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Kontrola formaldehydowa z Dydlgcym rotawirusemu,. ...

Czutost komorkowa / Pojedyncza warstwa z komarkami MATO4 ..o 8
Kontrola wirusowa dia bydlgcego rotawirusa na komdrkach MA104 ... 8
Altywnos¢ VP 12273-39 Formula 3 (zel do rak z etanolem)

g .

w postaci nierozclenczonsj (80%) przeciwio bydigcemu rOtawiruSOWI ..o vvvencrneene

re%fenie instytucji wykonujacej badanie
Henkel AG & Co. KGaA
" /SA Corporate Analytics & Microbiology

D-40191 Disseldorf

uBStancja testowa
Nazwa produktu: VP 12273-39 Formula 3

zel do rgk z etanolem
Producent / dostawca  Ecolab GmbH & Co. OHG, Dusseldorf
Data dostarczenia 05 czerwea 2009
Warunki przechowywania

w laboratorium: w temperaturze pokojowe]

Substancja czynna

wg klienta: etanol
Wyglgd przezroczysty, bezbarwny ptyn
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"'Chemiczne srodki dezynfekujgce i antyseptyczne - ilosciowy test z zawiesing
-oceniajacy dziatanie wirusobdjcze chemicznych $rodkéw dezynfekujgcych
stosowanych w medycynie u ludzi - Metoda testowa i wymagania (faza 2, etap 1)

Wersja nlemiecka EN 14476:2005+A1:2008

W_._arﬂ_nki- d_oéwiadczalne:

4‘.1_. ‘-Okres badania

Czerwiec 2009

Rozciericzalnik

Nie dotyczy, produkt testowano w postaci nierozciefczonej
Stezenie podczas testu

Bez‘rozcier'\ciania-(ze wzgledu na metode badanié 80%)

Stezenie testowe zostato podane przez Klienta,

' 4 Wyglad rozciericzen substanci testowej

(\ Oryginalne badane prabki: przezroczysty, bezbarwny plyn

AR
) 4\? },Organizmy testowe

Bydlecy rotawirus otrzymany od Prof Quero, Universytet w Paryzu 1988

‘Pasaz 2 z 5 stycznia 2001
Komérki gospodarza

MA 104 (nerka afrykanskiej malpy zielonej), ofrzymane od dr Steinmann, _
MicroLab GmbH ' '

Pasaz 40 z 11 czerwea 2009

Czasy kontaktu

1_5 sekund, 30 sekund

Czasy kontaktu zostaly podane przez klienta.
Temperatura testowa:

20°C

Substancja zaburzajgca

Fosforanowy roztwér buforujgcy - PBS {ang. phosphate buffer solution), zgodnie z
metodg badania dia higienicznej dezynfekgiji rak

Neutralizacja
Natychmiastowe rozcienczenie odczynéw testowych

04, 0% . 2042
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czeme mlana wwuséw

ddstawae Jakosctowych wymkow resz’tkowej lnfékéyjhoéci miano m zak'aihy'ch
Aeczek wirusa w oryginalnych réwnych objetosciach po 100ut mozna przeliczy¢ na 50%
Wk% zakaznq (TCIDso) wg metody Spearmana & Kérbera

- W ¥ G — ok L,

ujemny logarytm dziesigtny z TCIDs, W plerwszej rownej c2eSci o pbjetosci 1004l

Logarytm dzaesxetny z pierwszego rozciericzenia, gdzie wszystkie rownolegle (tutaj 8)

Logarytm dziesigtny ze wspolczynnika rozeienczenia (tutaj 1)

e
]

P, = Wskaznik wynikéw dodatnich w jednej seril.
' Dodatnie Pi
. 0/8 0,000
1/8 0,125
- 218 0,250
" 3/8 0,375
478 0,500
. 5/8 0,625
6/8 0,750
718 0,875
8/8 1,000

S - d“\ lP[ Pt -t

‘Odchylenie standardowe wartoéci logarytmicznej miana
anrytm dziesietny ze wspotczynnika rozcienczenia (tutaj 1)
czba wynikow dodatnich w réwnoleglych prébkach

vielu przypadkach obserwuie sie, ze P;=1,aPuy =0 W przypadku seril rozcienczen o
czynniku rozcieficzenia 10 i 8 w rownoleglych prébkach, powyzszy wzar mozna zatem

Soe o (=P} 7]

2ﬁoéci)
éhie wirusobgjeze testowanego produktu jest obliczane jako logarytmiczny
lczynnik redukcli RF = roznica miedzy logarytmem z mian kontroli wirusowej
wiadajgcych kontroli wodnej w temperaturze pokojowe] i testowym pH) minus !ogarytm
ztkowych mian wirusow wykazanych dla odezynow zawierajgcych produkt.

RF = log (kontrola wirusowa CPE; 20°C, testowe pH) -

testowego) 0Y4.0f€ 20 L0
ECOLAB $pz 00 ZA ZGQODNOSC
f}»o{)" ey, ul, Kal aryjc%(asg Z ORY, INA’LEM
L ARA J\cximzw Brdnarsha

540 Prokurent. ?caiab Si 20,0,




SA Corporate Analytics & Microbiology - raport z badania 09.00882 - Stropa&z9

ypadkach, w kidrych dzialania cytotoksyczne (ang. CTE - cytotoxic effects)

zajg dzialania cytopatyczne (ang. CPE - cytopathic effects), obliczone wskazniki
cjisg okreslone jako "2", Przedzialy ufnoscl Kee czynnikow redukcji sa obliczane na
Wl_é nastepujgcego wzoru: ' ' :

qihpéé wynikéw badania

Zawiesina wiruséWa ma warto$¢ logarytmicznag TCIDs, réwng 7.7.

o pétm Aneks z tabefami Tabela 4

| ‘Mozliwe byto stwierdzenie redukcji miana wirusa testowego o > 4 10910

" Nie mozna bylo Wykazaé skutecznej neutralizacji substancji testowej. Testowany

wirus byt natychm‘i-ast inaktywowany wraz z pierwszym kontaktem z substancjg o
dzialaniu biobdjczym, - ' ‘
Patrz Aneks 2 tabelami: Tabela 5, wartosé dia 0 sekund

A rtotoksycznosé ocenianego produktu w testowanym stezeniu nie ma niekorzystnego
""""ywu- na morfologie komorek i zdoho§é wzrostu kemérek gospodarza lub czuloé
rusa testowego. '

,/2 tego powodu wykazanie redukcjl miana wirusow o 4 log;, nie byio zaburzone.

- Roéznice miedzy mianem wirusa w komérkach gospodarza poddanych dzialaniu

~ roztworu substancji testowej a mianem wirusa w komorkach, paddanych dziataniu
PBS byla mnigjsza niz 1 logyo. ‘ o '

Patrz Aneks z tabelami; Tabela 3

dnie z metody testowa okreslong w normie EN 14476, w rozdziale 6.6.6 zalecane jest
onanie testu w kierunku skutecznej neutralizacii w postaci natychmiastowego
rczenia probki odezynu testowego po wymieszaniu skladnikow. Diatego wirus testowy
krétki okres czasu jest eksponowany na dziatanie testowanego produktu. W przypadku
20 skutecznych produktdw i zasadniczo krotkich testowanych czasow kontaktu (tutaj 15 i
skund) jest to wada metody testowej, jezeli nie uda sie wykonaé testu wydajnej
alizacji. Niezaleznie od nieudanej neutralizagii, wyniki badania sa uzhawane jako
rodajne. : - '

0G.02.2010
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: VP 12273-38 Formula 3 (zet do rak z etanolem)
postac nierozciefczone] (ze wzgledu na metode badania 80%ig}

bez substancji zaburzajacej (wytacznie PBS)
Logarytmiczna redukaja wartosci miana

‘Czas kontaktu o
a2 rotawirusow
716 sekund 24,3

- 30 sekund 24,3 1

, 4227333 Formula 3 (el do rak z etanolem) w postaci
Jzciericzonej, byla w stanle zredukowa¢ miano wirusa testowego o warto$¢ 24.2 109 W
4 15 sekund w warunkach badania okreslonych dla metody testowe) dla higienicznei

azynfekcji rak. Diatego produkt VP 12273-39 Formuia 3 (Zel do rak z etanolem) ma
; nie wirusobojcze przeciwko rotawirusom bydlgcym, W rozumieniu metody testowej,

onej w normie EN 14476.

owana formulacia VP

[podpis nieczytelny]
Dr N Stelter
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- [Dokument w jezyku angielskim, sporzgdiin w przes Henkel AG & Co.
KGaA]

{Na odwrocie ostatniej strony]

Podklejka [na sznurku laczacym dokument] @ odciskiem suchej okragle]
pleczeci z herbem Nadrenii-Poinacne) Westfalii; -

DR, DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:] '

Zaswiadczam zgodnosd niniejszego odpisu z okazanym mi oryginalnym
dokumentem {skresfone. kopig/paswiadczanym odpisem].
Disseldorf-Benrath, 20 maja 2010. '

MNotariusz [podpis odrgczny nieczylainy},

Nindejszvm ponwierdzans zgodnos” dhunaezenio = o muc.'cfm’\mm nite
fineivrs udnnnn odpixiow fesvki niciicokii. :
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_ 'quzyka Angielskiego
k-Lubera

czy Przyslqg!ych prowadzona_ przaz Mmlstra Sprawredhwoscn pod numerem TP3732/05
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%’UMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Dwadzfescfa C ';‘_’,ery strony o:ygma!nego dokumentu Tumaczenie na podstawie
o:ygmalu

ECO_LAB n Badania i Rozwéj Opieka Zdrowoetna

.Europa, Bliski Wschaod, Afryka
Wsparcie Mikrobiclogicane

Oswizriczenie na temat skutecznosci dziatania wwusobo;czego produktu
Spl!‘),ﬁyel compiete wobec adenowirusa

Ninigjszym deklarujemy, ze postaé ,Probka 3", testowana pod katem skutecznoéci
dzistania wirusobéjczego, zgodnie z raportem z testu firmy Dr. Merk & Kollegen z 22
czerwca 2009 r., jest identyczna z produktermn Spirigel complete.

Mozna zatem stw:erdzm ze produkt Spirigel complete ma dziatanie wirusobdjcze
wobec adenowirusa, zgodnie z normg EN 14476, gdy Jest stosowany w postacr
merozcueﬁczanej a kontakt ze skorq trwa 2 min. ‘ _

Dasseldorf, 24 sierpnia 2009 r.

[odreczny podpis] [odreczny podpis]

dr Stefan Jager dr Bernhard Meyer
Kierownik Projektu Kierownik Wsparcia Mikrobiologicznego
Badania i Rozwéj, Ochrona Zdrowia Badania i Rozwdj, Ochrona Zdrowia

W stopce znajdujg sig dane firmy Ecolab w jezyku niemieckim.
Na odwrocie znajdwe sig tekst w jQZ_VkU niemieckim.

ECOLA 01002040 o

GODNO
20,504 Kradw, o, KaPnryrka 69 ;"— éYgPNAtEM
{el,012/261 61 00, fax 012/261 61 01 C

REGO 350677317, NP §77-002-40-11 Ratsosilh Hodnersha M i)
Prokure m' ‘sotab Sh. 0. 6. W éé /




ot Podukt referencyjny: Nie dotyczy

T LABOR
|- DR.MERK & KOLLEGEN

 Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH
Beim Braunland 1
D-88416 Ochsenhausen
Deutschland

Tel.  +49-(0)73 52-91 19 30
Fax +49-(0)73 52-91 19 40

RAPORT Z TESTU |

Numer projektu: 08113DE
Sponsor: Ecolab GmbH & Co. OHG

Postfach 13 04 08
'D-40554 Dusseldorf
Niemcy

“Tytut badania: Test érodka dezynfekcyjnego pod katem skutecznosci dziatania
. wirusobdjczego wobec adenowirusa

&

I‘Drbti)ukty testowane: VP-12273-39 Prébka 3., MD11988-89-2

Autorzy: dr Ingrid Rapp

Migsce testu: Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH
' | Beim Braunland 1
0-88416 Ochsenhausen

Daty zw. z badaniem:
Olrzymanie prod, test.: 13 maja 2009 r.

Poczatek testu: - 25 maja 2008,
Koniec testu: 4 czerwca 2009 r.
Raport koricowy: 22 czerwca 2009 r,

Zgodnie z normg DIN EN ISO/IEC 17025 firma Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH nie bierze
‘na siebie odpowledzialnoéci za ewentualne mylace przedstawienie metod badania i wynikow
opisanych w tyrn raporcie, jesli bedzie on powielany fragmentarycznie.

. - 0%.08. 2o
Eg@gg’g_a_lsf;.z 0.0, ZA ZGODNOSE
M504 Krakaw, ul. iGalwaryjsla 69 Z ORYGIK,

ALEM

tel 0127261 61 00, fax 012/261 61 04

REGON 386577017, MIP 677-662-40-1 |

saierzynld Bednarsia

Prokurenl Cidlab Sp.zo,

Raport z testu Data: 22 cZerwea 20094, W
Projekt nr 09113DE Wersja nir 1
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Podpisy Kadry profektu.....c.cu i e Bt e s s st ite s e s et a e e e e v &
SHUESZCZENNIE .ot OO e e g st v e §
1. Materialy | produkty testowane ..., crveerans L E LS IR b e s rber s ben s mes e et ne e ae s et ek g s n e bt n b e e anas 7
1.1, Nosniki i odczynniki....... et et e e e b s e Raern a1 Pee e b ahetbeabiars s 7
1.2, BABBIFAIITE 1irvereeissereriniinrss i st s et e ee et eerre et s b er e s 0at 4o s nrasbir s sebanssrtse eessns sanes e tonesnterabase sta e T
1.3.  System testowy (komorki i wirusy)......... PR e b e e e e e B
Komérki......ovcevcrnreennens feeri b e et e eh e e b 44 LR S Le AR g SR b e e e 8
TS Y criiiiiininieerieriaesiarreree e s rrrarassters ekt crrser atntssersesenreranrsessrnreasrenmnratssunteesaraesen PO ]
PrOGUKL EBSIOWANY ..ceiiiirr it st e s d s r s sb et e e sbans et e erps e rrmnas e 8
Slosowne normy ... berreaasen e e caranas eerrny B PO USP PO o 10
MDY OB ettt e et ere b e e RS Ha bt e e b S g 10
1. TESY WSIBDME ettt e et b b ar e e e st rerreaetararnes .10

3.1.1. Identyfikacla stosownej dawki zakazne] (miano wirusa) za pomoca odpowiednie] linii komorek
S et see st s e e rrerenn EevereieErne e B ey e E b rAOb RS s n s san e e p bbb oS e s 10
' 3.1.2. Ideniyiikacja stezenia érodka dezynfekeyinego tolerowanego przez odpowiednia linlg komarek
k (GYIOMOKEYCZIMOGE) s cresrireestr sttt e st b et b s 4b e e be e sA DA R S oA ST R AR ba S LA RS b s 10

3.1.3. Konlrola miana wirusa przed | po detoksykacji mieszaniny testowej z uzyciem sita
molekularnego. ..o S OSSO P UO TP 10

3.1.4. ldentyfikacja stezenia §rodka dezynfekcyjnego, ktére pozostawia odpowiednig linig komdrek

podatng na zekaZenie adenowirusen i WIrUSem Polio ... 10
3.1.5. Pozytywna kontrola inaktywacji wirusa z uzyciem formaldenydu ..., 11
3.2,  Test pod katem skutecznoécl dziatania wirusobjezego ..o 11
4, WYNIKT et e s vererrecans e bt SRR 12
4.4, BAdania WalIHACYINE .o cicermeeinriresrssainns e tirassees iratsst s sesassssis s soss s ser s ssstens rbsssasissssassssns 12

. 4.1.1. Mdentyfikac]a stosowne] dawki zakazne| (miana wirusa) za pomoca odpowiadniej linil komaorek

Py rasee TSN P PP DOP R 12

............

Raport z testu | Data: 22 czerwca 2009,
Prajekt nr 09113DE - Wersja nr 1




LABOR
R. MERK & KOLLEGEN

ktére pozostawia odpowiedniq linig komarek

4.1.3. ldenlyfikacja stezenia érodka dezyn
podatng na zakazenla wirusows .

4.1.4. Kontrola pozytywna inaktywacl wir

4.2.  Testpod katem skutecznosci dz‘ié{an_{ﬂ_,_.,_—"j ‘

5, L St 16
6.  Odsiepstwa od protokelu badania ... e e S b s 16
7. ATRWIZECIE sttt 16
8. Dystrybucia i liczba raportow ..o L e e et 16

Zalgcznik 1: Dane nieprzetworzone dotyczace testéw z VP-12273-39 Probka 3 i postacig MD1 1988-

B2 sttt st 17
Zatgeznlk 2; Liczby dotyczges testdw 2 VP-12273-39 Probka 3 i postaciqg MD11988-88-2..,......... 19
Zalgoznik 3: Obliczenia | analiza stalyslyczna. MIAN WIS .o rvvinone et e e e 22

AObliczenie odchylenia SIENAAMAOWEGOL 1kt serstssseessrs o cecrseessns s 22
PiGZENle Granic 95% PrZEUZIN UMMOSGH ..ot oo 22
¥ bliczenie wspéiczynnika reduief .............. bt ittt be s e e vereonrereatien, 22
Obliczenie é_redniego wspélezynnika redukeji | grantcy 85% przedzialy ufnoécl‘ ............................. 23
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Raport z testu Data: 22 czerwca 20097,
Projekt nr 09113DE A Wersja nr 1




LABOR

R.MERK & KOLLEGEN
Podpisy kadry projektu . A S

Ochsenhaiisen, 29.06.08 [data wp ecznie]
[odrgczny podpis)

Anja Braun

Dyrektor Laboratoriow Wirusologicznych
- Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH

Ochsenhausen, 29.6.2009 [data wpisaﬁa odrgcznie]

[6dreczny podpis]
- dringrid Rapp
“Kierownik Projektu
Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH
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noscl dzialania wirusobdjczego chemicznego
bka 3, zgodnie z europejskg normg DIN EN
gestnik komplikuje inaktywacje wirusa, $rodek
dezynfekeyjny poddano testowi Zarowi Zyciem zagestnika, jak | bez uzycia zagestnika
{postac MD11988-89-2). Testy wykonano z uzyciem nieotoczkowego ludzkiego adenowirusa.
Okreslong zawiesing wirusa inkubowano z nierozcienczonymi roztworami  $rodka
dezynfekcyjnego (co dalo 80% rozclenczenie Srodka dezynfekcyjnego w mieszaninie
testowej) i wysiano na hodowlach odpowiedniej linii komarek. Po 9 dniach zakazone komérki
sprawdzono pod katem dzialanja Cytotoksycznego i cytopatogenicznego. Jesli dzialanie
Cytopatogeniczne nie bylo widoczne, stwierdzano, ze udafo sig inaktywowaé wirus przy
uzyciu $rodka dezynfekeyjnego. L ; o ‘

Przeprowadzono nastqp'ujqce etapy walidacii:

. Identyfikacja stosownej dawkl zakaznej {miano wirusa) 2 uzyclem odpowlednig] linii
komoérek o
* ldentyfikacja stezenia $rodka dezynfekcyjnego tolerowanego przez odpowiednig
linig komidrek : - . : )
- = Kontrola miana wirusa przed | po detoksykacji mieszaniny testowe] przez
zastosﬂqwanie,sita molekularnego o

«  Identyfikacja stezenia grodka dezynfekcyjnégo, ktore pozostawia odpowiednig linie
komérek podatng na zakazenie adenowirusem

*  Kontrola pozytywna inaktywacji wirusa po 5-, 15-, 30~ | 60-minutowej inkubacji z
uzyciem formaldehydu - ' : ' ‘ '

Po udanym przeprowadzeniu wymienionych wyzej etapbw walidacji dziatanie antywirusowe
nierozciefczonych érodkéw dezynfelcyjnych wobec adenowirusa przetestowano dla 2
przedzialow czasowych (1,0 min i 2,0 min} z uzyciem soli fizjologiczne] buforowanej
fosforanami (PBS), H;0, jak rownlez H,0 o znormalizowanej twardosci jako substancji
interferujacych. : o S '

Obecne badanie wykazuje skutecznoéé dziatania wirusobojczego $rodka dezynfekeynego z
zagestnikiemn, jak rowniez bez zagestnika (postaé MD11988-89-2) po 2,0 minutach kontaktu
dla wszystkich substancit interferujacych. W analizie z zaggstnikiem redukcje miana o 24,71

- logy z uzyclem H,O jako substancii interferujacej, o = 5,0 logw z uzyciem HeO o

- znormalizowane] twardo$ci oraz o 25,43 logy z uzyciem PBS wykryto po 2,0 minutach
ekspozycjl. Testy bez zagestnika (postaé MD11 088-88-2) przyniosly redukcje miana wirusa o
24,71 logsy z uzyclem H,O Jako substancji interferujace), o =4,14 logy z uzyciem H,Q o
znormalizowanej twardo$ci oraz 0 24,43 logqoz uzyciem PBS po 2,0 minutach kontakiu.

Zgodnie z postanowieniami europejskiej normy DIN EN 14476 (luty 2007) skutecznoéé
dziatania wirusobojczego $rodka dezynfekeyjnego wykazuje sig, demonstrujac redukcje
miana wirusa o ¢c najmnlej 4 logs w zalecanym czasle ekspozycjl. W przypadku $rodka
dezynfekeyjnego VP-12273-39 Prébka 3., jak rowniez postaci MD11988-89-2 bez
zagestnika, wymagana redukcjg miana o co najmniej 4 logy, mozna bylo zademonstrowaé po
2,0 minutach kontakiu dla wszystkich substangji interferujgcych.

A zatem mozna przyjac, 2e ten srodek dezynfekeyjny wykazuje odpowlednig skutecznosd
dziatania wirusobéjczego wobec adenowlrusa. Jednak aby osiagnat pelne dziatanie $rodka
dezynfekcyjnego zawierajacego zagestnik, konieczne jest odpowiednie wymieszanie.
Dzialania wirusobéjczego nie mozna bylo zademonstrowaé przed wytrzqsan/f,e/mﬂﬁfaﬁgkq

Podsumowanie wynikéw Inaktywacji wirusa za pomocg érodka dezynfekcyﬁﬁég:c}ﬁﬁ@&f;%\
39 Probka 3 i jej postaci MD11988-89-2 zostaly przedstawlone w tabeli 14/ %

* ;7
Ko f s
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i-dziatania antywirusowego produktu

Produkt Stezenie 0910 TCIDsq po ... minutach > 4 logsg
e 1,0 2.0 redukcja po
S Nieudana
|- 80%, bez Spin 493 <35 Z powodu
[ | cytotoksyczrioécel
80%, z Spin - S 5,21 <1,64 2,0 min
80% 5,24 =2.64 ‘ 2,0 min
Kontrola IEEERIY R,
wirusa nie dat, o nie zbadano =7,07 nie dot.
Nieudana
\ég'rlz;f’“ 80%, bez Spin 4,79 =35 Z powodu
5 a cytoloksycznosci
80%, z Spin MO 55 =25 2,0 min
2
MD;;_QZBB' 80% <25 <25 1,0 min
Kaontrola ‘o d b 1 e dol
wirusa nie dot. - nle zbadano | 7, : nie dol.
Nieudana
WF“12273' 80%, bez Spin 4.5 : <3,6 z powodu
o 39 Prébk
. / ro a cytotoksycznoscl
80% z Spin H:00 4,64 <1,64 2,0 min
_ znormalizowanej -
MDJ;_288- 80%) twardOéCI 5.2.5 $2,5 1 |0 min
Kvﬁi’:gs";a nie dot. nie zbadano 6,64 nie dot.
04.08. 2910
ﬁ:fé"‘{:j% AR g ZA C%ODNOSC
20504 | . Ial *’a!vz1i§15091 Z ORYGINALEM
tol A8 in fa 012028 Katarzsyni\fiednarsha
REGOR 53577417 NIP A77-00240-18 Proluresl £6dizh 85.2.0.0.
WA
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Materialy i produkty téstowane . -

Noéniki | odezynniki

Nosgnikiem testowym zastgs&j&ﬂ? ' tym badaniu byta minimalna objetosé podioza
(MEM), uzupeiniona plodowg surowicy cielecy oraz penicyling, 100 jednostek/mi i
streptomycyng 130 pg/mi -~ i - :

* MEM Hanksa (Invitrogen, seria ha_': 521983), 10% plodowa surewica cleleca
{Invitrogen, setia nr: 41F2755K), 1% pen./strep, —~ roztwor podstawowy (seria nr:
7032) ' R ‘ -

37% formaldehyd (serig nr $60227-348. numer wew.: RM-046)

H.0: woda, podwojnie destylowana (Roth, seria nr: 50899363)
BSA: (seria rir: 080119, numer wew.: RM-033)

DPBS: (seria nr: 427813, numer wew.: RM-184)

MgClz: (seria nr; 408265/1. numer wew.: RM-013)

CaCl,: {seria nr: 1164777. numer wew." RM-002)

NaHCQO,: (seria nr: 1346077, numer wew.: RM-020)

HCH1 molft; (seria nr; 70540, numer wew.: RM-054)

NaOH 1 molfi; (seria nr: 71100, numer wew.: RM-060)

Aparatura

Zwykly sprzet laboratorium mikrobioclogicznego, a w szczegdinosai:

* Kkolumny MicroSpin™ S400 (Amersham Biosciences Europe GmbH, Freiburg,
Niemcy, seria nr;356184) ’ ‘ :
*  plytki mikrotestowe z 96 studzienkami {Nunc, Wiesbaden, Niemcy)
. * miernik pH (dokladno$¢ kallbracji jednostek PH 0,1 w temp. 25°C) (WTW,
~ Weilheim, Niemcy) ,
mikroskop odwrocony (Lelte, Wetzlar, Niemcy)
wytrzasarka Vortex (IKA, Staufen, Niemcy)
wirdwka (Centrifuge 5415C, Eppendorf, Hamburg, Niemcy)
- Inkubator 37°C # 1° (Heraeus, Osterode, Niemcy)

- » - -

oy .08 20L0 A
COLAR sp.z oo ZA ZGODNOS
¢ Malwaryjsia 69 Y
5, a0 2251 61 01 . { @; ‘ ?' Nﬁ’tEM
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testoiy (komorki i wi
1.3.1. Komorki e
A-549: . Typ: Ludzkié komorki raka pluc

Pochodzenie: DeUtSChe Sammlung von Mikroorganismen und
' - Zelikuituren (DSZM), Braunschwelg, Niemey, No ACC
107 '

Zastosowanie: Hodowla adenowirusa -

" Komérki przechowywano jako zawiesiny wyjsciowe w temperaturze -196°C.
Komarki hodowano w temperaturze 37 % 1 °C bez CO,. Komérki regulamnie
sprawdzano pod katem obecnoéci mykoplazm. o

1.3.2. Wirusy .
Adenowirus, typ 5, szczep Adenold 75

' "Pochodzenie: Amerykanska Kolekcja Hodowli Komérkowych
‘ (ATCC), Rockville, USA, Nr VR-5

System kom.: = Komorki A-549

Zawlesiny wyjéciowe wiruséw zamrozano w temperaturze -80°C. Wirusy
wyj§ciowe namnozono w odpowied nigj linii komaorek, aby uzyska¢ wysokie
miana zakaznych wirusow. Zawiesiny z detrytusem komorkowym zamrozono |
odmrozono dwukrotnie. Nastepnie detrytus komoérkowy oddzielono przez
wirowanie przy malej predkosci. Zawiesiny wirusow przechowywano w

" temperaturze -80°C ' | | A

04.08 0 Mg .
ZA ZGPDNO
£01 AR Spzoo. %

amseégl{ﬂra%wfu\. Kal war',q;;:'gcs 7 OR\E&. ;IN ALEM
L3 Rk . 2 326 ] { o a ok
. 61461}[?';'91:??6240‘11 Ku!ruz:i ( Ilit:d'”lz'iﬂ?\l
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- Zbadano nastgpujacy material:

‘Produkt testowany

Posta¢ 2 zagestnikiem

Nazwa produktu testowanego:
Opis produkiu:
Numer artykutu:

Numer serii:

Wytworca:

Data wytworzenia;
Stabilno$é/Data waznosci:
Czystoéc/Sikiad na 100 g:
Wartosc pH:

Stan fizycznylwyglad:
Warunki przechowywania:

Postac baz zagestnika

‘ i Nazwa produktu testowanego:
; Op:s produktu;

Numer artykutu;

'Nunﬂfzr seri

Wnyérca:

Data wytworzenia:
Stebilnosé/Data waznosci:
CzystosciSkiad na 100 g
Warto$¢ pH:

Stan fizyczny/wyglad:
Warunki przechowywania:

Produkt referencyiny

Nie dotyczy

E Q M%Q B2 0.0,
2504 Winiddie ol s \fv‘?}i‘j_l‘:'-{a 69
tel (13261 61 00, fax (12/261 61 01
REGOH JEG577517 IR R77-000-40-11

LABOR
R MERK 8 KOLLEGEN

VP-12273-39 Probka 3
‘Srodek dezynfekeyiny do rak

Nieznany jednostce testujgcej

N'ieznany |ednostce testujgce
Ecolab Deutschland GmbM. Disseldorf

15 maja 2009 r.

Nleznany jednostce testujgeej
-85 g etanolu/ 100g

8,4

Przezroczysty zel

Temperatura pokojowa

MD11988.89-2

Srodek dezynfekeyjny do rak
Nieznany jednostce testujacej
Nieznany jednostce testujgcsj
Ecolab Deutschland GmbH. Dissseldorf
15 maja 2009

Nieznany jednostce testujgce;
85 g etanoiu/100g

6,7

Przezroczysty zel
Temperatura pokojowa

On -0 8. 10l
ZA ZGGDNOSCE
Z ORY[BINALEM

F I o
Kutarzyndld Beditersit
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3.1.
3.1.1.

34.2.

3.1.3.

3.1.4.

Stosowne normy (%, "
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Prt)ifumﬁir; Eoalaly Sp. 2 0.

" R’fztm:',,‘?f(;z Hedner

Tésty zostaly przeprom?édgéné‘_” je'zn stepuigcymi normami:
» DIN EN 14476 (luty 2007) [tekst w jezyku nfemieckim]
Metody testu |

Testy wstepne

{dentyfikacja stosownej déwki zakaznej {miano wirusa) za pomocg

odpowtedniej linit komoérek

"Aby okreslié dawke zakaZng uzytych wirusow, 100 ul zawiesiny kambrkowej

odpowiednie] linii komérek na ptytkach mikrotestowych Inokulowano rozcienczeniami
seryjnymi logio w ilosci 100 ul na studzienke zawiesiny wirusa w podioZzu
utrzymujgeym (7 odczynnikéw na etap rozcieficzania). Po 8 dniach Komaérki
sprawdzono pod katem dziatania cytopatogenicznego (CPE) i ustalono punkt

koncowy 50% zakazenia {TCIDsy/ml). Miano wywotania zakaZenia wirusowego

obliczono wedtug metody Spaermana-Karbera.
' " L0G1e TCIDg = - (Xo— 0,5 + X r/n)

Xo= logy etapu najnizszego rozcienczenia ze 100% reakcjg pozytywna

r= liczba wszystkich pozytywnych odczynnikow etapu najnizszego rozcienczenia
ze 100% reakclg pozytywna | wszystkich wyzszych (pozytywnych) etapow
rozcienczania o .

n= liczba odeczynnikow na etap rozcienczania

identyfikacja stezenia Srodka dezynfekcyjnego folerowanego przez
odpowiednig linie komérek {cytotoksycznosc)

Aby okreslic cytotoksyczne dziatanie $rodka dezynfekcyinego, 2 czgsci PBS
wymieszano z 8 czesclami érodka dezynfekcyinego, Dalsze etapy rozclenczania
wykonano w pozywce utrzymujacej i poddano ekspozycji na hodowle komarek (100 ul

ha studzienke). Po 9-dniowej Inkubacii sprawdzono pod katem dziatania

cytotoksycznego

Kontrola miana wirusa przed i po detoksykacji mieszaniny testowej z uzyciem
sita moiekularnego ‘

Aby zredukowaé dziatanie cytotoksyczne srodka dezynfekcyjnego zastosowano
kolumny Sephacryl. | tak, 250 ! roztworu testowego przesiano natychmiast po czasie
ekspozycji, zgodnie z zaleceniami wytworcy, przy predkosci obrotowe] 3000 rpm.
Zastosowano filtrat | przygotowano seryjne rozcienczenie w pozywce utrzymujacej.

Wysiew kombrek wykonano tak, jak opisano wyzei.

Aby zademonstrowaé, Ze przesiew nie wplynal na mianc wirusa, miareczkowanie
wirusa przesianej i nie poddanej takiemu dziataniu zawiesiny wirusa przetestowano

" zgodnie z opisem w rozdziale 3.1.1.

Identyfikacja stqéénia srodka dezynfekcyjnego, ktére pozostawi .,.,odpexwﬁi‘edniq

linie komérek podatna na zakazenie adenowirusem i wirusem Polio, . TR
e a

Aby zademonstrowaé, ze srodek dezynfekcyjny nie wptynat na f’*'pr:ftg}pgiq kbﬁﬁ@?&%
wzrost lub podatnosé na wirusy, podatne komarki poddano dziafahil
: PANE B L

. F K
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rozcieficzenia srodka dezynfel
poddano ekspozycji na te ko
zamiast érodka dezynfekeyjnego, Po
katem dzialania Cytotoksycznego | CPE

0 kontrole negatywng, zastosowano PBS
niowe; inkubacji komarki sprawdzono pod

oraz okresiono TCIDsg/mi Pordwnawcze

. Pozytywna kontrola inaktywacji wirusa z uzyciem formaldehydu

. Dwie czesai zawiesiny adenowirusa zmieszano z 8 czesciami PBS | 10 czgsciam!
o 1,4% (wiv) formaldehydu. Przed po 5-, 15+, 30-i 60-minutowym kontakcie zawiesiny

- wymleszano, pobrano czgs¢ i seryjnie rozciericzono w lodowate] pozywee w kapieli
“lodowej. Wszystkie rozcienczenia poddano ekspozygji (inokulum 100 ul na kazdg
Studzlenke) na hodowle komorek, Po 9-dniowe] inkubacji w temperaturze 37°C  1°C
. komérki sprawdzone pod katem CPE i okreslono TCIDgy/m. -

Cytotoksycznosé roztwory formaldehydu ckredlono dodatkowo: jedng czesé 1.4%
(wiv) formaldehydu dodano do jednej czedci PRS, Zawiesing te nastepnie
rozeienczono pozywka w kapiell lodowe;. Nastepnie rozcienczenia przetransferowano
do studzienek z hodowlg komaérek. Po 7-9 dniach w temperaturze 37°C % 1°C
komorki sprawdzono pod katem dziatania Cytotoksycznego - :

Test pdd_'kqtem _skuteczﬁoéci dziatania wirusqbéjézegq

- Skuteczno$é dzialania wirusobdjczego srodka dezynfekcyinego przetestowano zibez
.. zagestinika’ {postacé MD11988-89-2), Uzywajac roztworu  soli ﬁzjofogic_znej
1 buforowanego fosforanem (PBS), 20, jak rowniez H,0 o Znormalizowane; twardosci
‘jako substancji interferujacych. Najpierw ledna czesé substancii  interferujgce)

.wymieszano z 1 czescig zawiesiny wirusa. Do tej mieszaniny dodano 8 czgsci Sradka
dezynfekcyjnego, wymieszano i poddano inkubacji na dwa rézne czasy kontaktu (1,0
+ min i 2,0 min). Wszystkie testy przeprowadzono, wytrzasajac prabki przez caly okres

kontaktu.

Po odpowiadnich punktach czasowych pobrano czgé¢, a dzialanie wirusobéjcze
Zostalo natychmiast poddane supresji przez seryjne rozcieficzanie z uzyciem
lodowatej pozywki. Rozcienczenia przechowywano w kapieli lodowsj do czasu
dalszego przetwarzania

¢o najmniej 4 log,,

Ponadlto zakazalnosé zawlesiny testowego wirusa okreélono w warunkach testowych,
ale bez ekspozycji na $rodek dezynfekcyiny, przy czasie kontaktu 0 min i 2 min.
Zamiast $rodka infekcyjnego zastosowano H;O

o4 .0€. Wre
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y ul, italwaryjsia 69 Z OR 'éINAth‘
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astepnie seryjne rozciericzenie wiruséw
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Badania walidacyjne

Identyfikacja stosownej dawki zakaznej (miana wirusa) za pomocy
odpowiedniej linii komorek

Test wykonano zgodnie z rozdziatem 3.1.1 i 3,1.3. Dane przedstawione w tabeli 2
pokazujg, miano wirusa szczepu adenowirusa przed i po przesiewie molekularnym w
kolumnach MicroSpin. Nie wykazano réznicy w mianie wirusa wigkszej niz 0,14 logqo.
Pojedyncze wyniki zostaly przedstawione w zalgczniku. :

Tabela 2. Miano wirusa przed i po przesiewie molekularnym w kolumnach
MicroSpin

Przed przesiewem Po przesiewie
molekularnym molekularnym
~ Adenowirus
) 1 0-7.93 1 0-7.79

. Identyfikacja stezenia $rodka dezynfekcyjnego tolerowanego przez o i

odpowiednia linig komérek (cytotoksycznosé)

Test wykonano zgodnie 2z rozdziatem 3.1.2. z linig komorek A-549. -Srodek
- dezynfekeyjny VP-12273-39 Probka 3 wykazal silne dziatanie cytotoksyczne -w
“rozclenczeniv 1:10 i 1:100 przed przesiewem molekularnym. Po przesiswie
‘molekularnym nie wykryto dzialania cytotoksycznego w rozcienczeniu 1:100, Postad
MD11988-89-2 wykazata dzialanie cytotoksyczne w rozciefczeniu 1:10 przed
_ przestewern molekularnym, Po przesiewie molekularnym nie miata Zadnego dziatania
" cytotoksycznego na linie komorek. Zalgcznlk podsumowuje dane nieprzetworzone
dotyczace testowania cytotoksycznoscl. : ‘ ‘ o

3. Identyfikacja steZenia srodka dezynfekcyjnego, ktore pozostawia odpowiednig

linig komorek podatna na zakazenia wirusowe

Test wykonano zgodnie z rozdziatem 3.1.4 Wyniki pokazaly, ze srodek dezynfekeyjny
nie wplynal na padatnoéé komorek na wirusa ani na wzrost i morfologig komérek.
Porownawcze miareczkowanie wirusa na komorki nie poddane i poddane dzlataniu
$rodka dezynfekcyjnego VP-12273-39 Prabka 3 wykazato redukcle miana wirusa o
0,15 logs, przy zastosowaniu HO i o 0,29 logyw przy zastosowaniu PBS jako
substangji interferujacej. W przypadku komérek poddanych dzialaniu postaci

- MD11988-89-2 nie zaobserwowano zadne] redukcji przy zastosowaniu PBS,
natomiast lekka redukcje o 0,15 logs zademonstrowano przy uzyciu H,0O jako
substanciji interferujgcei.

Wyniki miareczkowania wirusa na komorki nie poddane i komorki poddane dziataniu
srodka dezynfekcyjnego zostaly pokazane w tabeli 3 Dane nieprzetworzone
dotyczace tych testow zostaty podsumowane w zalgczniku,

ECOLAB spz o fu.ak . roto
20504 Krakow, ul, Habvaryjska 69 ZA ZGODNOSE
tel 0127261 61 00, fax 0127251 61 01 Z ORNGINALEM
REGOH 360577317, NP 677-00240-i1  Bodnersha

~laly H5p. 766

Raport z testu Data: 22 czerwca 2009 r.
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VP-12273-39 Prébka 3 | MD11988:89.2

Tabela 3: Miareczkowanie wirug comorki nie poddane | poddane dzialaniy

Poddanﬁz?:!::'g:ek A-549 Adenowirus logy, TCIDgp/ml Réznica log,,
R PBS 100 -
VP-12273-39 Prébka 3, H,0 1074 0.15
VP-12273-39 Prébka 3, PBS 107%7 0.29
MD11988-89-2, H,0 10772 0.15
MD11988-89-2, PBS 10750 0

formaldehydu. Test wykonano zgodnie z rozdziatem
inaktywowany, ze po  30-minutowej ekspozycii nie
wirusa. Redukcja miana wirusa wyniosla 22,43 log,,

Tabela 4: Inaktywacja wirusa formaldehydem

4.1.4. Kontrola poz:ytywna inéktwacji wirusa po inkubacji z uzyciem formaldehydu

W ramach kontrolj systemu testu adenowirys 20stal Inaktywowany 0.7% roztworem
3.1.5. Adenowirus zostaf tak
mozna bylo wykryé Zadnego
PO 30 min. A zatem wymogi
normy europejskiej zostaly speinione, Wyniki zostaly przedstawione w tabalj
rys. 1. Dane nieprzetworzone zostaly podsumowane w zalgezniku

REGOH 350577317, 17 §77-02:40-1 —

e
© #rokureni, Effgiab Sp.oito.
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Bednersks
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25240
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Czas ekspozycji na roztwér formaldehydﬁ_l.'.
Kontrola . . B
wirusa 5 min 15 min 30 min
@%G;S‘:ﬁ'fé’ﬁ 10t 10 <1049 | <qges
Redukcja |
miana | - 0,72 logy, 22,0logre | =243 logw | =243 logse
wirusa
ol 08 . 2000
GOLAB spz 8.9
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Test pod katem skutecznoscl g irusobéjezego

Testy e zostaly wykonane zgo zdaalem 3.2, Dzialanie wirusohdjcze VP-
12273-39 Prébka 3. i postaci MD11988-88-2 przetestowanc dla 2 roznych czasow
kontaktu (1,0 min i 2 0 mm) z, uzymem roztworu soli fizjologicznej buforowanej
fosforanem (PBS), H,0, jak rowniez H,0 o znormalizowans] twardosci jako substancii
interferujacych.

Obecne badanie wykazuje skutecznoéé dziatania wirusobdjczego $rodka
dezynfekcyjnego z zagestnikiem, jak rownlez bez zagestnika (postaé MD11988-89-2),
- po 2,0 minutach kontaktu dia wszystkich substancji interferujacych. W analizie z
zagestnikiem redukcje miana o = 4,71 logy przy uzyciu H;O jako substancli
interferujacej, © 25,0 logqe przy uzyciu H,O o znormalizowanej twardosei | ¢ 25,43
logss przy uzyciu PBS wykryto po 2-minutowej ekspozycji. Testy bez zagestnika
{posta¢ MD11988-89-2) przyniosly redukcje miana wirusa o =4,71 logg przy uzyciu
H,O jako substancji interferujgcej, o 24,14 logy przy uzyciv H,O 0 znormalizowanej
twardosci i 0 24,43 jogso przy uzyciu PBS po 2-minutowym kontakcie. ‘

Jednak aby osiggnaé peine dziatanie $rodka dezynfekcyjnege zawierajgcego
zagestnik, konieczne jest odpowlednle wymieszanie, Skutecznodci dzialania
wirusobdjczego nie mozna bylo wykaza¢ przed wylrzgsaniem probek, natomiast
posta¢ MD11988-89-2 bez zagestnika wykazala peine dziatanie z lub bez
wytrzgsanla, A zatern mozna przyja¢, ze zagestnik komplikuje inaktywacje wirusa,

Po dodaniu PBS mozna bylo zaobserwowaé silne granulowanie.
Wyniki analiz zostaly pokazane w tabeli 5 oraz na rys. 21 3. Dane nleprzetworzone

Projekt nr 09113DE Wersja nr 1

' '?‘}; ¥ zostaly przedstawmne W za!apzmku
‘."f :
04.2% . toto
ECOLAS ZAZG DNOSC
%504 Krakdw, ul, b qi 70 J\l Y
tal.012/261 51 €O, 1 fmtm,,)n«f. i néﬁ‘m
RE UOI"‘%SJIJ\& Prokures tEJme‘ Sg.x
4
ffi
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Tabela 5. Test pod katem skutecznoscei

h@j.iirusobéjczego z adenowirusem -

Redukcja miana
Substancja i Adenowirus wirusa
. Czas ko akiu (logye) + granice
interferujaca ) _ : (TCDge/mi) 95% przedziatu
S ufnosci
Kontrola 0 min 1(79.7940.36 -
wirusa 2.0 min 1077212038 -
1,0 min. bez Spin 10784035 2,42 £ 0,51
VP-12273- | : -5,5040,40
39 Prébka H,0 1.0 z Spin 10 1,71 £ 0,54
3, 80% 2,0 bez Spin < (36020 >3,71 + 0,51
2,0 z Spin < (25010 24,71 4 0,51
MD11988- 1,0 min, bez Spin < @50t =4,71 % 0,51
89-2.80% | 2,0 min, bez Spin <1 (2500 24,71 + 0,51
Kontrola 0 min 106762030
wirusa 2.0 min 1(08410,28 R
1 1,0 min, bez Spin 107504054 22,4 * 0,61
yP-12273- H,0 02 Soi 106450,46 YR
88 Prébka [znormalizowana 1,02 Spin 0 2,0&0,5
/8,80% | twardodé 2,0 bez Spin <1390+ =3,14 £ 0,40
2.0z Spin <1 oa0s 2504040
MD11988- 1,0 min, bez Spin =1 (2500 24,14 + 0,40
89-2: 80% 2,0 min. bez Spin Q2800 =4,14 % 0,40
Kontrola 0 min 1098500
wirusa 2.0 min 10-7.0740,40 i
1,0 min. bez Spin 1Q49340,57 2,14 +£0,75
VP"12273" 1 i 10-5.21:f:0.36 1 86 + 0 61
39Prébka |  PBS .02 Spin 2oE D
3, 80% 2,0 bez Spin < (35010 23,57 £ 0,69
2,0 z Spin Qa0 5,43 + 0,56
MD11988- 1,0 min. bez Spin 107521:0.30 1,86 £ 0,61
89-2,80% | 2,0 min, bez Spin <1 (2844028 4,43 £ 0,56
0% 08, 2o
r ZA ZGOPROSE
ECOLAH spz oo A
00604%:;{}2 sfz-f Rearyidta & Z ORY?'! VALEM
ta]. 012261 61 (0, =9 6101 K:zhn:wf% Fed ek
REGOH S35677217, MIP 627-00840-1 Proinest St Sn.za 0
i
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Zgodnie -z postanowieniami. -nor
skitecznodé dzialania wirusobdjt
zademonstrowanie redukcji mian:
ekspozyc}i W przypadku Srodk

opejskiej DIN EN 14476 (luty 2007)
rodka dezynfekcyjnego wykazuje sig przez
0 co najmniej 4 logqy W zalecanym czasie
nfekcyjnego VP-12273-39 Prébka 3., jak
réwniez postaci MD11988-89-2 zagestnika, wymagang redukcje mian o co
najmniej 4 logye mozna bylo wyka 0 minutach kontaktu dia wszystkich substangiji
interferujacych. A zatem mozna przyja¢, ze ten Srodek dezynfekeyjny wykazuje
odpowiednig skutecznosé dzsaiania WEI’USObDjCZBgO wobec adenowirusa. Jednak jesli
chodzi o $rodek dezynfekcyjny zawierajgcy zaggstmk aby omagnqc peine dzialanle,
konleczne jest wymieszanie.

Zapewhienie jakosci

Badanie to zostalo przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobre] Praktyki
Laboratoryjnej

«  [tekst w fezyku niiemieckim]

+  [tekst w jezyku niemfeckim] Publikacje OECD na temat ochrony $rodowiska oraz

bezpieczenstwa | higleny pracy, seria na temat zasad Dobre] Praktyki

- Laboratoryjnej | Monitorowania. Zgodnoéci — Numer 1., Dyrektoriat Ochrony
'Srodowuska Organlzacja Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju Paryz 1998.

Odstepstwa od protokotu badania
Nie wystapi}y odstepsiwa od protokolu badania.

- Archiwizacja
- Wszelka korespondencja, oryginat raportu z testu craz dokumentacja wszystkich

danych nieprzetworzonych wygenerowanych w trakcie prowadzenla badania
(dokumentacja w roéznych postaciach, jak rowniez wszelkie inne notatki dotyczace
danych nieprzetworzonych, wydruki z aparatury i komputerow) sg przechowywanie
pod numerem rejestrowym 09113DE w archiwum firmy Labor Dr, Merk & Kollegen
GmbH, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Jesli sponsor bedzie wnosit o akta badania na koniec okresu archiwizowaniza (cbecnie
13 lat), firma Labor Dr, Merk & Kollegen GmbH musi by¢ powiadomiona o tym na
pi$mie przez sponsora. W innym wypadku wszystkie dokumenty | matena{y na koniec
okresu archiwizowania mogag zostac zniszczone,

Dystrybucja i liczba raportow

Labor Dr Merk & Kollegen GmbH 1 {oryginat)
Sponsor : : 1 (oryginal)
04.98.2p10

ECOLAR sp. LA LGODNOSE
’J[}—SD‘{ {TEJ'Q\' LE! lﬁr i3 Z ORY E NA{.EM
1012261 61 00, f2: 0120261 61 01 Kuterzyid [Hodnayshs
ARGOH S80577317, WP GF7-002-40-1 Profkuren fi fib Sp. 2, 6.

¥
f

Raport 2 testu ~ Data: 22 czerwea 2009 1.
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atacznik 1: Dane nieprzetworzone -détyszé&géiéstéw z VP-12273-39 Prébka 3
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Proteiny | —‘Rozcleﬁczenlelog,g
Stgzenie | iMterferujace ' Grarlca
produlty + tzas W " x : X
ekspozyefl | 10 10 104 10°% 10°® 107 10 -95%
{min} Przedziatu
‘ ufnosch
H20, 1 mrin
bez spin_| 2772222 | azenzaz |2222222 | 2002000 | 0000000 | 0000000 | no, 0,36
H‘S's;"r]”'“ 4444444 [ 4444444 | 3333333 | 2022222 | 0000000 | 0002000 no. ne. 0,40
H;S;gprfg'” Zezezez | wzzze | 0000000 | 0000000 | 0000000 | 0000000 |  mo, no. 0
H’?;ﬁr’:‘i” 7#27222 | 0000000 | 0000000 | 0000000 | 0000000 | 0000000 | g, no. 0
”‘%éi‘gﬁ;’“'ﬁ Zrzzazz | zzzzzzx | 0323220 | 2000000 [ 2000000 | 0000000 | g, no, 0,54
b, -

Ve-1227339 PO (1) M0 44400 | atsaas | suns20m 0002020 | 0000000 [ 0000000 | ro. | o, | oas
tbbka 3, - . —
80% Hz%é;‘gb;m'“‘ #7azzy | zzzzzzz 10000000 | 0600000 [ 0000000 | 000ogog | no, no. 0

H’Ofs‘g,"f i 0002000 { 0060600 | 0000000 0000000 | 0000000 0000000 no, | o, 0,28
FEs, o | 2222222 | 2222222 | 2333302 0020220 { 0200000 | 0000000 | no, | g, 057
PBS, 1 min - _

zspin | 4444444 | 4444444 [ 3333333 | 2023022 | 0000000 | 0000000 | no. 0,38
o fpﬂm #2222z | wazzen | 0000000 0000000 | 0000000 0000000 no. | g, 0
PBZS;;:‘“ 0200000 [ €000000 | 6000000 | 0000002 | 0000000 | 0000000 |- 0 no. | o028
H20, 1 min 000 ' . -

bez spin Z2zzzzz | Q000000 | 000000C { D0000GO 0050000 | 0000000 10, no. 0
ngoz"s?pﬂn 22zzzzz | 0000000 | 0000000 | G000000 0C00000 | 0000000 |  ro, no, o
HQ L Imin 2 p22zz | 5000000 | 0000000 0000000 | 0000000 | 0000000 | o, | o, 0

t MD11988-89- E
2, 80% M0 (z1), 2 ‘

T | 7222222 | 0000000 0000600 | 0000000 | 0000000 | 0000000 | o, ne. 6

bez spin _

' FBs, oo™ | zmmzez | 4444444 | 3333033 | 0222200 0000000 (0000000 no. | o, 0,36

Fas, ;p’i’r‘:“ Fe#z222 | 0200000 | 0000000 | 0060000 | 0000000 0000000 no. | no. | 0,28
04,08, 2040
Ef’;@iéf’%z 00 €A ZGODNOSE
0504 Kraidw, ul, ioabearyiska 69 Z ORY i ALE
{BL012/361 61 09, T D1761 61 0 ! iz
REGOH JEG5T7307 M9 877-00540-11 - Aatarzyy
Peoktiant {5
Raport z testu Data: 22 czerwca 20097,
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Proteiny 'Rocheﬁczenie loga
Stezenle interferujace
rodultu +czas » § ) [ Granica
produk ekspozycji 107 10? 107 ] qp 108 10" 107 10 a5%,
{min} . ufnoscl
Kontrola wirusa 0 N0, | 4444444 14444444 | 4424444 | ada4444 0000302 [ 0060000]  no. 0.36
H20
2,0 RO. (4444444 | 4444444 4444444 12444444 3023462 | 0000000 no, 0,36
Kontrola wirusa 0 Na. 14444444 | 4444444 | 4444444 4333334 [ 0002020 { 0000000 |  no. 0,38
H20 ¢z, =
fet) 2,0 no. 4444444 14444444 4444444 13333333 0030000 { CODOA0O no. 0,28
Kontrola wirusa 0 no. 4444444 | 4444444 ‘4444444 44444441 2020002 0000000 no. 0,40
£Bs :
2,0 no. 14444444 | 4444444 4444444 14444333| 0002420 3000000 no, 0,49
Cytotoksycanosé !
VP-12273-39 hez - zazzzvz | werzzzy 1QO00000 0000000 | 8000000 DO0000D no. no. -
MicroSpin
. Cytotoksyeznose
VP.12273-39 - 27222z |0G0000H 10000000 | 0000000 00CC00010000000]  no. no,
z MicroSpin .
Cyfotolisycznasé ‘ '
MD11988-89.2 Co- rzzzzzz 100000001 0000000 | 0000000 | 0000000 0000000 no. na. -
baz MicroSpin
‘1Cytotoksycznods '
1. MD11988-89.2 - Go00000 | 0000000 | 0000000 (000000 46000000 | 0000000 no, Ao, -
-2 MicroSplin
1\ " Kontrola
\lnlerfarencjl - no. no. 14444444 [ 4444444 133333331 3091202 0200000 0000000| 0,48
‘ lr,{lerferencja.VP-
i 42273.39 ! - no. - no. 4444444 | 4444444 {3333333 2103220 0000000 | 0000000 0,36
Prébka 3, H20
Interferencia VP- )
12273-38 Pr&bka - no, no, 4444444 | 4444444 { 3333333 00222001 0020000 | 0000000 0,29
3, PES ‘
Interferencja.
MD11988-89-2, . no. no. |4444444]4444444 3373333 2220020 (0000000 | 0000000 6,29
H.0
Interferencja | ‘
Mb11860-89.2, - ha, na. 4444444 — 3333333} 2202022 | 6000000 000000 0,15
PBS _ .
. -] ZRITIZT  ZZZZTRY | 7rrrery { 3444432 2040222 0000000 po, ne, 0,38
Formaldehyd 15 Zzzzezz | zzzzevz | zzzzzzz | 0120200 0000000 40020001 no. no. 0,40
0.7% 30 2222222 | 722227 | Z222722 {00GOODO 0000000|0000C00| 1o | . o
60 2222272 | Terzrzz | zzzzzez | 0000000 00000CO 000000C ne. no. 0
Cytotoksycznoss R : .
Formaldehyd Zzrzze2 | Zrzzery | wmzzezz (000000 ©60GO000 | 0000G00 no. na,
2t znormalizowans twardosé
no. ni¢ oznaczono
0 brak wirusaibrak wykrywalnsj cytotoksyeznodei
1=~ 4 wyktywalny wirus (t = sizbe CPE, 4 = silne CPE)
2 wykrywalna cyloloksycznost
ECOLAB sp2 o0
20604 Krakdw, v, awaryisha 69
tal. 0127251 61 QO, fay it 61 ¢
' REGOH §50577337, Mip
Raport z testu Data: 22 czerwca 2009 1.,
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Zalacznik 2: Licz
~ MD11988-89.2
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Fig. 1: Adeno
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Rys. 1. Adenowirus positive inaclivation canirol

n
Rys. 1: Pozytywna kontrola inaktywagcji
adenowirusa 0,7% formaldehydem

Adenowirus Her (TCID5G/mI)

Miano adenowirusa {TCIDg/mi)

Adenowirus titer

Miano adenowirusa

Exposure time {min)

2

20604 1

16103, i
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| Czas ekspozycji {min)
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Fig. 2: Adeno virus inactivation with VP-12273-39

R T TP
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}

8 - A i e 1yt . {

e |

i =7 i ;
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[ 26 | | s

i a i == Adeno virus tiler, 80% VP. |

‘ g 5 : 12273.38, H20

Py '

: = 4 -~ Adeno virus ider, 80% V- -

@ 12273-39, H20 of - :
£ standardized hardness

: - Adeng virus liter, B0% VP

E 2 12273-39. PBS ;

!

< 1

0! . |
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~ Exposure time {min)

i e TR E P I Ty YO O RSN
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Rys. 2: Inaktywacja adenowirusa z uzyciem

imaczent

VP-12273-39, Probka 3

Adenowirus titer (TCIDSED fmi)

Miano adenowirusa (TCIDgo/mi)

Adenowirus ter, 80% VIP-12273-38, MO

- Miano adenowirusa, 80% VP-12273-39, H20

Adenowins tiler, 80% VR-12273-39. H20 o
znomalizowanse} iwardosci

Miano adenowirusa, 80% VP-12273-39, H20
0 znormalizowanej twardosci

Adenowirus tiler. 80% VIP-12273-34. PBS

Miano adenowirusa, 80% VP-12273-39, PBS

Exposure lime {min)

Czas ekspozycll (min}

04.0¢ 2010
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L e AGOTQ virus liler, B0Y
{ MD11988.89-2, H20 ;
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Lar

Adeno virus ther (TCIDSD il

MD11988-89-2, H20 of

:‘

|

—®—Adeno vitus tier, 80%  {j
i

standardized hardnass i

i%
~w— Adeno virus titer, 80% i

Exposure time (min)

2 - R —— MD11988-09-2.PBS -
. SR |
Y - S
0 1 2 3 -

Tekst

Rys. 3 Admmwnm mar'naatmn W|th MDH%B-
B8-2

Rysh 3d lnaktywacja édehox}virus'é b2 uéyc:em
MD11988-89-2

1 Adenowirus tifer (TCEDSOImE}

Miano adenowirusa (TCIDgpiml)

Adenowirys liter. 80% MD1198849-2. H20)

Miano adenowirusa, 80% MD1 198849-2,
H20

Adenowirus titer, 80% MD11988-89-2. H20 o
ormatizowane lwardoge

Miano adenownrusa 80% MD11988- 89 2,
H20 o Znormalizowanej twardosci

Adenowirus Glor. 802 MD1 1988-89.2, PRS

Miano adenowirusa, 80% MD1 1688-89-2,
PBS

Exposure time (min)

Czas ekspozydji (min)

0h.0¢ toto
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Zaldeznik 3: Obliczenia i analiza statystyczna mian wirusa

Obliczenie odchylenia standardoweqo:

Sm= Jd* Y [(pi(1 - pidn - ]

Sp = odchylenie standardowe

d = logarytm etapu rozcienczania

pi = zaobserwowana szybkos¢ reakcii
n = liczba oznaczen

' Obliczenie granic 95% przedzialu ufnosci

. Cesy, = granica 95% przedzialu ufnosci
* 8 = odchylenie standardowe

Obliczenie wspotezynnika redukcji
RFyy=a- b
RFry = wspotczynnik redukcjl pierwszego testu

a = logqe TCIDge/mt w kontroli wirusa (pierwszy test) _
- b = logsp TCIDse /mt w produkcie testowanym z dodatkiem analitu (pierwszy tes_t)

KRFBH = \{(ESQ )“ + (ZS‘,\ }2

“Kgreqry = granica 95% przedzialu ufnosci wspéltczynnika redukeii
S, = odchylenie standardowe w kontroli wirusa
8y = odchylenie standardowe w produkcie testowanym z dodatkiem analitu
28, = granica 95% przedzialu ufnosci w produkcie testowanym z dodatkiem analitu

ZA ZGO JNOSC
ta wgr}?&gﬁa €8 Katurzyna Eg}nmﬁm
012261 61 Priskurant Bogifit Spoze. o

# 6770824014 (N

Raport z testu Data: 22 czerwca 2009 T. "
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Obliczenie sredniego wspo{czynnika redukcjl I granicy 95% przedziatu ufnoscl
RFmiy = (RFyy + RF,)/2

RF iy = $redni wspotczynnik redulcji

RFry = wspdiczynnik reduki pierwszego testu

RFr2 = wspdlezynnik redukdji drugiego testu

Karomy = ¥ \[(K,,.,_-”“)J HKypy)

Kremi) = granica 95% przedzialu ufnosc sredniego wspétczynnika redukgjl
Kreqrsy = granica 95% przedzialu ufnosc pierwszego testu

Krrrz) = granica 95% przedzialu ufnosei drugiego testu

Na ostatniej stronfe znajdwe sig tekst w jezyku niemieckim oraz odcisk pieczeci,

Tumaczenie sidada sig z 31 378 znakéw ze spacjami (28 stron).

a, mgr Elzbieta Pawelek- Lubera, thimacz przysiegly jezyka angielskiego,
Stwierdzam, iz powyzsze Humaczenie w petni odpow:ada tekstowi przedsta w;onemu
mi w jezyku angielskim./-/

'}Rsp. Nr 438/2010//
Rzeszow, 21 lipca 2010/-/

LLERYEYS M f{‘(lf(jr\'}],;}[
Hr.fau\i K TR Prokurest ¢ifle
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Wsparcie Mikrobiologiczne

ECOLAB

Spi
Niniejszym oéwiadczamy, ze postaé ,Probka 3", testowana pod katem sk
dziatania wirusobojczego, zgodnie z raportem 2 testu firmy Dr. Merk & Kollegen .z
czerwca 2009 r., jest identyczna z produktem Spirigel complete.

fi

Mozna zatem stwierdzi¢, 2e produkt Spirigel complete ma dziatanie -Wird_sfjcjibcf:j 2
wobec wirusa Polio, zgodnie z norma EN 14476, gdy jest stosowany w postaci
nierozcienczonej, a kontakt ze skara trwa 2 min, ' ' -

Disseldorf, 24 sierpnia 2009 r.

[odreczny podpis] ~ [odreczny podpis]

dr Stefan Jager dr Bernhard Meyer

Menedzer Projektu Menedzer Wsparcia Mikrobiologicznego
Badanie | Rozwdj Opieka Zdrowotna Badanie i Rozwdj Opieka Zdrowotna

W stopce znajduja sie dane firmy Ecolab w jezyku niemieckim.
Na odwrocie znajduje sie tekst w jezyku niemieckim.
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SNALEM LABOR
Katarzyna 4 winnn%-i:azf DIR MERK & KOLLEGEN

m‘k{jmm E—fm%“ SRl Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH

‘ Belm Braunland 1
D-88416 QOchsenhausen
Deutschland

CTel,  +49-(0)73 52-91 18 30
Fax +49-(0)73 52-91 1940

RAPORT Z BADAN
Numer prajektu: 09107DE
Sponsor: Ecolab GmbH & Co. OHG

Postfach 13 04 06
D-40554 Disseldorf
Niemcy

Tytut badania: Test srodka dezynfekcyjnego pod katem skutecznosci dziatania
wwusobéjczego wobec wirusa Poho

Prod VP-12273-33, Probka 3
E‘r%gi.{ijkt referencyjny: Nie dotyczy
N dr Ingrid Rapp
Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH
Beim Braunland 1
- D-88416 Ochsenhausen

! bag anlem:
Otrzymame produktu 11 marca 2009 .

testowanego:

Poczatek testu; 24 marca 2009 r,
Koniec testu: 15 kwletnia 2009,
Raport kohcowy: 18 czerwca 2009 .

Zgodnie z normg DIN EN ISO/IEC 170256 firma Labor Dr, Merk & Kollegen Gmb!-{ nie bi_er;:e
na siebie odpowiedzialnosci za ewentualne mylgee przedstawienie metod badania | wynikow
opisanych w tym raporcle, jesli bedzie on powielany fragmentarycznie.

Raport z badan Data: 18 czerwca 2009 1.
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Ochsenhausen, 29.06,09 [data wpisana‘ 6qucznie]

" [odrgczny podpis]
Anja Braun
Dyrektor Laboratoridw Wirusologicznych
Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH

Ochsenhausen, 29.6.09 [data wpisana odrgcznie]

[odreczny podpis]

dr Ingrid Rapp
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Streszczenie . - L

LABOR

4« DR.MERK & KOLLEGEN

Celem badania bylo wykazahie §kitecznoéel dzialania wirusobdiczego chemicznego
-$rodka dezynfekcyjnego VP-12273-33, Probka 3, zgodnie z europejskg normg DIN EN
14476 (luty 2007). Testy wjkonanb Z uzyciemn nieotoczkowego wirusa Polio.

Okreslona zawiesing wirusa “inkubowano z nierozcienczonym roztworem érodka
dezynfekeyjnego (co dato-80% rozcleniczenie Srodka dezynfekeyjnego w mieszaninie
testowej} | wysiano na pozywkach odpowiedniej finii komérek, Po 7 dniach zakazone
komorki sprawdzono pod katem dzialania cytotoksycznego i cytopatogenicznego. Jesk
dzialanie cytopatogeniczne nie bylo widoczne, stwierdzano, ze udalo sie inaktywowaé
- wirus przy uzyciu $rodka dezynfekcyjnego. L ' - B

Przeprowadzono nastgpujgce etapy walidacji:

+ ldentyfikacja stosownej dawki zakaZnej (miano wirusa) z uzyciem odpowiedniej
- linil komorek _ ‘

« Identyfikacja stezenia $rodka dezynfekcyjnego tolerowanego przez odpowiednig
linie komorek ‘ -

« Identyfikacia stgzenla $rodka dezynfekcyinego, ktére pozostawia odpowlednig
linie komérek podatng na zakazenie wirusem Polio

» Kontrola pozytywna inaktywacjl wirusa po 15-, 30-, 60- i 120-minutowej inkubacji

z uzyciem formaldehydu - e :

.‘_“‘Q}-{Po udanym przeprowadzeniu wymienionych wyzej etépéw walidacji dziatanie
antywirusowe nlerozcienczonego $rodka dezynfekcyjnego wobec wirusa Polio

,!przetestowano dla 2 przedziatldbw czasowych (1 min i 2 min) z uzyciem soli

/ fizjologicznej buforowanej fosforanami (PBS) jako substancji Interferujacey.

Obecne badanie wykazuje skutecznoéé dziatania wirusobdjczego  $rodka
dezynfekcyjnego VP-12273-33, Prébka 3, wobec wirusa Polio po 2-minutowym
kontakcle. Redukcje miana o 5,14 logs, mozna bylo wykaza¢ po 2-minutowym czasie
ekspozycijl. ' S ' -

Na podstawie postanowiefi europejskiej nommy DIN EN 14476 (luty 2007) skutecznosé
dziatania wirusobojczego érodka dezynfekcyinego wykazuje sig, demonstrujgc
redukcje miana wirusa o co najmnie] 4 logy W zalecanym czasie ekspozycii. W
przypadku tego $rodka dezynfekcyjnego wymagang redukcje miana o co najmniej 4
logie mozna bylo zademonstrowa¢ po 2-minutowym kontakcie.

Podsumowanie wynikow inaktywacji wirusa za pomocg rodka dezynfekcyjnego VP-
12273-33, Probka 3, zostato przedstawione w tabeli 1.

Tabela 1: Podsumowanie wynikéw badania skutecznoéci dzialania antywirusowego
produktu VP-12273-33, Probka 3 .

Feraa | 0% s | 38 2 mi
£BS
Kv?i?g:;a nie dot. nie badano
Raport z badan Data: 18 czerwca 2009 .
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'DR.MERK & KOLLEGEN

Materlaly i produkty testowane
Nosniki i odczynniki

Nosnikiem testowym zastosOWaﬁyirf] w (ym badaniu byt DMEM, uzupeiniony plodowa
surowicg cielgca, czynnikami wzrostu oraz penicyling 100 " jednostel/ml |
streptomycyna 130 ug/m!. I

+ DMEM (Invitrogen, seria nr: 048K24491), 10% plodowa surowica cieleca
(Invitrogen, seria nr: 41F2755K), 1% pen./strep. — roziwor podstawowy (serlia nr:
.6895), 1% L-glutamina (PAA, seria nr: M00608-1464), 1% zbedne aminokwasy
(Biochrom, serla nr: 1213S), 1% pirogronian sodu (serla nr: 6988)

37% formaldehyd: _ (seria nr: $60227-348, numer wew.: RM-046)
HLO: | woda, podwdjnie destylowana (Roth, seria nr:
, '50899363)
OoPBS: (seria nri 427813, numer wewnetrzny: RM-184)
1.2.  Aparatura |

Zwykly sprzet faboratorium mikroblologicznego, a w szczegélnoscei:
*  plytki mikrotestowe z 96 studzienkami (Nunc, Wiesbaden, Niemcy)

+ miemik pH (dokfadno$c¢ kafibracjl jednostek pH 0,1 przy 25°C) (WTW, Weilhelm,
Niemcy)

= mikroskop odwrocony (Leitz, Wetzlar, Niemcy)
* wytrzgsarka Vortex {IKA, Staufen, Niemcy)

+ * wirbwka (Centrifuge 5415C, Eppendorf, Hamburg, Niemcy)

* inkubator, 37°C & 1° (Heraeus, Osterode, Niemcy)

0. 9¢€ .20 U’Sc
A ZGOPMNO
ECOLAB sp.z 0.0, Z :
20504 Krakdw, ul. Kakﬂlaryjska 69 Z ORYG ﬂ\tErf}ﬁz
tel,012/261 61 00, fe 0121281 6104 Keiarzynfy fRednar

REGOR 350577317, WP 677-002-40-1
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;jsjy;t'emtes'wwy‘(kamam‘ |wirusy) LT e
121, Komérki |
BGM: Typ: Komorki nerkowe afrykanskich matp zielonych
| Pochodzenie:  Microlab, Bremen, Niemcy
Zastosowanie: Hodowla wirusa Polio

Komdrki przechowywano Jako zawiesiny wyjéciowe w temperaturze -196°C.
Hodowano je w temperaturze 37 £ 1°C 1w 5% CO». Komorki regularnie sprawdzano
pod katem obecnosci mykeplazm. ' ‘ ‘
1.2.2. Wirusy
Wirus Polio, serotyp 1, szczep L.Sc2ab
‘Pochodzenie: Chiron Behring GmbH & Co., Marburg
Punkt koncowy: CPE
System komorek: Komérki BGM

Zawiesiny wyjsclowe wirusow przechowywano Ww temperaturze -80°C. Wirusy
wyjéciowe namnozono W odpowiednie] linii komérek, aby uzyskat wysokie miana
"1 zakaznych wiruséw, Zawiesiny z detrytusem komarkowym zamrezono i odmrozono
ﬂ / dwukrotnie. Nastepnie detrytus kombrkowy oddzielono przez wirowanie przy male]
S predkoéci, Zawlesiny wirusow przechowywano w temperaturze -80°C.

04.08 200
ECOLAR spz o0 A ZGOPNOSE
2,604 Krakow, U, Kahwaryska 89 7 ORYGINALEM
tal.012/261 6100, fax 120261 61 01
REGON FESTTIN WP 677-002-40-1 Natarwyniz ednarsha
. ' : Prokurent Etg/ ab Sp.zo. o
Raport z badaf Data: 18 czerwea 2009 1.
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Produkt testowany
Badano nastepujacy material:

Opis produkiu:
Numer artykutu:
| Numer seril:
Wytwbrca:
Data wytworzenia:

- Stablino$&/Termin waznosci:
Czystost/Sktad na 100 g:
Wartoscé pH:

‘Stan fizyczny/wyglad:
* Warunki przechowywania:

Produkt referencyjny:
Nie dotyczy

Stosowne normy

EQGLAB SF.Z 0.0.
20504 Kraidw, ul. Kalwaryjska 69
tel (27261 61 00, fax 012/281 61 01
REGQON 350577317, fHP 677-00240-11

LABOR

Nazwa produktu testowanego:

DR.MERK & KOLLEGEN

VP-12273-33, Probka 3
Srodek dezynfekeyjny do rak

- Nieznany jednostce testujgce|

Nieznany jednosice testujace]
Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf
4 marca 2009 ., '
Nieznany jednostce badawczej
85 g etanolu/100g

8,44

Przejrzysty zel

Temperatura pakojowa

Testy zostaly przeprowadzone zgodnie z nastgpujacymi narmami:
« Norma EN 14476 (luty 2007) DIN ftekst w jezyku niemieckim{

oo €. 2000

ZA ZGODNOSC
Z ORYGINALEM

/e?
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3.1.3.

3.1.4.
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g btk DR MERK & KOLLEGEN

Testy wstepne

. ldentyfikacja stosownej dawki*zakainej {(miana wirusa) za pomoca
‘odpowiednie] linii komarek

Aby okre$lic dawke zakaZng uzytych wirusow, 100 ul zawiesiny komérkowe]
odpowiedniej linii komérek na plytkach mikrotestowych inokulowano rozcienczeniami
seryjnymi logsy w ilosci 100 ut na studzienke zawlesiny wirusa w podiozu
utrzymujgeym (7 odczynnikow na etap rozcienczania). Po 7 dniach komorki
sprawdzono pod katem dzlalania cytopatogenicznego (CPE) i ustalono punkt

koficowy 50% zakazenia (TCIDs/mi). Miano wywolania zakazenia wirusowego

obﬁczqno wedbugy metqdy Spaermana-Karbera.
Logq TCIDse = - Ko—-05+Z r/n)

Xo= log etapu najnizszego rozcleficzenia ze 100% reakcjg pozylywna,

r=  liczba wszystkich pozytywnych odczynnikéw etapu najnizszego fozale
ze 100% reakcja pozytywng i wszystkimi wyzszymi (pozytywnyri} etapami
rozcleficzenia ' ' ‘ R A
n= liczba odczynnikow na etap rozcieficzania

. ldentyfikacja stezenia Srodka dez'ynfekcyjneg'o folerowanego przez

odpowiednig linie komorek (cytotoksycznosc)
Aby okredlié cytotoksyczne dziatanie &rodka dezynfekcyjnego, 2 czesct PBS

wymieszano z 8 czgsciami srodka dezynfekcyjnego. Dalsze etapy rozcienczenia

wykonano w pozywce utrzymujgcej i poddano ekspozycji na hodowle komorek (100 4

. na. studzienke). Po 7-dniowe] inkubac]i . sprawdzono pod katem dziatania

cytotoksycznego.

chehtyfikacj_a stezenia Srodka dezynfekcyjnego, kidre pozostawia odpowiednia
linig komorek podatng na zakazenie adenowirusem I wirusem Polio

Aby wykazac, ze srodek dezynfekey]ny nie wptynat na morfologie komorek, wzrost lub
podatnos¢ na wirusy, podatne komorki poddano  dziataniu nietoksycznego
rozcleficzenia $rodka dezynfekcyjnego. Nastepnie seryjne rozcienczenie Wirusow
poddano ekspozycji na te. komorki. Jako kontrolg negatywns, zamiast Srodka
dezynfekcyjnego, zastosowano PBS. Po 7-dniowej inkubacji komorki sprawdzono pod
katem dziatania cytotoksycznego 1 CPE, okreslono TCIDs/ml.  Pordwnawcze
miareczkowania wirusa na komorki poddane dzialaniu PBS i komorki poddane
dziataniu rozcienczen srodka dezynfekeyjnego powinny dac roznice < 1,0 1ogy miana
wirusa. ‘

Kontrota pozytywna inaktywacji wirusa z uzyciem formaldehydu

Dwie czescl zawlesiny wirusa Polio zmieszano z 8 czesciami PBS i 10 czesciami
1,4% (whv) formaidehydu. Przed i po 15, 30-, 60- | 120-minutowym kontakcle
zawiesing wymieszano, pobrano czest i seryjnie rozclehczono W lodowatej pozywce
w kapleli lodowej. Wezystkie rozclenczenia poddanc ekspozycli (inokulum 100 p! na
kazda studzienkg) na hodowle komorek. Po 7-dniowe] inkubacji w temperaturze 37°C
+ 1°C komérki sprawdzono pod katem CPE | okreslono TCIDso/mMl. | cmmizan

Cytotoksycznosé roztworu formaldehydu okreslono dodatkowo:.;;féléiné;f;é'zqé_‘(;fc‘h9%

(wiv) formaldéhydu dodano do jednej cze$ci PBS. Zawf}.,‘é ¢ 'te nastep) {e

Raport z bada Data; 18 czerwca 2009 T. i o oSt A g

Projekt nr 09107DE Waersja nr 1




7/ . LABOR
Kalmzyled” Breanarshe _
l'imkﬂrc!}/nnlal') sizon  DR.MERK & KOLLEGEN

- 'rozéiéﬁcéond pozywka_wkaple & ejNastQpnle fozciefczenia 'p;zetranéferoWa‘no
do studzienek z hodowlg ko ’0 7 dnlach w temperaturze 37°C £ 1°C komorki
sprawdzono pod katem dzialania cylotoksycznego. '

Test pod katem skuteczﬁéscg, ziatania wirusobéjczego

Aby okresli¢ skuteczno$é dziatania wirusobbjczego érodka dezynfekeyjnego, Jedng
czesé PBS zmieszano z 1 czgscla zawiesiny wirusa. Do tej mieszaniny dodano 8
czeécl $rodka dezynfekeyjnego, wymieszano i inkubowano na 2 rozne diugosci czasu
kontaktu. (1 min i 2 min). T K

Po odpowiednich punktach czasowych zawlesiny poddano ponownemu sperzadzeniu

supresji przez seryine rozcieficzanie z uzyciem lodowatej pozywki. ‘Rozcienczenia ™
przechowywano w lodowej kgpieli do dalszego przetworzenia, ' ‘ :

Na koniec czaséw kantaktu oraz po zebraniu i rozcieficzeniu prébek wszys
rozcienczenla przetransferowano (100 ul na kazda studzienke) do zawlie
komarek | inkubowano w temperaturze 37°C & 1°C. Po 7 dniach komorki sprawi
pod katem CPE i okreslono TCIDgo/ml. Wykrywalna redukcja miana powinna. wyr
co najmnie} 4 0G40, I R B _
Ponadio dzlatanie Infekcyjne zawiesiny testowanego wirusa okreslono w'warunkach
festowych, ale bez ekspozycji na drodek dezynfekcyiny, przy czasie kontakti 0 min'i 2
min, Zamiast Srodka infekeyjnego zastosowano H;O. o

Wyniki
Badania walidacyjne

Identyfikacja stezenia $rodka dezynfekcyjnego tolerowanego przez
odpowlednig linig komérek (cytotoksycznose)

Test przeprowadzono zgodnie z rozdziatem 3.1.2. 2 linig komorek BGM. Srodek
dezynfekcyjny wykazal silne dziatanle cytotoksyczne w roztworze 1:10 i nie
wykazywat dziatania po rozelenczeniu 1:100 lub wyzszym. Zalgeznik podsumowuje
nieprzetworzone dane z testu cytotoksycznoscl. '

. Identyfikacja stezenia $radka dezynfekcyjnego, ktore pozostawia odpowiednia
linig komorek podatng na zakazenia wirusowe

Test przeprowadzono zgodnie z rozdzialem 3.1.3, Wyniki pokazaly, ze $rodek

dezynfekcyjiny nie wplywa na podatnoéé komdrek na wirusa ani na wzrost czy
" morfologie komérek. Poréwnawcze miareczkowanie wirusa na nie poddane i poddane

dziataniu srodka dezynfekeyjnego komork! pokazalo redukcle wirusa o 0,14 logso.

Wyniki miareczkowania wirusa na nie poddane | na poddane dziataniu srodka
dezynfekcyjnego komorkl zostaly pokazane w tabeli 2. Nieprzetworzone dane z tych
testow zostaly podsumowane z zatqczniku.

Tabela 2: Miano wirusa komoérek niepoddanych i poddanych dziafaniu produktu VP-
12273-33, Probka 3

- 'Wi'ru's Poiio
|09_1(} TCleniml

1 0-7,93

Raport z badan Data: 18 czerwea 20091,
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Katurzytpf
Frokurenf | :

Jako kontrola systernu -testu Wi Polic zostat inaktywowany 0,7% . roztworem
formaldehydu. Test przeprowadzolx zgodnie z rozdzialem 3.1.4. Wirusa Polio nie
mozna bylo catkowicle Inaktywowad hawet po 120-minutowe] ekspozycl. Ale redukcig
miana o =2,57 logi mozna bylo zademonstrowaé po 60 min, a o =3,57 log: po 120
minutach ekspozycil. A zatem wymogi normy europejskiej zostaty spetnione. Wyniki
zostaly przedstawione W tabeli 3 i na rys. L Dane nieprzetworzone zostaly
“podsumowane W zalgczniku. e o

Tabela 3: Inaktywacja wirtisa formaldehydem

21 0»7 /7 10-6.21 =1 O-G.Gi‘ I S"I 0-5.07
LR- m?sr;ﬂana <157loge | 243 100w <257 logy | 23,57 0G0

Test pod katem skutecznoscl dziatania wirusobojczego

Testy te przeprowadzono zgodnie z rozdziatem 3.2. Dzlatanie wirusobbjcze produktu
VP-12273-33, Probka 3. przetestowano dla 2 roznych czasow kontaktu (1 min§ 2 min)
przy uzyciu roztworu soli fiz.jologicznej buforowanej fosforem (PBS) jako.substancjl
interferujacej. S o PR ' o

Obecne badanie wykazuje skutecznosé  dziatania wirusobdjezego  $rodka
dezynfekeyjnego wobec wirusa Pollo. Redukcje miana wirusa 0 5,14 loge moZna byto
zademonstrowad po 2 minutach czasu ekspozycii. ' :

Po dodaniu PB_S mozna bylo zaobserwowac silne granulOwanié.

- Wyniki analizy zostaly pokazane W tabeli 4 i na rys. 2. Nieprzefworzone dane zostaly
przedstawione w zaiagzniku,

Tabela 4: Test pod katem skuiecznosci dziatania  wirusobdjczego srodka
‘dezynfekeyjnego VP-1 2273-33, Probka 3

T

el

934046 26020
4rdseod Jorbesto 489304 10390

3,71 514
) ) + 0,54 + 0,40

Na podstawie postanowiefi europejskiej normy DIN EN 14476 (luty 2007)
skutecznosé dziatania wirusobébjczego srodka dezynfekeyjnego wykazuje sig przez
zademonstrowanie redukeji miana wirusa 0 €O najmniej 4 10go W zalecanym czasie
ekspozydii.
‘W przypadku tego érodka dezynfekcyjnego wymagana redukcie r;;ima};azag%najmpiej
4 logso mozna byto zademonstrowaé po 2 minutach kontaktu. Aﬁﬁt,fiﬁggffﬁ?gn?ﬁ?{?v}ﬁ@
7o Srodek dezynfekeyjny wykazuje odpowiednia ﬁku;e,dinoéc'"s:g‘;d;.;i%!ama
wirusobojczego wobec wirusa Polio. ' " e

Raport z badan Data: 18 czerwea 20091,
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~ zapewnienié jakosci
Badanie to zostalo przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praklyki
Lahoratoryjne], -
+ [tekst w jezyku niemieckim]

. [tekst w jezyku niemieckim]; Publikacie OECD na temat ochrany Srodowiska oraz
' bezpieczenstwa 1 higieny pracy, seria na temat zasad Dobrej Praklyki
Laboratoryjne] i Monitorowania Zgodnosel — Numer 1., Dyrektoriat Ochrony
Srodowiska, Organizacja Wspélpracy Gospodarcze] i Rozwoju, Paryz 1998,

Odstepstwa od protokotu badania
Nie wystapily odstepstwa od protoketu badania.

pu.of€ .20
AB spz ao.
3-%04%%%%, ut. %{'sz?w‘;r\?js?m 9 ZA ZGOFDNOSC
ol 0125261 61 0D, fax 124251 61 01 Z ORY /L;NALEM

FEaEA0-1 - f
“ Katarynp Bednarsha

REGON SEIR7T37 1
: Prokucent F;;[niab Sp.2o.g

o Raport z badan Data; 18 czerwca 2009 1.
~ Projekt ar 09107DE Wersja nr 1
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Archiwizacia

(dokumentacja W roznych postaciach,
danych nieprzetworzonych, wydrukt z
pod numerem rejes
‘GmbH, zgodnie z zasadami Dobrej Pra

Jesli sponsor bedzie wnosit 0 akt
15 lat), firma Labor Dr. Merk &
piémie prz

okresu archiwizowania mogg zostac zn

Dystrybucja i liczba raportéw
Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH:

Wszelka korespondencia, orygi:n_;;_ll_'rapc_}rtu z testu
danych nleprzetworzonych wygenerowanych W

trowyrn 09107DE w archiwum

a badania na koni
Kollegen GmbH
gz sponsora. W innym wypadku wszystki

_DR.MERK & KOLLEGEN

oraz dokumentacja wszystkich
trakcie prowadzenia badania
Jak réwniez wszelkie inne notatki dotyczace
aparatury i komputeréw) sg przechowywanie
firmy Labor Dr. Merk & Kollegen
ktyki Laboratoryjnej.

ec okresu archiwizowania (obecnie
musi by¢ powiadomiona o tym na

e dokumenty i materiaty na koniec
iszczone. S

1 (oryginat)

Sponsor; 1'{oryginat)
08 2010
AR gn 7 00 o4
"‘1-504E1£%%%’£%i. V?R aryjela €9 7A ZGODNOS ¢
o276t 61 00, {26 121281 64 01 7 ORY gaz;w ALEM
RGO STt P 27 EAG [
' tamlia Dedaerde
{“rnkure.r} croialy Bp 20.a
Raport z badan Data; 18 czerwca 2009 T.
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~Zakgeznik 1: Dane meprzetwo :oner dotyczgce testéw z VP-12273-33,
Probka 3 -'

Rozdlenczenie log™
Czas e 2
Proteiny B SRR I Granlea |
kspozyc]l . tanica
interferujace ® .4 2 apea 4 .5 . ; .6 95%
min 10 ° T ¢ “
(min) 10 10 10 | 10 10 10 100 | el
‘ ‘ B | Ynosgl
ons 10 |4444444 | 4444444 | 4444444 | 0000404 | 0004000 | 0000000]| 1o, fo. 046
20 |4444444 4444444 | 0000000 | 0000000 | 0000000 [ 0000000 o, no. 0.0
Kontyola wirusa 0 nO.  [4444444 | 4444444 | 4444444 | 4444444 | 4044444 | 0000004 | o 0,40
Pas 2,0 N, | 4444444 | 4444444 | 4044444 | 4444444 4244428 | 0400000 | o, | 0.28
Cg;g‘ﬂ‘i{gg’;?ﬁc . 2222222 | 0000000 | 6000000 | 0000000 | 0000000 | 0000000 o o, .
O Rege e8¢ . | zzzzz22 | noo0odo | aooono | oosoooo | 0000600 fogoaoo| ro. no. | -
Kontrola 4442444 | 4444444 | 444444
il foront . no. no.  [4444444 | 4444444 | 4444444 [0004040[ 0040000 | 0000000 | 046
Srodek .
dezynfekayiny . no, no.  [4444444 | 4444444 | 4444444 | 0004000 | 0000004 | 0000000 | 0,40
interferujacy L -
18 | 2222022 | v22ra7z | mmzozs | 4444444 | 4444444 (0440044 o, no, 0,40
Formaidehyd | 30 zzerzez | zzezazz | mzzzzzz | 4444444 | 4440044 [0000000| o, no. 0,36
0.7% 60 | zzzzzzz | 222272z | Tezzaze | 4444444 | 4000044 |0040000| o, no. 0,49
. ; 120 2222272 | ZZ2rerz | Zzzzzzz [ 0404400 | 0004000 [0000000] ro. no, 0.49
C‘Qgéﬁ’fﬂﬁﬁ:ﬁ;‘fc - zzzzzrz | zzzzzez | 2zzzzzs | 0GO000D | 0000000 {0000000| . no. | no. -
no, . Tnile oznaczano
B brak wirusa/brak wykrywalne] eytoloksycznobci
1—4 wykrywalny wirus (1 = slabe CPE, 4 = siine CPE)
z wyk:ywafna cytotoksycznoéc
., Og ; Lolo
ZA ZGODNOSC

F Q%ﬁ&.iﬁ Sn.z 0,0.
a0.504 IKranéys, ul. Kahvaryiska €9

Z ORYGINALEM

% 012/381 61 01 o
1610121261 mém fau ) s-,f.az-‘w " tarsfi s
A ’ ‘ Profusepy fooiat; £
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—
o

[{a]

[ ——Polio virus titer

Polio virus titer (TCIDS0 Imi}

= N oW b N

50 ‘ 100
Exposure time (min}

150

=

Rys. 1. Polig virus posilive inactivation control
wilh 0.7% Formaldehyde

Rys; 1: Konlrola pozytywna inaktywac)l wirusa

Polio 0,7% formaldehydem

Polio virus titer

Miano wirusa Pollo

Polio virus titer {TCID50 /mt)

Miano wirusa Polio (TCID50 /mi)

Exposure time (min)

Czas ekspozycji {min)

' OLAR SF.Z 6.0,
20,504 [raiow, Ul, HKatwaryisia €9
tol 042281 (1 00, far 012261 81 0
REGEH 3ER i R77G0240-11

oh. o€ . 20f0
ZA ZGODNOSC
Z ORYG|NALEM
va far:w;’ 4 ‘Ige:dwzr.\'ha
:Prukureé’t‘_f; ofat; Sp.2pR. 0.

Raport z badan
Projekt nr 08107DE

Data: 18 czerwca 2008
Wersja nr 1




Polio virus titer (TCID58 7mi

- "%”g’?’.&’ o
SR i

—&—Pollo virus + 80%
VP-12273.33,
Sample 3

et

A

Rys. 2: Polio virus inactivation

Rys. 2; Inaktywabja' v;.fl-rﬁsa Poli

Polio virus + 80% VP-12273-33, Probka 3

Wirus Polio + 80% VP-12273-33, Probka 3

Polio virus tiler (TCID5S0 /ml)

Miano wirusa Polio (TCID50 /mi) 1.

Exposure time {'rpin)

ECOLAB sp.z 0o
20504 iraicdws, Ul Kahwaryjska 69
tel.012/261 81 00, fo 01 21261 61 01
REGON 350677517, P #77-008-40-1

Czas ekspozycji (min)

0 08. 20480
ZA ZGOD

:-‘_‘/
;

i Bednarsha
; godaly S 2 oo,
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naliza statystyczna mian wirusa

3 = odchylenie standardowe

d= logarytm etapu rozclenczanta
Pl = obserwowana szybkosé reakgii
n = liczba oznaczen

Obliczenie granic 95% przedzialu ufnoscl

Cosn = £ 2 Sy

Cose, = granica 95% przedziatu ufnoscl

S = odchylenie standardowe

Obliczenie wspdlczynnika redukcji

RF‘M =ga-b

RFry = wspdtczynnik redukcji pierwszego testu

a = logqe TC!Dgo /Ml W kontroll wirusa (pierwszy test)

b = logs TCIDso /mi w produkcie testowanym z dodatkiern analitu (plerwszy test)

Kargry = \}(',25;,,)3 +(?'Sb)l

Kreer) = granica 95% przedziatu ufnosc wspotczynnika redukcji
S, = odchylenie standardowe w kontroli wirusa _
S, = odchylenie standardowe produkcie testowanym z dodatkiem analitu

25, = granica 95% przedzialu ufnoscl w produkcie testowanym z dodatkiem analitu

0h.0g % MSC
ECOLAB 82 06 ZA ZGQDNO
20504 [rakdw, U, Yaiwaryska 69 yA op\;‘g 31N ALEM
te] 0120261 §1 00, iax G42/251 61 A P i “i?w‘im o
L0 SROHTTITT, M 6700240 G larzy g g TSR
REGOHN 50875 PG o Prokurent La aty Spozod

Raport z badan Data: 18 czerwca 2009 T,
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Obliczenie Sredniego wspétczynnika ré

d j"i':_'ifgraniw 95% przedziatu ufnoscl |
-RF(mJ‘} = (RFyy + RFpp)2 |
RF i = $redni wspdlczynnik redukcji

RFys = wspolezynnik redukcji pierwszego testu
RFy2 = wspolczynnik redukc]i drugiego testu

KRFrml =% \/(-Km-lrn)z + (Kﬁl"i F'll)z

Kremy = granica 95% przedzialu ufnogcl sredniego wspdlczynnika redukgji
K1) = granica 85% przedzialu ufnoéci pierwszego testu
Krrrzy = granica 95% przedzialu ufnosci drugiego testu

Na ostatnief stronie znajdufe sig tekst w jezyku niemieckim oraz odcisk pieczeci,

. Tlumaczenie skiada sig z 21 376 znakow ze spacjami (19 stron).

“Ja, mgr Elzbieta Pawefek- Lubera, tiumacz przysiegly fezyka angielskiego,
l‘s’;wierdzam,r i powyZsze tlumaczenie w peini odpowiada tekstowi przedstawionemu
J mi w jezyku angielskim./-/ : ' .

" Rep. Nr 437/2010/-/
Rzeszow, 21 lipca 2010/-/

4.08. 2oLo
g 86

ECOLAE SP.z 0.0,
20504 Keakow, ul. Hahvaryjska 69
tet 012281 61 00, fix 1421261 61 01
REGON 350577377, i 677-608-40-11

Raport z badan Data: 18 czerwca 2008 1,
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TLUMACZENIE POSWIADCZONE 2 JEZYKA ANGIELSKIEGO

Do podwiadczenia przediozono tumaczeni
sie z 12 stron. Wszystkie strony dokumen
taczenia 2abezpieczono rozetq z odciskl
pierwszej i ostatnigj strony dokumentu

niemfeckim, ktérego tHurnaczenie poswiadczon :
Dokument zalaczono do niniejszego Humaczenia i stanowi on jego Integralng czesé, Ukiad
tlumaczenia odwzorowuje uklad oryginalnego dokumentu. Uwagi tiumacza ufeto w
kwadratowy nawias i oznaczono kursywa. = . S ' .

umentu w jezyku angielskim skiadajacego
ostaly zigczone w sposdb trwaly, a miejsce
ieczeci suchej notariusza. Na odwrocie
ije sie poswiadczenie notarialne w Jezyku
e dofgczone do Humaczenia.

Ja, Weronika Sobita, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste Humaczy
przysleglych prowadzona przez Ministra _Sprawiedliwosci pod numerem TP/53/09
niniejszym poswiadczam zgodnoéc tego thimaczenia z zalqczonym dokumentem w jezyku
anglelskim. o

Krakéw, dnia 15 lipca 2010 .

Nr-repertorium: 149/2010

' EC@LAB 8p.z o.0.
20504 Krawow, ul, KaRNafyjska B89
el 0427261 61 00, fax 0121261 61 01
AEGON 350677317, NIP 677-002-40-11




- ECOLAB spz oo
‘-.,'3—504 Kraidw, ul. Ka waryjsia 68 g
1el,0120281 61 00, fax 012/261 61 01 7
- REGOM 450577317, MIP 677-002-40-11

Jz:;.?"?" N i

Research & Development Heaith Care
_ l’mkulmi llc sl 7 . :

'Europa, Bliski Wschéd. Afiyka
Dziat Mikrobiologil

Elteportyza dotyczaca skutacznoécl preparati

Irigel complete przeciwko wirusom
oslonkowym ‘ ,

oceniana pod katem skutecznodci wirusobdjcze]
rmy Henkel AG & Co KgaA M!crobio!ogy 225
t Spmge! oomplete

~ Ninigjszym o$wiadczamy, te formulacja ,For
. przeciwko wirusom ostonkewym w raporgi
czerwea 2009, ma identyczne w!ascuwoé

Produkt byt testowany pod katem posrada '
JDVY przeciwko wirusom krowianki | wiru_ W
Virus Diarrhoea Virus)'® R

Udowodnlono, -2e produkt dzlala skutecznle ] pc:wkn obu wirusom uzytym w badaniu. Z
zameczyszczemem blalkowym i bez zameczyszczema uzyskano wskaznik redukcji przynajmniej'
. >98.8% (BVDV) I >09.90% {wwus kmwiankl} po zastosowaniy stezenia réwnego 80% (bez
: rozczenczanla) i czasu kontakiu réwnego 15 sekund. Takie same wyniki mozna bylo uzyskaé stosu]ac
'memzcienczony produkt w czasie 30 sekund Kryterium zaliczema testu byfa redukcja zakaznoscl
‘wimsa o §9,89%. Nie mozna bylo tego wykazac dla wirusa BVDV, z przyczyn metodologlcznych
(cytotcksycznosc prcduktu udaremn;a uzyskanie wy::sze; nzu!osci wykrywania wirusa). Tym niemnigj
, 2e wirus BVDV Jest juz maktywowany do poziomu ponlzej brogu mrykrywainosci po czasie
ofita klu nownym 15 sekund pozwala na postawaenie nastepujacych wrioskow:

A osci wirusobojczych zgodnie z Dyrek‘tywq RKI-
I V (wurus witusowej biegunki bydla ang Bovine

II‘USOWEQO zapalenia watroby typu B) HCV (wnrus wfrusowego zapalenia watmby typu ) oraz
wirusom Hiv,

. -[padpls nfeczyfelny] [podpis nieczytelny)

{" PO dr dr F. v. Rhelnbaben Dr Bernhard Meyer

Dyrektor Techniczny Dyrektor Dziatu Mikrobiologicznego
hared Technologies Research & Develapment Health Care

jswllungnahm des Arbeitskrelses Viruzide beim Rober itoch-institut (RKY) stwue dea Fachausschusses Virusdasinfektion” der Deutschen

2 H_[whaﬂ zur Bakampfung der Vinunlueanihaitan (DVWV) und der Deainfekiionsmittetkommission dar Deulschen Gesatisched fir Hygiena und
ioblologle (DEHM): Prifurig und Deklaration der Wirtsemkall von Dasinfaldlonsmitteln gegen Viren,

argesundhaitatl. — Gesundhellsforsch. - Gesundhaitsachutz: 47, 82 - 66 {2004)

3 ihie dar Dautachen Vereinigung zur BskBmpfung der Vireskrankhaitan .V, und dos Robart Koch-institel zus Pritfung der Wirkesmkelt von
2n Dealnfektionsmitiein suf Wirksambeit gegen Viren in dar Humansmadizin. Fossung vom 15 Juni 2005. Bundeagasundheitsbh, -
dheitsforech. - Gesundhaitsschutz; 48, 1420 ~1426 (2005)

ine dar Dautschan Veminigung zur Beldimpfung der Vieushrenkheiten oV, und des Robert Koch-Institul zur Pritung: der Wirksambkeit von
en Desinfekiionsmiteln aul Wirksamkelf gagen Viren tn dar Humanmedizin, Fassung vom 1 Augusl 2008,

_,ndaagasundfmlisbl Gosunghaitstorsch, — Gasundhaitsochutz: 5, 837 —945 (2008)

Deutsche Bank AG, Ditsseldor!

Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10

IBAN: DE 38 3007 6010 0227 2278 00

BIC: DEUFTDEDD

USHID-Nr, DE 814914835

Gasellachah mit beschrankier Hafung Sitz: Dosseldor’

. Handelsreglater: AG Disseldord, HRE 28767
Etyinsithiung: Alfred Stihr, Boris Jorgens, Ralah Glehibrock

‘B-40586 Difnaaldorf




E TLUMACZENIE Z JEZYKA _NIEM!ECKI EGO
ngielskim, sporzgdzony przez ECOLAB]

T Dokument w jezyk

1.Stanowisko gripy.roboczej ,Skutecznost wirusobojeza” w Robert Koci-

Instttut (RKI) [Instytut‘ Roberta Kocha) oraz komisji specjalistycznej
lnaktywac}a wirusow” w Deutsche Geselischaft zur Bek&mpfung der
Viruskrankhelten (DVV) [Niemieckie Stowarzyszenie Zwalczania Chorob
Wirusowych] | komisji ds. Srodkow dezynfekcyjnych w Deutsche
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiclogie {DGHM) [NMemieckie

‘ Towarzystwo ds. Higieny i Mikrobiologii}: kontrola i deklaracja

skutecznodc wirusobojczej srodkéw dezynfekcyjnych.
Bundesgesundheitshl. -~ Gesundheitsforsch. - Gesundheitsschutz
[Federalne czasopismo Zdrowie ~ Badanie zdrowia - Ochrona zdrowia]:
47, 62-66 (2004)
2. Wytyczna Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten
e.V, [Niemieckie Zrzeszenie ds. Zwalczania Choréb Wirusowych zwigzek
zarejestrowany] i Robert Koch-Institut w sprawie badanla dziatania
chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych pod katem skutecznosci
- wirusobojczej - stosowanych u ludzi - wersja z dnla 15 czerwca 2005,
‘Bundesgesundheitsbl, - Gesundheltsforsch. - Gesundheltsschutz:48,
1420-1426 (2005)
3.Wytyczna Deutsche Vereinigung zur gekampfung der Viruskrankheiten
a.V. i Robert Koch-1nstitut w zakresie badania dziatania chemicznych

érodkow dezynfekcyjnych pod katem skutecznosci wirusobdjczej -
stosowanych u ludzi - wersja z dnia 01 sierpnia 2008,
Bundesgesundheitsb!att - Gesundheitsforschung - Gesurdheitsschutz:8,
937-945 (2008).

[w stopce dane adresowe | rejestracyjne firmy - nie przetfumaczono nd

Zyczenie klienta]

- 04 .0¢. 2019
ECOLA ZA ZGODNOSC
20604 Kakdw, ul, I(aﬁuaryaka 69 Z ORY@INALEM

{1.0121261 61 00, fax 012/264 61 01 .
- REGON S50577317, RIP 677-002:40-11 atarznig

Srokurent Bdb
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b Sp.zo.a.
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[Na odwrocie 1 stronyj

Okragla pieczeé z he:"bem Nadrenii-Pélnocnej Westfalii | napisem:

‘DR, DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna: ]

‘Zaswradczam zgodnosc ninfejszego odpisu z okazanym mi oryginainym
dokumentem {skresione kopia/poswiadczonym odpisemn],
Dasseldorf-Benrath, 20 maja 2010.

Notariusz [podplé odrgezny nieczytelny)

Niniefszim pohwierdsam zgodnod¢ ithonaczenia - irese fef dokamentu
(ivierzytelniony odpm W fesvki nicmicckin,

Grazyna Piesiak
Thunaez Praysigely

Krakow [4.07.2010)
Repan 81720 1)

Z 00 ) 0[’ 10$‘ Z'OLLQ
’*{J~504 Kxamw ul. Kaﬁuafy'éf{a 69 ZA ZGOPNOSC
tel.0127261

REGUN 50577317, NIP 677-802-40-13

61 00, ax 0121261 6 01 Z ORYG[NALEM
{
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RAPORT Z BADANIA

Aktywno$¢ wirusobdjcza
pa'epatratu VP 42273-39 Formula 3
- {zel dorak z eﬁanoﬂem)

Oceniana przecnwko

Wirusowi krowianki (Vaccinia virus)

:rusow: w:rusowe; blegunk: bydta (ang. Bovine viral dranhoea virus -

BVDV)

GmbH & Co. OHG

Dr N. Stelter
25 crerwea 2009

kel AG & Co. KGaA

04191 Disseldorf

Corporate Anatytics & Microbiology £

Tel: (0211)7978992
Faks (0211)7682245




VSA Corporate Analytics & Microbiology - ra

Spig trescl
Spis resci .. Vet braraeranaaresnnnan

1 Okreslenie instytuc}i wykonu;acej badanie s
2. Substam:ja testowa..........ccoiiiinnnen,
3, Metoda ESIOWA ..o

:,Ql:)"!imenie. MIANG WILSOW ... .eeevseerens

ania 09.00882 Strona 2213

................................ L T T T PP L T I,

e Y.

LT TN,

arssvaveas

Kontrole Interferencii dla VP 12273-39 Formula 3 (Zel do rak z etano!em) w oceme
w:rusa krowianki (Vacc:ma 7 7] BT

Kontm!e interferencj: dia VP 1227 -39 Formuta 3 (Zel do rak z etanolem) w oceme
BVDV6 .......

...................... L L T P L N PR

Dane dotyczqoe skutecznosci dia VF_’ 1227339 Formula 3 Wirus krowianki

w czasle 15 sekund i 30 sekuind; BAGANTE T vvvosecveeerereeeee e e 9

.Dane dotyczace skutecznoéci dla VP 12273-39 Formu!a 3 Wirus krowianki

W czasie 16 sekund i 30 sekund Badame 2 ROV srssasssessnenrersresossenrs 10

Dane dotyczace skulecznoécn VP 12273-39 Formu!a 3 wirus BVDV

w czasie 15 sekund i30 sekund Badame T e e s s R L
- Dane dotyczqce skutecznosm VP 12273»39 Formula 3, wirus BVDV,

w czasie 15 sekund P30 sekund Badame 2. v enreen it trrerear et erarirvsnnenesnnninn 12

Skutecznosé VP 12273-39 Fonnula 3 przeciwko wirusowi krowiariki
Temperalura testowa 20°C; czas kontaktu 15 sekund | 30 sekund.......... rvtstreracrensrssnsens 19
Skutecznose VP 12273—39 Formula 3 przeciwko wirusowi BVDY

K Temperatura testowa 20°C; czas kontaktu 16 sekund i 30 sekund ......c.veenn RUTSRR,

kreslenle instytucji wykonujgce) badanie

" Henkel AG & Co KGaA |
VSA Corporate Analytics & Microbiology
-40191 Dosseldorf

betancja testowa
. ‘Nazwa produktu: VP 12273-39 Formuta 3

el do rak z etanclem

Producent / dostawcea Ecolab GmbH & Co OHG, Dusseldorf
Data dostarczenia 05 czerwca 2009

Warunki przechowywania w temperalurze pokojowej

w laboratorium
"'Substancja czynna Etano!
wg klienta
Wyglad przezroczysty, bezbarwny plyn
A B oh.og, zow
Hrakow, ul. l{ w\‘fﬂFJN’ <@ B9 ZA EM
1 61 00, fax 0121261 61 01 7 ORY ;&(%mn&ﬁ(
| SG0GTTONT. WP 677- 0024011 | Kala3 ol e sp-28®

profuteVy
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3. Metoda testowa

3.1 - Wytyczhe Niemieckiego Towarzystwa Kontroli Choréb Wirusowych (DVV) Instytutu
Roberta Kocha (RKI) dotyczace testowania chemicznych $rodkéw dezynfekujacych w
kierunku aktywnosci przeciwko wirusam w medycynle u ludzi, '
undesgesundheitsblatt 2008, 51, 937-945 '

arunkd doswiadczalne:

Okres badania

f:zeru;'iéc 2009

Rozcienczalnik

nie détybzy

Ste;zen'ie podczas tesiu

bez rozcieczania

Stezenie téstowe zostato podane przez Kiienta.
Wyglad éﬁbstancji testowej i rozeiehczenh

Oryginalna substancja przetroczysty, bezbarwny plyn
Organizmy testowe S
VWMS krowianki szcéep Elstree - VACV otrzymany od Dr Sauerbrei. Uniwersytet Jena
Pasaz 2 z 15 maja 2008 .

Wirus wirusowej biegunki bydia — BVDV, uzyskany od Prof. Beer, FLi 2003
Pasaz 428 Iiéiopada 2007 -

Komorki gospodarza

VACV: Vero-B4 (nerka afrykariskiej malpy zlelonej) DSMZ  ACC-33
Pasaz 13 z 11 czerwca 2009

EVDV: Embrionalne komorii bydigce pluc i kornorki nerki: samodzielne przygotowanie
Pasa2 2 z 11 czenwca 2009

Czas(y) kontakiu

15 sekund i 30 sekund

Czasy Kontaktu zostaly podane przez klienta,

Temperatura testowa:

20°C

Substancja zaburzajgca

- bez substancji zaburzajgee]

-10% cleleca surowica plodowa FCS (ang. FCS - fetal calf serum)

Neutralizacla
Nalychmiastowe rozcieficzenie odczynow testowych

O 0 &.20l0
. ZA ZGODNOSE
ECOLAB spz oo. | .
0,504 Keakow, UL Kaaryjoka 69 Z ORYGINALEM
LO12/764 6100, fax 012/261 61 1 f{ N
= B n vl

EGOH 5657717, MIP &77002-40-11 Kty
| Prokyren | Footat: Sp. 280
|
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V‘Ohliczenle mianz wirus6w

yjnosci miano m zaka#nych czasteczek wifusa
przeliczy¢ na §0% dawke zakazng (T CiDso) wg

odstawie jakosciowych wynikow reszt
oryginalnych réwnych prébkach po 100! moz
gtody Spearmana & Kérbera

m (TCID )

/2~ dEp.
rivsze fowne] czesci o objgtosci 1004l

fczenia, gdzie wszystkie réwnolegte (tuta 8) daja

Logarytm dziesigtny z wspé%czynmka cieficzenia {tutaj 1)
Wskaznlk wynikow dodatnich w jednej sefil:

Dodatme Pi
-0/8 0,000
18 0,125
- 218 0,260
"3/8 0,375
- 4/8 0,500
‘58 0,625
-6/8 0,750
718 0,875

B8 1,000

thylenie standardowe Sy, oblicza sig na podstawie ponizszego wzoru
Se &N P (=P (n 1]

. Odchylenie standardowe wartosci logarytmicznej miana
‘Logarytm dziesigtny ze wspéiczynnika rozcieficzenia (lutaj 1)
. llog&wynikéw dedatnich w réwnoleglych prébkach

u-przypadkach obserwuje sig, 2e P, = 1 a Py, = 0, W przypadku serii rozcieficze o
' zynniku rozcieiczenia 10 i 8 réwnoleglych prébkach, powyzszy wzor mozna zatem uproscié do

Se s P (1. PG} 7]

"énle dzlstania wirusobdjczego (logarytmlczny wspdiczynnik redukeji zakaZnosdcl)

nie wirusobdjeze testowanego produktu jest obliczane jako logarytmiczny wspélczynnil redukeji
.‘ réznica migdzy logaryimem z miana kontroli wiruséw {(odpowiadajacych kontroli wodnej w
peraturze pokojowe] i testowym pH) minus logarytm z resztkowych mian wiruséw wykazanych dla
‘ynﬁw 2awierajacych produidt,

RF = log (Kontrofa wirusowa CPE: 20°C, testowe pH) - log (testowany produkt GPE)

'rzypadkach w ktérych dzialania cytotoksyczne (ang. cytotoxic effects — CTE) 53 wteksze niz
jalania cytopatyczne (ang. CPE — cytopathic effects), obliczone wspblczynniki padol
edstawuone jako "2". Przedzialy ufosci Kar wspolczynnikow redukcji oblicza sig ffe

nizsz 04.08. A0

6.6 . ZA ZGODNOSC
0504 Kra.mw ) |<¢J3v 58 5 =
210127251 61 (0, fawiﬁiyjl?@i 41 Z ORYGI "'i;ﬁLEM

" REGON 350677717 Balfi 1] :

Frofgrent Emﬁlfﬂp S0
1",
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o ) e B }
Vyniki
9 Formusta 3
atanolem
rytmiczny wspodlczynnilk redukeiji
Wirgs Wirus BVDV

Gzas kontaktu b:bi‘r':;t::gi b::i‘;f;':gg‘ 10% FCS

15 sekund >4 Y >3 =3

T30 sekund z4 z4 23 23

wspé%czynmkl redukcji sakaznosci >3 Resztkowa zakainoé(: w:ruséw u2ytych w badaniu
] okreétona W zadnym 2 odczyndw testowych 2 badanym produktem ‘ ,

f, 26 czerwca 2009
e [podpis nieczytelny]
Dr N Stelter

o4.08, 200
ZA ZGODNOSC

‘ ECOLAB SF.Z 0.0.
N504 Keakow, ul. ¥alwaryjska 68
(0121281 61 00, fax 0127261 61 01
"REGON 350677517, Mep ﬁ??-OQE-AO-ﬂ
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UWIERZYTELNIONE TLUMACZENIE 7 JEZYKA NIEMIECKIEGO

. (Dokument w jezyku angielskim, sporzadzony przez Henkel AG & Co.

KGaA]

{Na odwrocie ostatnief strony]

Podklejka (na sznurku lgczacym dokument] z odciskiem suchej okraglej
pleczeci z herbem Nadrenii-Péinocnes Westfalii:

~DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:]

~Zaswiadczam zgodnosé niniejszego odpisu z okazanym mi oryginalnym
dokumentem [skreslone: kopia/poswiadczon ym odpisem].
Disseldorf-Benrath, 20 maja 2010.
Notariusz [podpis odreczny nieczytelny]

Niniejszym ponwierdzam zgocnodé Humaczenia = trescig dokunient
(wvierzytelniony odpis) w fezvku nientieckim.

Grazvng Piesiuk
Humacs Przysiegly

Krakow 14.072014)
Rep.nr 8272010
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