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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)

1. Laboratorium testujace

Fondation pour le Developpement de |a recherche en Pharmacie (FONDEREPHAR)
Faculte des Sciences Pharmoceutiques, 35 chemin des Maraichers 31062 Toulouse cedex 9, Francja

2. ldentyfikacja systemu dezynfekcji powietrza

Urzadzenie | NOCOSPRAY
Numer seryjny: 378347

Srodek dezynfekujacy: NOCOLYSE®
Partia: 070415N (Data waznosci - 04/2017)

Stezenie produktu w pomieszczeniu: 5 mL/m® lub 7 mL/m?®
Jeden |ub dwa cykle w odstepie dwéch godzin (odzysk no$nikéw po 2 godzinach)
lloé¢ $rodka dezynfekeyjnego ~ 260 mL/eykl przy 5 mU/m? lub 360 mL/cykl przy 7 mL/mr

Promotor : OXY'PHARM

Warunki przechowywania; Temperatura otoczenia
Okres testowania: Kwiecien - maj 2015
Aktywne substancje: Nadtlenek wodoru

3. Warunki badafi

a. Testy mikroorganizmow

Dziatanie bakteriobdjcze:
0 Pseudomonas aeruginosa CIP 103467
o Staphylococcus auraus ClP4.83
o Enterococcus hirae CIP 58.55
o Escherichia coli CIP 54.127

Dziafanie grzybobdjcze, drozdzobdjcze:
o Candida albicans DSM 1386
o Aspergillus brasiliensis CBS733.88

Dziatanie sporobéjcze :

o Bacillus subtilis (spory) CIP 52,62
Dziatanie pratkobodjcze
o Mycobacterium terrae ATCC 15755
FONDEREPHAR s |
Faculte des Sciences Phammoceutiques - 35 Chemin des AAaraTchers - 31062 TOULOUSE Cedex 03 _ .
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)
Dziatanie wirusobojcze:

o Adenovirus typ 5/HELA

Pochodzenie : ATCC

Referencje dostawcy VR-5

Nr partii dostawcy: 58486654

Wewnetrzny nr partii: 8§8-1-171012 (przej$cie nr 1)
o Komorki

Pochodzenie : ATCC

Nazwa: HELA

Referencje ATCC CCL-2

Nr partii ATCC: 4440136

Wewnetrzny nr partii; WCB-1704415 (przejScie nr 30)
o  Murine Norovirus S99/RAW264.7: .

Pochodzenie : Friedrich Loefler Institut Berlin

Referencje dostawcy: RVB-651

Nr partii dostawcy 4/200409/220409

Wewnetrzny nr partii: $8-1-220811 (przejécie nr 1)
o Komorki

Pochodzenie : ATCC

Nazwa: RAW-264.7

Referencje TIB-71 !

Nr partii ATCC; 5822175

Wewnetrzny nr partii: WCB-170415 (przejécie nr16)

b. Nosniki

Wybranymi powierzchniami testujgcymi sg szalki Petriego ze stali nierdzewnej, zgodnie z
paragrafem 5.2.3.1 normy. Dostawca jest firna CONTIGIANI (Tuluza).

FONDEREPHAR
Faculte des Sciences Pharmaceutiques - 35 Chemin des MaraTchers - 31062 TOULOUSE Cedex 09 i
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)

Warunki pracy systemu dezynfekcji powietrza:

Pokoj:
Urzadzenie
Powierzchnia 17,01m?
: 3,3m
Objetosé 51,7 m*
Nosniki
0,80m
| ]

Wilgotnos$é wzgledna w zakresie od 42% do 70%. i
Poczatkowa temperatura w zakresie od 19,4°C do 20,9°C.

Kubatura pomieszczenia do przeprowadzenia testow: 51,7m".

Odlegioé¢ miedzy urzadzeniem i nosnikami: 3,3m (tabela B.1).

Rozcienczalniki i podioza hodowlane

Substancje interferujace
1/20 przetworzonego mieka (Wewnetrzny preparat - partia 5866, Waznoé¢ do maj/13/2015) BSA
frakcja V przy 0,3g/l (Wewnetrzny preparat - partia Nr129)

Rozcienczalniki

Przygotowanie zawiesiny; EPPI (Cooper - Partia 19HDO36A, Waznos$¢ do marzec/2017)
Rozcienczalnik dla A. brasiliensis (Wewnetrzny preparat - partia 31 Waznos¢ do maj/13/2015)
Roztwér do odzysku (Wewnetrzny preparat - partie 5881, 5889, 5898, 5905 | 5907)

Membrany filtracyjne
Membrany nitrocelulozowe 0,45/um (Millipore - partia F4SA32924 Waznosé do grudnia/2016)

Podtoza hodowlane

Agar z ekstraktu stodowego (Wewnetrzny preparat - partia 5904, Wazno&¢ do maja/24/2015)
Agar sojowy Trypcase (Biomerieux - partia 1003773960, Waznos¢ do sierpnia/14/2015)

Milieu GGI (Wewnetrzny preparat - partia 5802, Waznos¢ do majal23/2015)

Agar Middlebrook + OAPC (Wewngtrzny preparat - partia 5894 Waznosc¢ do maja/21/2015)
EMEM 2% SVF partia nr 1354 (Adenovirus) - DMEM 2% SVF partia nr 1341 {Murine Norovirus)

FONDEREPHAR 4
Facutte des Sciences Pharmaceutiques - 35 Chemin des MaraTchers - 31062 TOULOUSE Cedex 08 Y
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)

c. Dziatanie sporobéjcze

+  Cykl 7 mL / m® - oczekiwanie 2 godz.

Testowane N Testy wstepne T n'1+n'2
mikroorganizmy UFC/ punkt 50ul Redukcja obcigzenia
; n1/N1 n2/N2 n3/N1 (rozcieficzanie/ Srednia
Badana zawiesina Kontrola filtracja — szalka w
(CFU/mL) (CFU/punkt - 50/ul) agarze)
n1>0.5N1 n2>0.5N2 n3>0.5N1 =107
2.10° 5.10° -
B. subtilis d1:32/28 d1:28/20 d1:31/28 “” “.MM;M, oGl R1:4,03
5 01,001 . .
Data: 24kwieciei 2015 2,10.10 d2 :28/28 d2 : 24/20 d2 - 16/28 g 4 42 Lu8 R 403
=1,08.10 d3:0+0 R3:4,03
B: 20,6°C/RH 47%
R = 4,03
E: 20,6°C/RH 61%

CFU — Jednostki Tworzace Kolonie

T: losé mikroorganizméw na szalkach petriego.

N; . Zliczanie mikroorganizmdw w badanej zawiesinie metoda plytkows - N2 : zliczanie mikroorganizméw w badanej zawiesinie metoda filtracyjng

ny : Zliczanie mikroorganizmow w celu okreslenia wplywu inhibitora w agarze - n; : zliczanie mikroorganizmow w celu okreslenia wplywu inhibitora na membranie filtracyjnej — n; : zliczanie mikroorganizmow
w celu okresienia wptywu inhibitora po wprowadzeniu szalki petriege do agaru.

n'y: ilod¢ mikroorganizmoéw ktére przetrwaty w 100 mL soli tryptonu - n'; iloé¢ mikroorganizméw po wprowadzeniu szalki petriego do agaru 3

n'y + n'z: catkowita liczba mikroorganizmow ktore przetrwaly na powierzchni nosnika.

D1 :szalka nr 1 /d2 : szalka nr 2/ d3 : szalka nr 3

. , _
FONZEREPHAR f 10115
Faculte des Scie Pharmaceutiques - 35 Chemin des MaraTchers - 31062 TOULOUSE Cedex 09 Tel.

05 62 2568 ; Y Fax, 0561259572 Email, cantact@fonderephar.com
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)

Dziatanie wirusobéjcze
0 Protokoty zatwierdzajace

Kontrola podatnoéci komérek na oddziatywanie wiruséw

- Dodaj jedng porcje roztworu S lub PBS + jedng porcje zawiesiny komérkowej zawierajacej 2. 10° komérek/mi do
pojemnika z woda o temperaturze 36°C+1°C na jedng godzine.

- Komorki zostajg odwirowane i sporzadzana jest ponowna zawiesina w pozywce hodowlanej.

- Wirusy zostaja rozcienczone w proporcji 1/4 do 1/4 na 96-studzienkowe] mikroplytce (15 rozcienczen).

- Dodaj 100 ul zawiesiny komérkowej poddanej procesowi (Roztwér 8) lub nie poddanej procesowi (kontrola PBS) do
kazdej ze studzienek mikropiytki.

- Poddaj inkubacii przez 48 |ub 72 godz.

Réznica pomigdzy redukcjg miana komérek poddanych dziataniu roztworu S i komérek poddanych dziataniu PBS powinna
wynosié <1lg,

Kontrola skutecznogci hamowania dziatania dezynfekcyjnego

- Dodaj 1 porcje BSA + 1 porcje zawiesiny wirusowej + 1 porcjg roztworu S lub wody destylowanej,
- Umie&¢ mieszaning w kapieli lodowej na 30 min. w temperaturze pokojowej.

Metoda miareczkowania ‘

Poddaj wirusy miareczkowaniu (metoda miareczkowania komérek w Zawiesinie) wykonujac

ponizsze czynnosci:

- Wykonaj szereg rozcieficzen (1/4) z wykorzystaniem podioza hodowlanego w szklanej
tubie.

- Umies€ 0,1 ml kazdego z roztworéw w o$miu studzienkach mikroplytki.

- W ostatnim rzedzie o$miu studzienek umiesé 0,1 ml podioza hodowlanego (kontrola komérek nie
poddanych procesowi),

- Dodaj 0,1 ml zawiesiny komérkowej przy ilosci 2.10°komérek/mi.

- Poddaj inkubacji przez 48 lub 72 godziny w temperaturze 36°C + 1°C przy 5% C02 +
2%.

- Odezytaj efekt cytopatyczny wykorzystujac mikroskop odwrdcony.

Jednostka zakazna zostaje oszacowana przy wykorzystaniu metody KARBER-SPAERMAN pozwalajacej na obliczenie
ujemnego logarytmu 50% punktu konficowego (igDIC50) w oparciu o ponizszy wzor;

IgDICTS0 = ujemny logarytm najwyzszego stezenia wiruséw - [(Suma % wplywu na kazde rozcieficzenie/100 - 0.5) X
(g rozciericzenia))

Faculte des Sciences Pharmaceutiques - 35 Chemin des MaraTchers - 31062 TOULOUSE Cedex 08 Tel.
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0 Rezultaty

Adenowirus typu 5

Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (listopad 2014)

Miano zawiesiny wirusowej: IgDICT50 = 8,6

Nie zaobserwowano cytotoksycznosci na noéniku nie poddanym procesowi, na ktéry wczesniej
oddziatywat system dezynfekcji powietrza.

Cykl 5ml/m’ - oczekiwanie 2 godz.

Data: 11 maj 2015
B: 19,4°C / 48% RH Stopien efekiu cytopatogennego (log) Redukeja Log
E:19,8°C/69% RH
Podatnos¢ komérek na wirusy - -
Z procesem (S1)
Hosaict o Réznica < 1 1g
Nosnik 2 7.8
Srednia 8,0
-  Bez procesu (82) 80
Nosnik 1
Skutecznosé hamowania
dzialania dezynfekcyjnego
- Z procesem (D1)
Noénik 1 0b Réznica <05 Ig
Nosnik 2 o
Srednia i
- Bez procesu (D2) 80
Nosnik 1
Kontrola testu
Nosnik 1 59
Nosnik 2 58
Srednia 59
Analiza 08
Weparcie 1 09
Wsparcie 2 0.9 5.0
Wsparcie 3 09
Srednia
FONDEREPHAR VT i
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE® - NF T 72-281 (Listopad 2014)

Murine Norovirus Miano zawiersiny wirusowej: IgDICT50 = 8,5

Nie zaobserwowano cytotoksycznosci na noéniku nie poddanym procesowi, na ktéry wezesniej
oddziatywat system dezynfekcji powietrza.

Cykl 5Sml/m® - oczekiwanie 2 godz.

Data: 11 kwiecien 2015
B: 19,4°C / 48% RH Stopien efektu cytopatogennego (log) Redukcja Log

E:19,8°C /59% RH

Podatnosc komdrek na wirusy - -

Z procesem (S1)

Nosnik 1 75
Nosnik 2 7.4 Réznica <1 Ig
Srednia 7.5

- Bez procesu (S2)
Nosnik 1 74

Skutecznosé hamowania

dzialania dezynfekcyjnego ;
- Z procesem (D1)
Noénik 1 7.2 Réznica< 0,5 Ig
Nosnik 2 7.1
Srednia 7.2
- Bez procesu (D2)
74
Nosnik 1
Kontrola testu
Nosnik 1 59
Nasnik 2 58
Srednia 59
Analiza
Wsparcie 1 0s
Wsparcie 2 o8 =
Wsparcie 3 -
Srednia .
FONDEREPHAR TG
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Badanie 15-1806 - NOCOLYSE®- NF T 72-281 (listopad 2014)

5. Wnioski

Majac na uwadze warunki przeprowadzenia testu i urzadzenie pracujgce w strefie medycznej nalezy
stwierdzi¢:

- Dziatanie bakteriobéjcze (redukcja Log 2 5)
o Nastepujacych szczepow po cyklu 5 mL/m’ i 2 godz. oczekiwaniu :
s E coli CIP 54.127
m E hirae CIP 58.55

o Ponizszego szczepu po cyklu 5 mL/m® i 2 godz. oczekiwaniu oraz drugim cyklu 5 mL/m® i
2 godz. oczekiwaniu:

m S aureus CPP 4.83
o Ponizszego szczepu po cyklu 7 mL/m® i 2 godz. oczekiwania :
m P aeruginosa CIP 103467

- Dziatanie drozdzobéjcze (redukcja Log 2 4)
o Ponizszego szczepu po cyklu 5 mL/m’ i 2 godz. oczekiwaniu :
s C albbicans DSM 1386

- Dziatanie grzybobojcze (redukcja obcigzenia = 4) !
o Ponizszego szczepu po cyklu 5 mL/m® i 2 godz. oczekiwaniu:
u  C albicans DSM 1386

0 Ponizszego szczepu po cyklu 5 mL/m®i 2 godz. oczekiwaniu oraz drugim cyklu 5 mLU/m?® i
2 godz. oczekiwaniu:

m A brasiliensis CBS 733.88

- Dziatanie sporobdjcze (redukcja Log 2 3)
0 Ponizszego szczepu po cyklu 7 mi/m’ i 2 godz. oczekiwania:

= B. subtilisspores CIP 52.62

- Dziatanie pratkobdjcze (redukcja Log = 4)
o Ponizszego szczepu po cyklu 5 mL/m’ i 2 godz. oczekiwaniu:
m M. terrae ATCC 15755

- Dziatanie wirusobdjcze (redukcja Log 2 4)
o Ponizszych szczepéw po cyklu 5 mL/m® i 2 godz. oczekiwaniu:
m Adenovirus typu 5
m  Murine Noro virus
FOMDEREPHAR
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Koniec dokumentu-/-

Repertorium Nr 61/2016

Ja, Monika Lasege, tlumacz przysicgly jezyka angielskiego w Zielonej Gérze, poswiadczam zgodnosé powyzszego
tumaczenia z przedlozonym mi oryginalem w jezyku angielskim. Pobrano oplatg zgodnie z laryfy (Dz U. Nr 38
poz, 164 z 1992r. ze zmianami)

Ziclona Gora, dnia 4 kwietnia 2016r.
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