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Haospital Infection Resesrch Laboratery, City Hospital, Dudley Road, Birmingham

METODA BADAWCZA 1 WALIDACTA

EN 13727: (2003) Chemiczne §rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llo§ciowa zawiesinowa metada okredlania
bakteriobéjczego dziztania chemicznych $rodkéw przeznaczonych do dezynfekeji narzedzi stosowanych w obszarze
medycznym - (faza 2, etap 1). Norme mozna uzyskaé w BSI, 389 Chiswick High Road, London W4 4AL.

BADANE ORGANIZMY

Staphylococcus aureus NCTC 10788
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Enterococcus hirae NCTC 12367

SUBSTANCJA ZAXEOCAJACA

Srodowisko czyste atbumina bydleca 0,03% (koficowe rozcieficzenie)

S$rodowisko brudne albumina bydleca 0,3% (konicowe rozcieficzenie) plus erytrocyty oweze 0,3%

METODA HAMOWANIA

Rozcieficzanie/neutralizowanie

CZYNNIK NEUTRALIZUJACY

lecytyna  3g/l,
tween 80 30gf,
laurylosiarczan sodu 4 g/

Badania przeprowadzono w celu okreglenia przydatodei czynnika neutralizujacego do neutralizowania dziatania
srodka odkazajacego bez wywierania dziatania toksycznego na badane organizmy (metods opisanag w EN13727).

PODSUMOWANIE METODY BADAWACZEJ

Metoda badaweza EN 13727 polega na zmieszaniu 1 ml badanych bakterii z 1 ml substancji zakidcajace] (albumina
0,3% b 3% plus erytrocyty owcze 3%) a nastgpnie dodaniu 8 ml badanego Srodka dezynfekeyjnego. Po
przewidzianym czasie kontaktu pobierano 1 ml cieczy, ktdry dodawano de 9 ml kapieli regenerujacej (8 ml czynnika
neutralizujacego + 1 ml rozeieficzalnika) na pieé minut. Po podanym czasie powstala ciecz posiewano na plytce
Tryptone Soya Agar w cetu wykrycia bakterii, ktore przetrwaly badanie .
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Hospital Infection Rescarch Laboratory, City Hospital, Dadiey Road, Birmingham

WNIOSEK

W przypadku badania zgodnie z normg EN 13727 (1997), Virusolve + wykazuje dzialanie bakteriobéjeze prazy
temperaturze 20°C zaréwno w érodowisku czystym {albumina 0,03%) jak i brudnym (albumina 0,3%/erytrocyty
oweze 0,3%). W praypadku kazdego z badanych organizméw, w okresie 60 minut wystapit spadek miana powyzej 5
logie (99,999%). Wynik ien osiagnigto w ciagu jednej minuty w przypadku trzech badanych organizméw, 4.
Staphylococcus avreus, Pseudomonas aeruginosa oraz Enterococcus hirae,

Dlatego tez produkt Virusolve +, badany w rozeieniczeniu 2,5% 1 5% spelnia wymogi normy EN 13727,

Badanie przeprowadzone przez Hospital Infection Research Laboratery nie oznacza zatwisrdzenia ani promowania
badanego produlktu.

Dr A P Fraise CR Bradley
Dyrektor Kierownik laboratorium
K Chana 'Martyu' Wilkinson’
Badaez biomedyczny Statystyk biomedyeczny
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Ja, Przemysiaw Kilinski, flumacz przysiegly jezyka angleiskiego, wpisany na liste Hfumaczy przysieglych, prowadzong przez Ministra
Sprawiedliwoscl, pod numerem TF/1030/05, potwierdzam zgodnoét niniefszege Humaczenia z wydrukiem dokumentu pdf w jezyku

angielskitn.

Poznan, 20 maja 20710, Reperforium nr 698/2010,
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Reparterium nr 1057/2018

LABORATORIES LT
Raport z badania EN 14476 2013 + A1 2015

Chemiczne srodki dezynfekeyjne i antyseptyczne — Ilodciowa zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dzisfania w
obszarze medyeznym — Metoda badaria 1 wymagania (Faza 2/Etap 1)

Laboratorium badawceze BluTest Laboratories Litd

Robertson Incubator (Level 4)

Robertson Building
56 Dumbarton Road
Glasgow
UK - Gil 6NU
Oznaczenie probki
Nazwa wyrobu VIRUSOLVE+
Numer partii nie podano
Klient Amity Limited

1ibra House, West Street,
Worsbrough Dale, Barnsley, S70 5PG

Kod projektu BT-AMI-04

Date dostawy 27 pazdriernika 2016

Warunki przechowywaniz temperatura pokojowa

Substancje czynne Bis {3-aminopropyl) dodecylamine

Didecyldimethyl ammeonium chloride

Metoda badawcza i jej walidacja

Metoda 1 czesé substancji obcigzajgcej + 1 cxze$é zawiesiny wirusa + 8 czgscl drodka
biobdjczego zmieszano i inkubowano we wskazanej temperaturze przer wskazane
czasy kontaktu,
Testy podiegaty walidacji wzgledem kontrolnych préb cytotoksyeznodci, substancji
obcigZajacych, nentralizacji oraz wewngtrznego standardu formaldehydu,

Neutralizacja Rozoichezenie-neutralizacja/filtracia zelowa
pozywka Eagle'a modyfikowana wedlug Dulbecco + §% obj. plodowej surowicy
bydlgcej w temperaturze 4°C

Warunki badania
Okzes prowadzenia badai 8 listopada 2016 - 26 grudnia 2016
Zastosowany rozcieficzalnik srodka  sterylna odtworzona woda twarda
Stezenia badanego srodka 10,0 % obj.; 50,0 % obj.; 80,0 % obj.

Obraz wizualny rozcienczonego przejrzysty roztwir

wyrobu

Czas koniaktu 5 minut % 10 sekuad

Temperatura badania 200C &£ 1°C

Substancja obeigzajgea albumina bydlgea 3.0 g/l + erytroeyty 3.0 mli1
Stabilnodé mieszaniny przejrzysty roztwdr

Temperatura inkubacii 37°C £ 1°C + 5% CO»

Oznaczenie wirusa Poliovirus typu 1 LSe-2al (NIBSC 01/528)/HeLa

Adenovirus typu 5 (ATCC VR-5)eLa
Murine norovirus s99/RAW 264,7
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LAGDHATORIES LTR

Adenovirus-3 ATCC VR-5

SO# 10000 V03 ENES76 Wyniki sl g0 badinia skut Siw ku do ADV-5 $mudka dezymickeyinero Virnsolvet s rozciedezeniv 5%,
dnstarczonega przez Amity Limited, RT-AMI-04,
Rogeneracd winusa Repgeneracia wiruss . 2 Zuhamwwanie deiatunia . bt ot 82 il
0 mn 5 mie Cylotoksyernosé &rodka deryafekeyjncen Cass 10,0 % obj. 308 % abj. 80.0 % ohj.
Dane Dane Dane kantakiu Dane Dane Dane
surows TCIDwm! | Dane sirowe | TCIDGMm Sarowe TCD0/ml — FCIDe/ml sutowe TCIDyomt surowe TCDml | e TCIDsw/mi
550 LOOE+7 5.50 LODEXOT 1,00 3,16E+02 4.50 1IIE+06 1=5 4,00 3,16E+05 2,50 1.00R+04 6.00 3.06B+04
LUDE+QT 1,00E+07 3,16E+D2 1.00E+06 3,166+05 1,00E+04 3.06E+0}
7.00 .00 50 6,00 oz 550 4,00 1,50
1,00 thimica log .50 3.60 5.50
Tubeharyezine pudsumuwanic badania skoteeanodcl w ku do ADV.S duatania wirusshij Srodka derynlekeyincgo Virssolver W roecieficzeniv 90 w warankach BRUDNYCH,
dostarczonego przez Amity Limited, BT-AMI-04.
Produk: Substancja Siezenie Paziom - e TC”AJ” : " W s;‘?:ls];ﬁ;}siah
Rozwér Vinsolva+5% abcizgzajzea eytaoksycanodct @ min 3 min 15 min 30 min 0 win ) arvtmicrne :,“ X i
3.0p1BSA+ H0,0% (0b}) 50 nie dotycey 5,50 iz dolycey nie btycey nie dulyszy <5 min
30 myl 50.G% (abi) 2.50 nie dotyezy 4,00 nie dolyczy nig dotyezy nie dotyczy >3 min
CIYILYTY 10,8% (obj.) 250 nie dotyczy 5,50 nie doryczy niz dovyczy nig dolyezy =5 min
3.0p1BSA 80.0% (nb}) 230 nie dotyczy 2,50 nie dolyczy nic dotycey ni¢ dolyczy <5 min
50.0% {0hj.) 1506 nic dotyczy 4,17 aie dolycey nie dotycay nig dotyray =5 min
10,0% {abj.) 2.5 nie doiyery 5467 nle dotyezy nie dotyrzy ni¢ dotycry >5 mit
Formaldchyd PBS ,7% (abj) 250 700 5.7 3.50 T30 1,30 30
Kontrela wirvsa Warunki bradne ni¢ dotyezy pic dotyczy 7,00 100 nie dolyszy nie dotyczy 100 nie dotyczy
Kurtruli wirvys Wuranki eeysic nic dotycey g dutyegy AY; 740 nie dulycsy nig dbiyeey 700 nie dutyczy
PBS iy Tt 1odi fatogi
BSA surowiced atbumina bydizes
;:il;l‘::;:sxm 209 S ENI4436 V2 BT-AMjC2 Stmna 3 z 10
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Repenciy nf 1087

Poliovirus-1 LSc-2ab (NIBSC 01/528)

SOP 10000 V02 ENIAITE  Wyniki zawlest o hadania skut el w ku do PV-1 $rodka dezynfekeylncpo Virusolve+ w rowcivhezsnia 3%,
dostarczencgn przez Amity Flinited, RT-AMI-0
Regeneracia wirusa Resencracys wirusa < Zzhamowanic dzizlania [ . ’ 0F AhT
0 min 5 min Cototoksyerosé Sradka derynlekeyintgo Caas 10,0 % obj. $0.0.% obj. 80.0% obj,
Dune . Dune Duane kontak Dane Duane. Dane
carowe | TCDso/mi | Dane sumwe | TCI! | rowe | TODIE | gy | TEID ik suowe | TODSR | g iawe TUDwl | e TCIDsoimt
5.50 1.00E+07 533 §,76E+06 100 3,168+02 317 4.68E+05 =5 4,67 L48E+06 4.33 §.768+03 4,50 1.ODE+36
1.0OE+)T 6,76E+08 3,16E+12 4.68E+05 1488406 §.76E405 L.DIE+36
7.06 5,83 .50 6,67 log 617 3,83 600
15 réznica log 0,66 1,00 0,83
Tubclaryezne podsu ie badania skut $uE w sl ku do PY-1 dziafania wirusobij stndka dezynfekeyjnego Yirusalve+ w rozeleficzenin 5% w warunkach BRUDNYCH,
dastarezanegn przez Amity Limiled, RT-AMIL.04,
Produk: Substancia Srwgienke Paziom - . le TW w :;::1:«]:,:;>‘:ah
Roztwér Virusolve+5% obclgzajaca cywotoksyeznoscd 0 min 5 min 15 win 30 min 60 min Iogaryu;ﬁ::zancj :}0 R i
361 BSA + §0.0% (obj.) 2,50 ni¢ dolyeey 6,00 ke doryczy nie detyczy nie dotyery >5 min
1o mk 50,0% (obj.) 2.50 ni¢ dotyczy 5,83 nle daiyeey nic dotyczy zie detyczy »5 min
cryliocyty 10.0% (ob;.) 2.50 nic dolycay 6,17 nie deiyezy nie dotyczy aie dolycey >5 min
1021 BSA 80.0% (o0bj.) 2,50 nie dolycey 3.50 nie dorgesy nie dolyezy e dotyezy >3 min
30,0% (ohj.) 2,50 nic dnlyczy 5.83 nic dolyczy nic dolysay nic dotycay =3 min
14.0% (ubj) 250 nic dolycey §.17 Ric Julyczy g dulyczy tie dotyvey »3 min
Formaldehyd PHS 0.7% (obL.) 2,50 7,00 6,67 5,67 5.00 3,30 >60
Komizola winisa Warunki brudne ni¢ dolycry nic doLyzzy 7.00 5,83 nic detyczy nis dotycry 6,83 nie dotycay
Komrofa wirusa Warenki czysic nis dolyczy nic dotygry 683 6,83 Tie datyczy nie dotyery 6,83 nie dogycay
¥aS b ruuti soli iz tugiene]
BEA surewicra wbumlea bydlgsa
B epoms SO 100 NTNTE V1T FT-aMI% Strona 52 10
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Murine norovirus Berlin s99

S0P 16004 V12 ENI144T6  Wyasid zawiesinowego hadania skutecanodel s stosuaku de MNV Sredka dezynfekeyjacgo Virssolver w rozcichczeniv 5%,
dostarczanegn przez Amity Eimited, RT-AMI-04
Regeneracja wirusa Regengracia winusa ] " Zzhawmowanis dziataniz o By ek P
0 in < min Cytotoksycznosé srodka deaynfekeyjnceo Cias 110 % chj. 50.0% obj. 80,0 % obj.
Dana Dant: Dane kontakia Dane Danc Dang
Corows TCIDsyml | Dane surowe | TCIDsfml surowe TCIDpfral urowe TCIDsymt sicowe TCIDs/m! surowe TCID /] swrowe TCIDfml
4,00 3,16E+03 4.06 LIGEHDS a.0¢ 3.IsEH a0 4, 16E+{} =3 0.00 4 [6B+G} 0,60 4,16E+01 ¢.00 4.16E+01
116E+05 110F+H05 3L1ISE+D1 ENTIcasiH 4,16E+3 4,16E4+D) 4, 16E=01
4.590 6,50 1.50 1,30 log 1,50 1,50 150
500 thanica log 4,00 4,00 400
Tabelaryezse polsy badunla skut fel w ku dn SNV dzdafania wirusohijozegn Sradka dexpnfekeyinege Virusolve+ w rozcleniczeniu $% w warunkach BRUDNYCH,
dostarczonego preez Amily Limited, BT-AMI-04.
Roztwir Vinso|ve+5% obclazajacz N cpooksyeznoici D smin 5 min 15 min N min 68 min lognryln':ic:ncj :)z % min
302 BSA + 80.0% {obj.} 150 nie dvtyeey 1.50 nic dotycey aie dulycsy nie dulyeey 5 min
30mlt 58,0% {obj.} 1.50 nit datyczy 1,50 nie dotyezy nie dotyczy ni¢ dotyery 5 min
LIVIZOCYY 10,0% {obj.) 1.5G nie dotyezy 1,50 nie dotyezy nie doyezy ni¢ dotyczy S win
3.0p2B5A 80.0% {obj.) 1,30 nic datyczy 1.50 nie dotyczy sie dotyczy nie datyczy 5 min
50.0% {ohj.) 1,50 nie dotyczy 1.50 nis {ptycey nie dotyczy nie dorycay 5 min
10 0% fob}} 1,50 nie dotycey (.50 nig dotyezy wie dotyezy nis dotycry 5 min
Farmaldchyd PRS "4 {ahj.) 2,50 £.50 467 4,00 .60 2,50 >60
Kontrols wirusa Warunki brudne nig dul)u.y nia olycty £.50 550 nic dotyezy aic dotycey 5.50 fie dolyesy
Kontrola wirusa Worinki czysie nie dolyezy nic dotycey 550 5.50 nic dotyezy afe doyezy 550 nis dotyczy
FHS 3 roawar sol fzinlogd
BSA surowicza dbamine bydicen
:&s’!:\l-::ml S0P 43 ENIZT6VI2 [ STEEY Suonz 7210
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WNIOSEK
Werylikaeja metodyki

Badanie jest wazne tylko wiedy, gdy spelnione sa nastgpujace keyteria:

a) Zawiesina wirtsa do badania posiada sigzenic wystarczajaco wysokie, aby umozliwié redukeje miana co najinniej o 4 w
dziesigtne] skali logarytmicznej.

b) Wystapi redukeja miana o co najmniej 4 w dziesigtnej skali logarytmicznej,

) Réznica miedzy mianem logarytmicznym kentroll wirusa, a mianem logarytmicznym badanego wirusa w badaniu
referencyjnym inaktywacji wirusa miesci sig w przedziale pomigdzy ~0,5 1 2.5 po 30 minutach oraz pomiedzy -2 i —,5 po 60
min dla danego wirusa.

d} Cylotoksycznoéé roziworu produkiu do badania nie wplywa na werosl i morfologic komérek, ani na ich wrazliwo$é na
organizm iestowy w rozcieficzeniach, ktére sg konieczne do wykazania redukcji wirusa o 4 w dziesieinej skali logarytmicznej.

e) Wynik kontroli zakldced daje réznice w mianie wirusa < 1 w delesicine] skati logarytmicznej w przypadku pordwnania miana
wirnsa poddanego dziataniu mieszaniny z kontroly regeneracii wirusa, Rozcieficzanie drodka dezynfekeyjnego do poziomOw
podostrych nie przeszkadza w wystapieniu wirusowego cfektu cytopatycznego,

&) Walidacja hamowania, W niniejszym protokole okresla si¢ ja mianem badania hamowania srodka dezynfekeyjnego, Dzialanie
frodka dezynfekcyjnego zostalo zahamowane przy wiyciu chromatografii kolumnowej z wykorzystaniem kolumny Illustra
Microspin $-400 HR, uzyskujac najpelniejsze mozliwe do uzyskania w tym badanin zahamowanie. Jedynie w przypadku
wirasow: Adenovirus typu S (ATCC VR-5)/HeLa oraz Murine norovirus sO9/RAW 264.7, réznica jest nieco podnissiona
wskazujac na bardzo szybkie, nieodwracalne, dzialanie wirusobgjeze $rodka dezynfekeyjnego o steienin 80.0% obj. W
przypadku wirwsa Poliovirns typu | LSe-2ab (NIBSC 01/528)/Hela , réinica wynosi nie wiecej niz 0,5 logy, co $wiadezy o
tym, Ze wirusobdicze dzialanie $rodka dezynfekeyjnego o sigieniu 80.0% obj. zostalo skotecznie zahamowane w wyniku
sozcisnczenia.

) Nie obserwuje sig réznicy mniejszej niz 0.5 log)g pomiedzy mianem wirusSw uzyskanym bezposrednio z kontroli regensragji po
czasie 60 minut a mianem wirnséw uzyskanym z tej samej kontroli regeneracji przy pomocy kolumny lustra Microspin 5-400
HR.

Zgodnie z normg EN 14476 2013 + A1 2015, $rodek Virusolve+ w rozcienczeniu §% posiada dzialanie wirusobéjeze w stosunke do
wirusa Adenoviras typu 3 (ATCC VR-5)Hela w roztworze roboczym 30 % obj, w warunkach bradnych (3,0 g/l albuminy bydiccej
+ 3,0 ml/l erytrocytéw), w temperaturze 20°C i przy czasie kontaku 5 minut,

Zgodnie 2 norma EN 14476 2013 + A1 2015, érodek Virusolve+ w rozcieczeniu 5% posiada dziatanie wirusobodjcze w stosunku do
wirusa Murine norovirus sOY/RAW 264.7 w roziworze roboczym 10% obj, w warunkach brudnych (3,0 g/ albuminy bydlgeej + 3,0
ml/l erytrocytéw), w temperaturze 20°C i przy czasie kontakiu 5 minut.

Zgodnic z norma EN 14476 2013 + Al 2015, $rodek Virusolvet w rozeieficzeniu 5% posiada dziatanie wirasobdjcze w stosunku do -
wirusa Poliovirus typu 1 LSc-2ab (NIBSC 01/528)/Hel.a w roztworze robeczym 80% obj. w warunkach brudnych (3,0 g/l albuminy
bydigeej + 3,0 ml/l erytrocytéw), w temperaturze 20°C 1 przy czasie kontaktu 5 minut.

Zgodnie z norma EN 14476 2013 + Al 2015 okreflono PELNE DZIALANIE WIRUSOBOJCZE wymienionego produktu,

S0P 1Ny Strona 2 z 10
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BADANIA SKUTECZNOSCI DZIALANIA PRATKOBOICZEGO
EN 14348 (FAZA 2, ETAP 1)

VIRUSOLVE +

AMITY LTD

HOSPITAL INFECTION RESEARCH LABORATORY
[Laboratorinm Badeaweze Zakazen Sgpitalnych]
UNIVERSITY HOSPITAL BIRMINGHAM NHS

FOUNDATION TRUST
QUEEN ELIZABETH HOSPITAL

EDGBAST : ___ |
BIRMINGHATAY koen @iggiﬁég@%
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Hospital Infection Research Laboratory, Queen Etizabeth Hospital, Edpbaston, Birmingbzm

Srodek rozcienczajacy uzyty  sterylna twarda woda 300 mg/kg CaCO;
w trakcie badania

Rozcienczenie badanego 2,5%; 5% 10%

produktu

Czas kontakiu 1,5, 10, 60 min

Temperatura badania 20°C

Substancja zaklceajaca Srodowisko czyste: albumina bydleca 0,03%

Srodowisko brudne: albumina bydleca 0,3% plus przemywane erytrocyty owcze 0,3%
Metoda hamowania Rozciefczame/neutralizowanie

Czynnik neutralizujacy Tween 80 30g/] laurylosiarczan sodu 4 g/l lecytyna 3g/l
Badania przeprowadzono w celu okresienia przydatnoged czynnika neutralizujgcego do
neutralizowania dzistania $rodka odkazajacego bez wywierania dziatania toksycznego pa
badane organizmy.

PODSUMOWANIE METODY BADAWACZEJ

Metoda badawcza EN 14348 polega na zmieszaniu 1 m] badanych bakterii 2 1 ml substancii zaktéeajacej (albumina
0,3% lub 3%) a nastgpnie dodaniu 8 ml badanego srodka dezynfekcyjnego. Po przewidzianym czasie kontaktu
pobierano 1 ml cieczy, ktéry dodawano do 9 ml kapieli regenerujacej (8 m! czynnika neuiralizujacego + 1 ml
rozcieficzalnika) a powstala ciecz posiewano na plytce w celu wykrycia bakterii, ktére przetrwaly badanie.

str.3z 5
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Hospital Infection Research Laboratory, Queen Elizabeth Hospital, Edgbaston, Birmingham

WNIOSEK

W przypadku badania zgodnie z norma EN 14348, Virusolve + wykazuje dzialanie pratkobdjeze zardwno w
$rodowisku czystym (atbumina 0,03%) jak i brudnym (albumina 0,3%/erytrocyty oweze 0,3%). W $rodowiksu
czystym 1 brudnym W przypadku §rodowiska brudnego jak i czystego spadek miana powyzef 4 log,, wystapit przy
rozeienczenie 2,5% - po 10 minutach, przy 5% - po 5 minutach oraz przy 10% po 1 minucie,

Dlatego tez produkt Virusolve +, badany w rozeieficzeniu 2,5%, 5% 1 10% spelnia wymogi normy EN 14348,

Badanie przeprowadzone przez Hospital Infection Research Laboratory nie oznacza zatwierdzenia ani promowania
badanego produktu.

Dr A P Fraise . CR Bradley
Dryrelgor Kierownik laboratorium
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Ja, Przemystaw Kilitiski, Yumacz przysiegly jezyka anglelskiego, wpisany na liste tumaczy przysigglych, prowadzona przez Ministra
Sprawiedliwodci, pod numerem TP/1030/06, polwierdzam zgodnosé niniejszego Humaczenia z wydrukiem dokumentu pdf w jezyku
angielskim.

Poznan, 20 maja 2010, Repertorium nr 699/2010.
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PRIEMYSLAVW KILINSK], TEUMACZ PREYSIEGLY JEZYRA ANGIELSKIEGO,

Stronatz2

Probalproby:

Dostarczyl:

Data otrzymania:
Nr swiadectwa:
Oznaczenie proby:

Badanie:

Temperatura przechowywania produktu:

Substancja aktywna:

Warunki badania:

A bboit A nalytical

Konsulianci w zakresie dezynfeleji

SWIADECTWO BADANIA

Jedna préba Virusolvet

Amity Ltd. Libra House, Spring Park, Clayburn Road,

Barnsley, 872 7FD

28 marca 2012 Data badania: 2 kwietnia 2012
12C.091MF.AMI Data §wiadectwa: 4 kwietnia 2012
12C/091 Strona: 1z2

EN 13624, Chemiczne #érodki dezynfekeyjne [ antyseptyczne — lodciowe
zawiesinowe badanie w celu oceny dzalania grzybobdjezego chemicznych
srodkéw dezynfekeyjnych przeznaczonych do narzedzi uzywanych w medycynie ~

Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

temnperatura pokojowa
nie zadeklarowano

drodowisko brudne

Substancja zaklGéeajgea:
Stezenie badanego produkiu

Rozcienczalik produktu uzywany w
trakcie badania:

Czas kontakita:
Temperatura badania:

Srodek neutralizujgcy:

Temperatura inkubacji:

Oznaczenie uzytych szezepdw bakterii
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D C Watson

D € Watsan BSc, CBiol, MSB, MIFST, ACIEHO
PO Box 95, New Ferry, Wirral, CH62 6HA
tel, 0151 637 3331 kom, D7767 871275
e-mail: ahbottanalyticali@hotmail.co.uk

3,0 g/t albumina bydleca +3,0 ml/l erytrocyty owcze
1:40 objgtodciowo
sterylna twarda woda 300mg/] CaCO;

5 minut
20°C + 0,5°C

monooleinian polioksyetylenosorbitolu 30g/1,
lecytyna 3g/1, histydyna 1g/l, cysteina 1g/l

30°C# 1°C
Aspergillus niger NCPF 2275
Candida albicans NCPF 3179

8. 2013

Tiuraczenig wykonano na dacanis. .
MOPOLESRAPL SPOLKA 7 QGRANICZONA DDPOVALDIIAL NOGCA SPOLA KOMANG
ul. Poznanska 113, 60-18 Orzewe KPoznania

iml flax +48 81 822 65 61 ° yayw vinusolya.pl
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tel/fax B1 832 65 §1, biure@mepoiska.pl
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BluScientifiC Test Data

Stronalz2

Raport z badania EN 13704, Endospory Bacillus subfilis.

Laboratorium badawcze BluScientific Test Data
School of Life Sciences
Glasgow Caledonian University

GLASGOW
G4 0BA
Oznaczenie proby

Nazwa produktu Virusolve+

Producent AMITY LTD., Libra House, Spring Park, Clayburn Road, Park Springs,
Barnsley, 572 7FD, Wielka Bryiania

Data dostawy 23 sierpnla 2011

Warunki przechowywania femperatura pokojowa

Rozcieficzalnik twarda woda

Substancje aktywne nieznane

Metoda badaweza i jej walidacia
Metoda Filtracia — neutralizacja
Srodek neutralizujacy:
lecytyna 3 g/, moncoleinian policksyetylenosorbitolu 30 g/i,
tiosiarczan sodowy 5g/1, L-histydyna 1g/l, bufor fosforanowy 0,0025 mol/],
sterylizowany w autcklawie

Warunki badania

Okres prowadzenia badan sierpiefl 2011

Zastosowany rozciehczalnik sterylna woda twarda
produktu

Rozcieficzenie produkty 5% obj,

Obraz wizualny rozcienczonego bezbarwny, przezroczysty roztwor
produktu

Czas kontaktu Sminxl10s

Temperatura badania 20°C £ 1°C

Substancja zakfdcajaca albumina bydleca 0,3 g/l
StabiinosE mieszaniny Bez wytracania

Temperatura inkubacji 37°C+1°C

Oznaczenie szczepdw Bacillus subtilis  NCIMB 8054

Wyniki badania (Patrz tabela ponizej)

school of Life Scences

Giasgow Caledonian University, Glasgow G4 0BA, Szkocja, Wielka Brytania

tel, +44{D) 141 231 8245, kom, +44{0) 7989 96 48 11, fax: +44(0) 141 331 3208
info@blusclentific.com www . bluscientific.com

BluScientific Test Data dziata przy School of Life Sclences, Glasgow Caledonian tUniversity,

GLASGOW
CALEDONIAN
UNIVERSITY
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BluScientific Test Data

Raport z badania EN 13704. Endospory Clostridium difficile.

Chemiczne srodki dezynfekcyjne. Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania
dziatania sporobéjczego chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych stosowanych w
sektorze zywnoséciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zakiadach
uzytecznosci publicznej - (faza 2, etap 1)

Laboratorium badawcze BluScientific Test Data

School of Life Sciences
Glasgow Caledonian Unijversity

GLASGOW
G4 DBA
Oznaczenie préby

Nazwa produktu VIRUSOLVE+

Producent AMITY LTD,, Libra House, Spring Park, Clayburn Road, Park Springs,
Barnsley, S72 7FD, Wielka Brytania

Data dostawy 23 slerpniz 2007

Warunki przechowywania temperatura pokojowa

Rozcieficzainik twarda woda

Substancje alkdtywne nieznane

Metoda badawcza i jej walidacja
Matoda Filtracla - zobofetnianie
Srodek zobojetniajacy: lecytyna 3 gfl, polisarbinian 80 30 g/, tiosiarczan
sodowy 5g/l, L-histydyna 19/, bufor fosforanowy 0,0025 mol/l,
sterylizowany w autcklawie

Warunki badania

Okres prowadzenia badan 19 listopada 2007 — 27 lutego 2008
Zastosowany rozcienczalnik sterylna woda destylowana
produkty
Stezenie produkiu 2,0% obhj.; 5,0% obi.; 10,0% obj,
Obraz wizualny rozcleficzonego  przezroczysty
produktu
Czas kontaktu t=5minxl0s t=2minx+10s; t=Iminx10s
Temperatura badania 20°C £ 1°C
Substancja zakidcajaca albumina bydleca 0,3 g/l
Stabilno&cC rieszaniny Bez wytracania
Temperatura inkubagji 37°C+ 1°C
_Qznaczenle szczepéw  Clostridium difficile NCTC 11209
WHNIOSEK

Zgodrie z normg EN 13704, VIRUSOLVE+ posiada dzlatanie sporobdjcze (spadek >3 logye) w stosunku do
szczepdw referencyinych Clostridium difficile NCTC 11209 przy rozcieficzeniu 5,0% objetosciowo, przy
kontakcle trwajacym 2 minuty w temperaturze 20°C w warunkach czystych.

Podpis

P

Dr Chris Wocdall, Dyrektor, BluScientific Test Data, 27 lutego 2008

School of Life Scences ] LAS OO W

Glasaow Caledentan University, Glasgow G4 OBA, Szkocja, Wielka Brytania AlLE Ay

tel, +44(0) 141 331 B245, kom, +44(0} 7989 96 48 31, fax: +44(C) 141 331 3208 S N Efk j gﬁgbg@?}}% S8 A p g&
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BluScientific Test Data dziala przy School of Life Sciences, Glasgow Caledoniar University, Lider w e2ybiie] deryafukel sporobdjezs)

Themaezenhs wykanang na zlecenie
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