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Indledning

Effektiviteten af UVC-box til desinfektion af en overflade forurenet med bakterier,
blev testet i en lukket boks med UVC-lys i henhold til en modificeret udgave af
DS/EN 13697:2015 + A1:20109.

Effekten evalueres i forhold til kravet om =log 4 reduktioner i cfu-antal af de
testede bakterier som angivet i DS/EN 13697:2015 + A1:2019.

Testprocedure

For hver testorganisme blev testsuspensionen blandet med et interfererende stof,
overfgrt til en overflade af rustfrit stal og tgrret ved 37°C, indtil den var synligt tgr.

Den inokulerede overflade blev placeret i apparatet og eksponeret for UVC-lyset i 2
minutter. En referenceprgve med samme testoverflade blev inokuleret og
opbevaret i den specificerede kontakttid ved stuetemperatur.

Pladen af rustfrit stal blev efterfglgende overfgrt til en opsamlingsvaeske. Antallet af
overlevende mikroorganismer blev kvantificeret. Effekten af behandlingen blev
udregnet i forhold til referenceprgven for at sikre, at den opndede log-reduktion
skyldes behandlingen i apparatet og ikke tgrreproceduren.

Bakterierne blev valgt i henhold til de obligatoriske bakterier til det medicinske
omréde i henhold til EN 16615:2015 og EN 17272:2020.

For at validere metoden, blev en metaldisk med interfererende stof anbragt i UV-
box og eksponeret for UVC-lys i 2 minutter. Metaldisken blev overfgrt til
fortyndingsmediet, og en valideringssuspension blev tilsat for at validere, at
h@ndteringen i laboratoriet ikke havde nogen negativ effekt pa testorganismen.
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Eksperimentelle betingelser

Testorganismer:
Til brug i det medicinske omr8de:

Ekstra bakteriestamme:

Kontakttid:
Testtemperatur:
Inkubation:

Organisk materiale:

Opsamlingsveaeske:

Testoverflade:

Replikater pr. bakterie:

UVC-box:
SE-Nr.

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Acinetobacter baumanii ATCC 19606

Salmonella typhimurum (enterica)
ATCC 13311

2 min. £ 10 sec.

Stuetemperatur (20-25°C)

(37 £ 1)°Ci 48 timer

Simulerede rene forhold

0,3 g/L i testsuspensionen

For P. aeruginosa, som er sensitiv overfor
indtgrring, blev der benyttet 8,5 g/L

skummetmeaelkspulver

Saline-peptone oplgsning (SPO)
- 8,5g/L NaCl og 1 g/L pepton

Overflade af rustfrit stdl (2 cm diameter)
Grade 2 B 1.4301 (EN 10088-1)

Testoverfladerne var rene og sterile

Dobbeltbestemmelse

2005011
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Resultatater

Kontakttid: 2 min.

Accepteret iht.
DS/EN 13969

Testorganisme

Log-reduktion

Krav:
=log 4 reduktion

P. aeruginosa 5,8 Accepteret
S. aureus 4,7 Accepteret
E. hirae 4,6 Accepteret
A baumanii 5,3 Accepteret
S. typhimurum 5,3 Accepteret

Tabel 1. For at best8 test, skal produktet opn8 =log 4 reduktion for de testede bakterier.

Se bilag 1-10 for detaljerede resultater.

Konklusion

Behandling i UVC-box med en eksponeringstid i 2 minutter gav en log-reduktion af
alle de testede organismer pa =log 4. Det kan derfor konkluderes at UVC-box har
en bakteriedraebende aktivitet pa overflader med simulerede rene forhold.
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Analysemetode

Proverne blev analyseret i henhold til:

DS/EN 13697:2015+A1:2019, modificeret udgave.: Kvantitativ non-porgs
overfladeprgvning til evaluering af bakterie- og/eller svampedraebende aktivitet af
kemiske desinfektionsmidler til brug i fgdevareindustrien, hos forbrugere samt
institutioner - Prgvningsmetode og krav (fase 2, trin 2)

Testorganismer blev udvalgt og prover analyseret i henhold til:

Modificeret udgave af EN 17272:2020. Luftbdrne automatiserede processer til
desinfektion af overflader i rum - Pvisning af antimikrobiel effekt overfor
vegetative bakterier, mycobakterier, sporer, skimmelsvampe, geersvampe, virus og
bakteriofager.

Testorganismer blev udvalgt i henhold til:

EN 16615:2015. Kemiske desinfektionsmidler og antiseptiske midler - Kvantitativ
prgvningsmetode til evaluering af bakteriedreebende og svampedraebende aktivitet
pa ikke porgse overflader med mekanisk anvendelse af servietter eller mopper i det
medicinske omrdde - Prgvningsmetode og krav (fase 2, trin 2)
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Bilag 1

Produktkoncentration / Eksponeringstid | UVC-lys / 2 min. |

Testsuspension N Fortynding Teelletal pr. plade N [celler/mL] 5:107 <N <2-10° N [celler/metaldisk]
Log(N) 7,7=<log(N)=9,3 Log(N)
Pseudomonas 106 >330 >330 4,95.108 7,7<8.7<9,3 2,48:107
aeruginosa Accepteret
ATCC 15442 107 43 56 8,69 8,7 7,39
Kontrolplader Fortynding Teelletal pr. plade T1: [celler/metaldisk] | Teelletal pr. plade T2:
T1 >1-10% CFU/disk T2 [celler/metaldisk
Pseudomonas Log(T1) 1
aeruginosa >1-106 CFU/disk
ATCC 15442 Log(T2)
101 >330 >330 2,11-1068 >330 >330 6,75-10°
102 210 199 Accepteret >330 >330 Accepteret
1073 30 26 6,33 69 66 6,83
104 4 3 6 8
Test Fortynding/ | Teaelletal pr. plade, Teelletal pr. plade, Resultat n‘1+n’2 Log(n‘1+n’2) Logreduktion
filtrerings- Test 1 Test 2 T = 6,58
Pseudomonas volumen
aeruginosa 100 <1 <1 <1 2 Test 1 2,30-100° 0,36 6,22
ATCC 15442 101 <1 <1 <1 1 Test 2 1,40-10 1,15 5,43
102 <1 <1 <1 <1
1073 <1 <1 <1 <1
10 mL <1 1 Gennem- | 8,15:10° 0,75 5,8 £0,6
87 mL 2 14 snit
n'2: CFU/metal disk <1 4

Tabel 2: n’1: CFU/membranfilter. n’2: CFU/disk. Beregningerne er lavet p8 baggrund af taellinger mellem 14 og 330. Hvis der er <14/mL i de ufortyndede prover, benyttes
kun resultatet fra filtreringen i beregning. Taelletal <14 CFU pé filtrene er inkluderet i den endelige beregning som<14.
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Bilag 2

Metodevalidering
Produktkoncentration

UVC-lys/2 min.

Testsuspension N

Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442

Fortynding

Teelletal pr. plade

N [celler/mL]
Log(N)

10 >330

>330

4,95-108

107 43

56

8,69

Metodevalidering
Neutraliserings-

Fortynding

Teelletal pr. plade VC

VCi:
celler/mL/Log(VCi)

/fortyndingsmetoden

Pseudomonas
aeruginosa
ATCC 15442

107

28 33

3,04-108

8,48

Metodevalidering
Membranfiltrering

Fortynding

Teelletal pr. plade VC

VCi:
celler/mL/Log(VCi)

Pseudomonas
aeruginosa
ATCC 15442

1077

33

3,30-108

8,52

Metodevalidering
Hzemmende effekt af

metaldisk stgbt ind i

Fortynding af
testorganisme
tilfort metaldisken

Teelletal pr. plade

Metaldisk
celler/mL/Logio

agarosegel
Pseudomonas
aeruginosa
ATCC 15442

107

24

2,40-108

8,38

1 mL af den benyttede testsuspension blev tilfort for at undersgge, om metaldisken indstobt i
agarosegel havde en haemmende effekt p§ vaeksten.

Resultater

Logio for
testsuspension

Logio for VC for
neutraliserings-
/fortyndingsmetoden

Logio for VC for

membranfiltreringsmetoden

Logio for
testorganisme tilfgrt
metaldisken

8,69

8,48

8,52

8,38

Tabel 3: Resumé af metodevalideringen udfgrt for P. aeruginosa.

Kommentarer

Neutraliseringsmidlet havde ingen toksisk effekt p& den benyttede testorganisme.

Membranfiltrering og indstgbning af disk i agarosegel havde ingen signifikant

haammende eller toksisk effekt pa den benyttede testorganisme.
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Bilag 3

| Produktkoncentration / Eksponeringstid

| UVC-lys/2 min.

|

Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL] 5.107 =N <2-10° N [celler/metaldisk]
Log(N) 7,7<log(N)=<9,3 Log(N)

Staphylococcus aureus 10 >330 >330 3,57-10° 7,7<9.6<9,3 1,78:108
ATCC 6538 Accepteret*

107 387 320 9, 55 9.6 8,25

*Testsuspension er lidt hajere end forventet, men er accepteret, da det stadig er muligt at vise 2log 4 reduktion.
Kontrolplader Fortynding | Teelletal pr. plade T1: [celler/metaldisk] Teelletal pr. plade T2:
T1 >1-10% CFU/disk T2 [celler/metaldisk]

Staphylococcus aureus Log(T1) >1-106 CFU/disk
ATCC 6538 Log(T2)

10t >330 >330 3,18:107 >330 >330 1,57-107

1072 >330 >330 Accepteret >330 >330 Accepteret

1073 293 333 7,50 154 159 7,19

104 40 33 12 20
Test Fortynding | Teelletal pr. plade, Teelletal pr. plade, Resultat n'1+n’2 Log(n'1+n’2) Log-

/ Test 1 Test 2 reduktion
Staphylococcus aureus filtrerings- T=7,35
ATCC 6538 volumen

10° 2 1 <1 1 Test 1 5,83:102 | 2,77 4,58

10t 2 <1 <1 Test 2 2,91:102 2,46 4,88

102 1 1 <1 <1

1073 <1 1 <1 <1

10 mL 58 29 Gennem- | 4,37-102 | 2,61 4,71+0.2

87 mL >165 >165 snit
n'2: CFU/metaldisk 3 1

Tabel 4: n’1: CFU/membranfilter. n’2: CFU/disk. Beregningerne er lavet p8 baggrund af teellinger mellem 14 og 330. Hvis der er <14/mL i de ufortyndede prover, benyttes

kun resultatet fra filtreringen i beregning. Teelletal <14 CFU p8 filtrene er inkluderet i den endelige beregning som<14.
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Bilag 4

Metodevalidering UVC-lys/2 min.
Produktkoncentration
Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL]
Log(N)

Staphylococcus aureus 106 >330 >330 3,57-10°
ATCC 6538 107 387 320 9,55
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Neutraliserings- celler/mL/Log(VCi)
fortyndingsmetoden 107 369 363 3,66:10°

9,56
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Membranfiltrering celler/mL/Log(VCi)

107 >165 >1,65-10°

Staphylococcus aureus >9,22
ATCC 6538
Metodevalidering Fortynding af Teelletal pr. plade Metaldisk

Haemmende effekt af
metaldisk stgbt ind i
agarosegel
Staphylococcus aureus
ATCC 6538

testorganisme

celler/mL/Logio

tilfort

metaldisken

107 298 2,98-10°
9,47

Resultater

Logio for
testsuspension

Logio for VC for
neutraliserings-
/fortyndingsmetoden

Logio for VC for
membranfiltreringsmetoden

Logio for
testorganisme tilfgrt
metaldisken

9,55

9,56

>9,22

9,47

Tabel 5: Resumé af metodevalideringen udfgrt for S. aureus.

Kommentarer

Neutraliseringsmidlet havde ingen toksisk effekt pa den benyttede testorganisme.
Membranfiltrering og indstgbning af disk i agarosegel havde ingen signifikant
haammende eller toksisk effekt pd den benyttede testorganisme.
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Bilag 5

Produktkoncentration / UVC-lys / 2 min.
Eksponeringstid

Testsuspension N Fortynding Teelletal pr. plade N [celler/mL] 5:107 <N <2-10° N [celler/metaldisk]
Log(N) 7,7<log(N)=9,3 Log(N)

Enterococcus hirae 10 >330 >330 3,37-10° 7,7<9.5<9,3 1,68:108
ATCC 10541 Accepteret*

107 364 309 9,53 9,5 8,23

*Testsuspension er lidt hgjere end forventet, men er accepteret, da det stadig er muligt at vise 2log 4 reduktion.
Kontrolplader Fortynding Teelletal pr. plade T1: [celler/metaldisk] | Teelletal pr. plade T2:
T1 >1-10% CFU/disk T2 [celler/ metaldisk]

Enterococcus hirae Log(T1) >1-10% CFU/disk
ATCC 10541 Log(T2)

10t >330 >330 6,55-107 >330 >330 4,40-107

102 >330 >330 Accepteret >330 >330 Accepteret

103 >330 >330 7,82 >330 >330 7,64

104 69 62 40 48
Test Fortynding/ Teelletal pr. plade, Teelletal pr. plade, Resultat n‘1+n’2 Log(n‘1+n’2) Log

filtrerings- Test 1 Test 2 reduktion
Enterococcus hirae volumen T=7,73
ATCC 10541 100 21 20 12 9 Test 1 2,06-103 | 3,31 4,42

10t 4 3 1 2 Test 2 1,05-10° | 3,02 4,71

102 <1 <1 <1 <1

1073 <1 <1 <1 <1

10 mL >165 >165 Gennem- | 1,55-103 | 3,17 4,610,2

87 mL >165 >165 snit
n'2: CFU/metaldisk 5 1

Tabel 6: n’1: n’1: CFU/membranfilter. n’2: CFU/disk. Beregningerne er lavet pd baggrund af teellinger mellem 14 og 330. Hvis der er <14/mL i de ufortyndede prover,
benyttes kun resultatet fra filtreringen i beregning. Teelletal <14 CFU pé filtrene er inkluderet i den endelige beregning som<14.
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Bilag 6

Hzemmende effekt af
metaldisk stgbt ind i
agarosegel
Enterococcus hirae
ATCC 10541

testorganisme

Metodevalidering UVC-lys/2 min.
Produktkoncentration
Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL]
Log(N)
Enterococcus hirae 106 >330 >330 3,37-10°
ATCC 10541 107 364 309 9,53
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Neutraliserings- celler/mL/Log(VCi)
/fortyndingsmetoden 107 343 375 3,59-10°
9,55
Enterococcus hirae
ATCC 10541
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Membranfiltrering celler/mL/Log(VCi)
107 >165 >1,65-10°
Enterococcus hirae >9,22
ATCC 10541
Metodevalidering Fortynding af Teelletal pr. plade | Metaldisk

celler/mL/Logio

tilfort

metaldisken

107 275 2,75-10°
9,44

1 mL af den benyttede testsuspension blev tilfgrt for at undersgge om metaldisken, indstgbt i
agarosegel, havde en haemmende effekt p§ vaeksten.

Resultater

Logio for
testsuspension

Logio for VC for
neutraliserings-
/fortyndingsmetoden

Logio for VC for
membranfiltreringsmetoden

Logio for

testorganisme tilfort
metaldisken

9,53

9,55

>9,22

9,44

Tabel 7: Resumé af metodevalideringen udfgrt for E. hirae.

Kommentarer

Neutraliseringsmidlet havde ingen toksisk effekt pa den benyttede testorganisme.
Membranfiltrering og indstgbning af disk i agarosegel havde ingen signifikant

haammende eller toksisk effekt pd den benyttede testorganisme.
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Bilag 7

Produktkoncentration / UVC-lys/2 min.
Eksponeringstid
Testsuspension N Fortynding Teelletal pr. plade N [celler/mL] 5.107 <N <2-10° N [celler/metaldisk]
Log(N) 7,7<log(N)=9,3 Log(N)
Acinetobacter baumanii | 106 218 211 2,15-108 7,7<8,3<9,3 1,07-107
ATCC 19606 Accepteret
107 23 11 8,33 8,3 7,03
Kontrolplader Fortynding Teelletal pr. plade T1: [celler/metaldisk] | Teelletal pr. plade T2: [celler/metaldisk]
T1 >1-106 CFU/disk T2 >1-106 CFU/disk
Acinetobacter baumanii Log(T1) Log(T2)
ATCC 19606 10t >330 >330 1,14-106 >330 >330 1,04-106
102 118 109 Accepteret 104 103 Accepteret
103 7 12 6,05 12 11 6,01
104 1 2 1 <1
Test Fortynding/ Teelletal pr. plade, Teelletal pr. Resultat n‘l1+n’2 Log Logreduktion
filtrerings- Test 1 plade, Test 2 (n'1+n'2) T = 6,03
Acinetobacter baumanii | volumen
ATCC 19606 100 2 <1 <1 <1 Test 1 1,80-100 0,07 5,96
10t <1 <1 <1 1 Test 2 2,59-10¢ 1,42 4,62
102 <1 <1 <1 1
1073 <1 <1 <1 <1
10 mL <1 2 Gennem- | 1,35-10' | 0,74 5,3 £0,9
87 mL 1 5 snit
n’2: CFU/metal disk <1 <1

Tabel 8: n’1: CFU/membranfilter. n’2: CFU/disk. Beregningerne er lavet p8 baggrund af taellinger mellem 14 og 330. Hvis der er <14/mL i de ufortyndede prover, benyttes
kun resultatet fra filtreringen i beregning. Teelletal <14 CFU pé filtrene er inkluderet i den endelige beregning som<14.
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Bilag 8

Metodevalidering UVC-lys/2 min.

Produktkoncentration

Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL]
Log(N)

Acinetobacter baumanii 10 218 211 2,15-108

ATCC 19606 107 23 11 8,33

Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:

Neutraliserings-

celler/mL/Log(VCi)

/fortyndingsmetoden 107 26 22 2,39-108
8,38

Acinetobacter baumanii

ATCC 19606

Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:

Membranfiltrering

celler/mL/Log(VCi)

107 22 2,20-108
Pseudomonas 8,34
aeruginosa
ATCC 15442
Metodevalidering Fortynding af Teelletal pr. plade | Metaldisk

Hammende effekt af
metaldisk stgbt ind i
agarosegel
Acinetobacter baumanii
ATCC 19606

testorganisme
tilfort
metaldisken

celler/mL/Log1o

107

19

1,90-108

8,28

1 mL af den benyttede testsuspension blev tilfort for at undersege om metaldisken, indstobt i

agarosegel, havde en haeammende effekt p§ vaeksten.

Resultater

Logio for
testsuspension

Logio for VC for
neutraliserings-

fortyndingsmetoden

Logio for VC for
membranfiltreringsmetoden

Logio for
testorganisme tilfgrt
metaldisken

8,33

8,38

8,34

8,28

Tabel 9: Resumé af metodevalideringen udfgrt for A. baumanii.

Kommentarer

Neutraliseringsmidlet havde ingen toksisk effekt pa den benyttede testorganisme.
Membranfiltrering og indstgbning af disk i agarosegel havde ingen signifikant

haammende eller toksisk effekt pd den benyttede testorganisme.
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Bilag 9

Produktkoncentration / UVC-lys/2 min.
Eksponeringstid
Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL] 5.107 =N <2-10° N [celler/metaldisk]
Log(N) 7,7<log(N)=9,3 Log(N)
Salomonella 106 >330 >330 4,60-108 7,7<8,7<9,3 9,00-106
typhimurum Accepteret
ATCC 13311 107 36 56 8,66 8,7 6,95
Kontrolplader Fortynding | Teelletal pr. plade T1: [celler/metaldisk] Teelletal pr. plade T2:
T1 >1-10% CFU/disk T2 [celler/metaldisk]

Salomonella Log(T1) >1-106 CFU/disk
typhimurum Log(T2)
ATCC 13311 10t 279 266 2,75-10° 192 232 2,19:10°

102 40 21 Accepteret* 30 27 Accepteret

103 4 1 5,44 2 4 5,34

104 1 2 2 <1

*Koncentrationen p8 kontroldiskene efter indtgrring er en smule mindre end forventet, men er accepteret, da det stadig er muligt at vise >log 4 reduktion.

Test Fortynding/ Teelletal pr. plade, Teelletal pr. plade, Resultat n'1+n'2 Log(n‘1+n’2) | Logreduktion

filtrerings- Test 1 Test 2 T =5,39
Salomonella volumen
typhimurum 100 <1 <1 <1 <1 Test 1 1,15-100 0,06 5,33
ATCC 13311 101 <1 <1 <1 <1 Test 2 <1,15-10 | <0,06 >5,33

0

102 <1 <1 <1 <1

1073 <1 <1 <1 <1

10 mL <1 <1 Gennem- | <1,40-1 | <1,15 5,310,0

87 mL 1 * snit ot
n'2: CFU/metal disk <1 <1

Tabel 10: n’1: CFU/membranfilter. n’2: CFU/disk. Beregningerne er lavet p§ baggrund af taellinger mellem 14 og 330. Hvis der er <14/mL i de ufortyndede prover, benyttes
kun resultatet fra filtreringen i beregning. Teelletal <14 CFU p8 filtrene er inkluderet i den endelige beregning som<14.
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Bilag 10

Hammende effekt af
metaldisk stgbt ind i
agarosegel

Salomonella typhimurum
ATCC 13311

testorganisme
tilfort metaldisken

Metodevalidering UVC-lys/2 min.
Produktkoncentration
Testsuspension N Fortynding | Teelletal pr. plade N [celler/mL]
Log(N)
Salomonella typhimurum 106 >330 >330 4,60-108
ATCC 13311 107 36 56 8,66
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Neutraliserings- celler/mL/Log(VCi)
fortyndingsmetoden 107 34 32 3,30-108
8,52

Salomonella
typhimurum
ATCC 13311
Metodevalidering Fortynding | Teelletal pr. plade VC VCi:
Membranfiltrering celler/mL/Log(VCi)

107 43 4,30-108
Salomonella 8,63
typhimurum
ATCC 13311
Metodevalidering Fortynding af Teelletal pr. plade Metaldisk

celler/mL/Logio

107

50

5,00-108

8,70

1 mL af den benyttede testsuspension blev tilfgrt for at undersgge om metaldisken, indstgbt i
agarosegel, havde en haeammende effekt p§ vaeksten.

Resultater

Logio for
testsuspension

Logio for VC for
neutraliserings-
fortyndingsmetoden

Logio for VC for

membranfiltreringsmetoden | testorganisme tilfgrt

Logio for

metaldisken

8,66

8,52

8,63

8,70

Tabel 11: Resumé af metodevalideringen udfgrt for S. typhimurum.

Kommentarer

Neutraliseringsmidlet havde ingen toksisk effekt p& den benyttede testorganisme.
Membranfiltrering og indstgbning af disk i agarosegel havde ingen signifikant
haammende eller toksisk effekt pd den benyttede testorganisme.
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