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PROTOKOL O ZKOUSCE €. 7/2021/SVU
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho uc¢inku dezinfekénich pripravki
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupeii 1) dle €SN EN 14476+A2: 2020
Vysetieni Zada:
A.B. Euro Financial Consulting, s.r.o. Cislo objednavky: neuvedeno
Rovniankova 12 Datum objednavky: 8.2.2021
851 02 Bratislava Cislo jednaci: ZU/02647/2021
IC: 44907028
Identifikace dezinfekéniho pFipravku — vzorku:
N&zev produktu DEZITOL AQUA PROFESIONAL
Cislo darze ': neuvedeno
Datum exspirace ': 12 mésicl od data vyroby
Datum vyroby ': neuvedeno
Vyrobce : A.B. Euro Financial Consulting, s.r.o.
Podminky skladovani ': 5-25°C, uchovavat na suchém, chladném misté,
v plvodnich obalech
Roztok pro fedéni produktu doporuéeny k poufZiti vyrobcem ' k primému pouziti
Aktivni l4tka (-y) a jeji (jejich) koncentrace ': Aktivni chlér uvolnény z kyseliny chlorné
250mg/kg
Uréeni produktu PT1 - hygienické drhnuti rukou

PT2 - dezinfekce povrchi ve zdravotnictvi a
mimo zdravotnictvi

Vzhled produktu: ¢ira bezbarva kapalina
Datum dodani produktu: 1.4.2021
Datum provedeni zkousky: 6.4.2021 - 19.4.2021

" Udaje ke vzorku dodané zakaznikem.
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Vysledky zkousky - podrobnéji viz pfiloha protokolu:

Dle €SN EN 14476+A2:2020 testovany piipravek DEZITOL AQUA PROFESIONAL, ¢. §.neuvedeno, uréeny pro hygienické
drhnuti rukou a dezinfekci povrchi, nefedény (skuteéné testovana koncentrace 80%), snizil titr viru o0 5,000 + 0,000 Ig
rady v ¢ase plsobeni 60 s, pfi teploté 20°C+1°C, za podminek vy$siho znecisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin +
3,0 ml/I erytrocyty) metodou virové titrace na jednovrstevné bunééné kultufe na mikrotitraéni desti¢ce pro referenéni
virus Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni ucinek proti Vacciniaviru o vice
nez 4 Ig frady.*

*Vyjddreni shody je zaloZeno na pravdépodobnosti pokryti 95% pro rozsifenou nejistotu.

Zavér a interpretace:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany dezinfekéni piipravek DEZITOL AQUA PROFESIONAL, ¢. §.neuvedeno, uréeny pro
hygienické drhnuti rukou dezinfekci povrchl, nefedény (skutecné testovana koncentrace 80%), prokazal virucidni
aktivitu proti obalenym virim za podminek vyssiho znecisténi jiz po 60 s plisobeni.

V Ostravé dne 26.4.2021 Schvalil: Mgr. Ludmila Porubova

Garant zkousky

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratore se nesmi protokol véetné jeho pfiloh reprodukovat jinak nez cely. Vysledky
zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl pfijat. Laboratof nenese odpovédnost za Udaje dodané zdkaznikem.
Centrum klinickych laboratofi — zkugebni laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle €SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam
akreditovanych metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle 1901.

7/2021/SVU Strana 2/5



Pfiloha k protokolu €.: 7/2021/SVU

Identifikace vzorku:

Nézev produktu : DEZITOL AQUA PROFESIONAL

Cislo 3arze : neuvedeno

Datum exspirace ': 12 mésicl od data vyroby

Datum vyroby ': neuvedeno

Vyrobce A.B Euro Financial Consulting, s.r.o.

Datum dodani produktu: 1.4.2021

Podminky skladovani ': 5—25 °C, uchovavat na suchém, chladném misté, v plvodnich obalech
Redidlo doporuéené vyrobcem:  k pfimému pouziti

Vzhled produktu: ¢ira bezbarva kapalina

Aktivni latka a koncentrace ': Aktivni chlér uvolnény z kyseliny chlorné 250mg/kg
Urcéeni produktu: PT1 - hygienické drhnuti rukou

PT2 - dezinfekce povrchi ve zdravotnictvi a mimo zdravotnictvi

Experimentalni podminky: Kvantitativni test ke stanoveni virucidniho Gé¢inku dezinfekénich piipravkd dle CSN
EN 14476+A2:2020 (SOP ¢. 1901)

Datum provedeni zkousky:

Redidlo: k pfimému pouziti, destilovana voda

Zku3ebni koncentrace produktu : 100% (skute¢né testovana koncentrace 80%)

Dalsi zkusebni koncentrace: 50%, 10%

Vzhled zfedéni produktu: ¢ira bezbarva kapalina

Kontaktni doba ': 60 s

Zkusebni teplota '; 20°C+1°C

Interferujici latka ': vyssi podminky znecisténi — 3,0 g/I bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/I ov¢i erytrocyty

Stabilita a vzhled smési

béhem postupu: stabilni

Teplota inkubace: 37°Cx1°C

Metoda filtrace: kolonky MicroSpin

Identifikace virového kmene: Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC), 6. pasaz,
EMEM + 2% FBS

Bunédna linie: BHK-21 buriky (ATCC), 22., 24. pasaz, DMEM +10% FBS

Postup zastaveni ucinku produktu: virucidni aktivita produktu je potla¢ena prenesenim vzorku do ledové chladného
diluentu

Titra¢ni metoda: virova titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracni desticce

Referencni latka: Formaldehyd (Sigma-Aldrich, ¢. s. MKCH0868)

Hodnoty titru pocitany dle: Spaerman - Karberova metoda

" Udaje ke vzorku dodané zakaznikem.

Podrobnosti zkousky:

. Priprava tkanovych kultur pro testovani
. Priprava suspenze testovaciho viru

. Zkouska infektivity viru

. Titrace viru s podminkami

. Cytotoxicky efekt pripravku

. Referenéni virovy inaktivacéni test

. Virovy inaktivacni test s ptipravkem

. Test citlivosti bunék na virus

ONO U WN R
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Tabulka 1: Vysledky zkousky pro pripravek DEZITOL AQUA PROFESIONAL pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

Redukéni faktor

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k ziedéni pridanim zatézovych podminek a virové suspenze. Produkt byl testovédn pfi vysledné koncentraci 80%.

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

7/2021/SVU

Produkt Koncentrace | Interferujici Urovet logio TCIDso/ ml po ... min (Blogio TCIDso/ ml po ... min)
rodukt odmink cytotoxicit
e pOCMINKY || CYTOtoXICiY: =g 5 1 30 60 1

DEZITOL AQUA o % 3 g/IBSA+ <1,500
PROFESIONAL 100% erytrocyty 1,5 n.d. 0,000 n.d. n.d. 25,000 + 0,000
DEZITOL AQUA o 3 g/IBSA + <1,500
PROFESIONAL 50% erytrocyty 1,5 n.d. 0,000 n.d. n.d. 25,000 + 0,000
DEZITOL AQUA o 3 g/IBSA + 2,000 +
PROFESIONAL 10% erytrocyty 1,5 n.d. 0,189 n.d. n.d. 4,500 + 0,378

L, 3 g/I BSA + 6,500 +
Virova kontrola n.a. erytrocyty n.a n.d. 0,000 n.d. n.d.

5 15 30 60 5 15

Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS 3,5 S%Z%%i S%Z%%i n.d. n.d. 23,000 + 0,000 >3,000 + 0,000
Virova kontrola - kolonka n.a. PBS n.a. 6658(())01 n.d. n.d. n.d.
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Tabulka 2: Hruba data zkousky pro pripravek DEZITOL AQUA PROFESIONAL pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany
Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

Produkt Koncentrace | Interferujici | Doba Redéni (log 10)
produktu podminky | kontaktu 1 2 3 4 5 6 7
DEZITOL AQUA 100%* 3/IBSA+ 000000 | 000000 | 000000 | 00000 | 000000 | 000000 | 00000
PROFESIONAL erytrocyty
DEZITOL AQUA 50% 38/1BSA+ | ch 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 600000 | 00000
PROFESIONAL erytrocyty
DEZITOL AQUA 10% 38/1BSA+ | ch 012020 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
PROFESIONAL erytrocyty
DEZITOL AQUA 3 g/ BSA +
PROFESIONAL - 100%* er%/trocyty n.a. 000000 | 000000 | 000000 n.d. n.d. n.d. n.d.
cytotoxicita
DEZITOL AQUA 3 /I BSA +
PROFESIONAL - 50% er%/trocyty n.a. 000000 | 000000 | 000000 | nd. | nd. | nd. | nd.
cytotoxicita
DEZITOL AQUA 3 g/ BSA +
PROFESIONAL - 10% eritrocyty n.a. 000000 | 000000 | 000000 | n.d. | nd. | nd | nd.
cytotoxicita
Virova kontrola n.a. 3g/IBSA+ o 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 324222 | 000000 | 000000
erytrocyty
Eﬁ::lxd'(z:s 4 volonka | 07% (M) | PBS n.a. e | cr |ooo000| nd. | nd | nd | nd
5 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
Formaldehyd - kolonka | 0,7% (m/V) PBS
15 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
\k/c')rIZ‘r’]T(:mtrola' na. PBS 5 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 232213 | 000000 | 000000

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoZze dochazi k zredéni pfidanim zatézovych podminek a virové suspenze.
Produkt byl testovan pfi vysledné koncentraci 80%.

1azZ 4 virus je pfitomny (1 = 25% CPE, 4 = 100% CPE)
0 virus neni pfitomny / bez cytotoxicity

n.a. Neni relevantni

n.d. Nebylo testovano

CT Cytotoxicky efekt

CPE cytopaticky efekt

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

KONEC PROTOKOLU

7/2021/SVU Strana 5/5



