-Pro
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PN-EN 14476 obowiqzujgca norma dziatania wirusobdjczego

zakres dziatania faza 2 etap 1 higieniczna dezynfekcja rgk o
dziataniu wirusobdjczym test iloSciowy, zawiesinowy

szczepy testowe

ostonkowe (vaccinia)
ograniczonego (adeno, noro)
petnego (polio, adeno, noro)
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Co sie zmienito

PN-EN 17430 data opublikowania marzec 2024 r.,
wdrozenie 1 pazdziernika 2024 r.

zakres dziatania faza 2 etap 2 higieniczna dezynfekcja rgk o
dziataniu wirusobdjczym TEST PRAKTYCZNY

badanie dotyczy dziatania wirusobéjczego ograniczonego lub/i petnego dla
preparatdéw spetniajgcych EN 14476 (adeno, noro/ polio, adeno, noro)

nie dotyczy dziatania na wirusy ostonkowe(vaccinia) !!!!

Medi-Pro
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Zgodnie z normg PN-EN 14885, wraz z wydaniem nowej hormy, producenci majg
obowiqgzek testowania swoich produktow zgodnie z tg nowg hormqg w ciggu 18
miesiecy od jej opublikowania.

Medi-Pro
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Metoda badania PN-EN17430

substancja referencyjna 70% alkohol etylowy

zakres dziatania min.30-max.60 sekund 2 x 3ml.
szczep testowy wirus Noro (mysi)

nosik rece wolontariuszy badana grupa 2 x 18-22 osbob

Medi-Pro
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jak sprawdziC czy preparat jest zgodny z EN

norma podana na etykiecie prepaeartu

norma podana w tresci oznakowania opakowania produktu biobdjczego
w pozwoleniouie na obrdt produktem biobdjczym

raport z badania skutecznosci mikrobiologiczne;
(laboratorium akredytowane zgodnie z ISO 17025)

Medi-Pro
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Nr pozwolenia na obrot produktem biobdjczym: 8072/20

Przeznaczenie

Substancje
czynne

Sposob uzycia:

Zawiera:

Zalacznik nr 1 do decyzji PB.8072/20.21.125.2025

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego

VITASEPT® E75 GEL

Zel do higienicznej i chirurgicznej dezynfekciji rak na bazie etanolu. Wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze, grzybobodjcze, pratkobdjcze oraz wirusobdjcze.

Przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Przebadany wg norm europejskich: EN 1500, EN 12791, EN 13727, EN 13624, EN

14348, EN 14476, EN 17430

80 g/100g etanol

0,1 g/100g Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC (C12-18))

0,1 g/100g Alkil (C12-C14) chlorku dimetylo(etylobenzylo)amonu (ADEBAC (C12-C14))

Higieniczna dezynfekcja rak: Wciera¢ co najmniej 3 ml produktu w czyste 1 suche r¢ce
przez 30 sekund tak, aby pokry¢ calg powierzchni¢ rgk. W celu osiggnigcia pelne;j
skuteczno$ci wirusobdjcze) nalezy wceiera¢ 6 ml produktu przez 30 sekund. Produkt
powinien pozostawa¢ na rgkach przez co najmniej 30 sekund. Zwrdci¢ szczegodlng

uwage na przestrzenie migdzy palcami, koniuszki palcow, dlonie i boki rak.

Chirurgiczna dezynfekcja rak: Co najmniej 1,5 ml produktu nalezy nalozy¢ na czyste,

suche rece 1 przedramiona, wceiera¢ przez co najmniej 40 s. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢.

o Czas
Zakres skutecznosci kantaliti
Bakterie EN 13727 10 s
Pratki (M. terrae, M. avium) EN 14348 30s
Grzyby EN 13624 30 s
Wirusy (Human adenovirus, Poliovirus, Murine norovirus, Vaccinia) EN
30s
14476
Wirusy (Murine norovirus) EN 17430 30 s

Etanol, czwartorzgdowe zwigzki amoniowe.

Medi-Pro
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PN-EN 17126 obowigzujgca norma dziatania sporobéjczego

zakres dziatania faza 2 etap 1, okreSlajgca badanie w celu okreslenia
aktywnosci sporobdjczej chemicznych srodkdw dezynfekujgcych i
antyseptycznych stosowanych w Srodowisku medycznym bez dziatania
mechanicznego test iloSciowy, zawiesinowy

szczepy testowe B. subtilis, cereus, C. difficile RO27

Medi-Pro
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Co sie zmienito

PN-EN 17846:2023 data przyjecia pazdziernik 2023r., publikacji marzec 2024 r.

zakres dziatania faza 2 etap 2 iloSciowa metoda oceny dziatania
sporobdjczego na Clostridioides difficile, na nieporowatych powierzchniach
za pomocgq chusteczek z uwzglednieniem dziatania mechanicznego w
obszarze medycznym (badanie 4 obszardéw)TEST PRAKTYCZNY

badanie dotyczy dziatania pod kgtem zdolnosci do zabijania zarodnikdw
C. difficile RO27

petne dziatanie sporobdjcze zgodne z EN 17126 Bacillus subitilis, cereus, Clostridium

difficile RO27 Medi-Pro
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Metoda badania PN-EN 17846

substancja czynna

czasy kontaktu podane w metodzie badawczej
max. 30 minut w przypadku powierzchni czesto dotykanych przez r6zne osoby
max. 60 minut w przypadku innych powierzchni

szczep testowy C. difficileRO27

warunki zabrudzenia zgodnie z metodq badawczg

warunki czyste: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlece;
warunki brudne: 3,0 g/I albuminy surowicy bydlecej plus 3,0 ml/l erytrocytdéw owiec
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Step 7 Undary weight with wipos is moved
frovm dost Bekd 1 fo 4 flowed by
fo:st ik  fo 1.

 Toa! Surface

1-Pro
!‘ |suauu1 " ISD.1_;TE_§ h ?&mt;;a @ ” 'ii-_f:fi:"i? Zuufuny dostawca




M
I
wynik pozytywnydla PN-EN 17846

Aby test zakonczyt sie pomysinie, produkt musi wykaza¢ redukcje wynoszgcqg co
najmniej 4 logarytmy dziesietne (lg) na polu testowym 1, a §rednia liczba kolonii na
polach testowych od 2 do 4 nie moze przekraczac 50.

Medi-Pro
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jak sprawdziC czy preparat jest zgodny z EN

norma podana na etykiecie prepaeartu

norma podana w tresci oznakowania opakowania produktu biobdjczego
w pozwoleniouie na obrdt produktem biobdjczym

raport z badania skutecznosci mikrobiologiczne;
(laboratorium akredytowane zgodnie z ISO 17025)

Medi-Pro
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I - @ TR No.: TR-25-0361
— TR Date: 19 May 2025

TRUST OUR TECHNIQUE Test Method: EN 17846:2023
Client: PDI (EMEA) Ltd.
Test Item Name: Sani-Cloth Chlor

Lab ID: P005-25-001

EXPERT OPINION

This expert opinionis based on the test report TR-25-0361 dated 19 May 2025. Opinions and interpretations
expressed herein are outside the scope of the Laboratory Accreditation Scheme of Malaysia (SAMM). The
product Sani-Cloth Chlor was tested according to EN 17846:2023 against Clostridium difficile R027 NCTC
13366. This organism is the minimum test organism and it has been chosen as a representative species for
bacterial endospores, taking into account its relative resistance, relevance to practical use, handling properties,
and microbiological safety. According to EN 17846, a surface disinfectant is considered to possess a sporicidal
activity if it demonstrates on test field 1, a reduction of 24.00 log against the minimum spectrum of test organism
within 60 minutes (or 30 minutes for surfaces in contact with patient or medical staff) when tested at 4 to 30 °C
under clean (0.3 g/L bovine serum albumin) or dirty (3.0 g/L bovine serum albumin and 3.0 mL/L sheep
erythrocytes) condition. Additionally, the average number of colonies on test fields 2 to 4 shall be fewer than 50.
When tested under the following conditions, Sani-Cloth Chlor has demonstrated a sporicidal activity against
Clostridium difficile R027 conforming to EN 17846:2023 by achieving a reduction of 24.00 log against Clostridium
difficile R027 NCTC 13366 and had fewer than 50 colonies on average on test fields 2 to 4:

Concentration Contact Time Test Temperature Soiling
100% 1 minute 20 °C Clean condition
100% 2 minutes 20 °C Clean condition
100% 1 minute 20 °C Dirty condition
100% 2 minutes 20 °C Dirty condition

Kuala Lumpur, 19 May 2025

Dr Marven Lee Cheng Shoou
ManagingDirector
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Zdrowia szczescia, pomysIinosci,
nie potykaj z karpia osci,

nie jedz bombek, nie pal siana
jedz pierogi,
lep batwana,
a w sylwestra
pij do rana.

dle smaczng herbatke!
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Dziekuje




