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Protokol o zkousce ¢&. D28/2009

STANOVENI VIRUCIDNI UCINNOSTI PRIPRAVKU
PolyHMG NA POLIOVIRUS A ADENOVIRUS,
NA VIRUS BVDV A VAKCINIE VIRUS,
+ STANOVENI MYKOBAKTERICIDNI A TUBERKULOCIDN{ UCINNOSTI
PRIPRAVKU PolyHMG

Evidenéni ¢islo vzorku: D28/2009

Nazev vzorku: PolyHMG

Zékaznik: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno
Vyrobee: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno
Misto odbéru: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno

List &.: 1
Pocet listd: 14

Datum pfijeti zakazky: Datum expedice zakazky:
13.2.2009

16.4.2009

V Hodoning dne 16.4.2009 Zuzana Matuskovd, vedouci laboratore (do 7.1.2015)

V Hodoning dne 20.3.2017

............... rsssssondfe BB N mnrensssssassesenns
Ing. Jana Slitrova; vedouci laboratofe (od 8.1.2015)
e ,

Vysledky laboratornich zkouSek se tykaji pouze zkouSenych vzorkd. Bez pisemného souhlasu laboratote se nesmi protokol o
zkouSce reprodukovat jinak neZ cely. Za identitu vzorku odebraného zdkaznikem laboratof nerudi.

Tento protokol D28/2009 by vydan dne 20.3.2017 na zéklad® 74dosti zdkaznika o Gipravu sloZeni aktivnich latek piipravku.



Néazev: Testovani dezinfekcni ii¢innosti chemickych ldtek

Evidenéni ¢islo: D28/2009 Datum odbéru: 13.2.2009
Protokolarni ¢islo: 23 Datum dodani: 13.2.2009

Néazev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zédkaznik Dodané mnoZstvi: 0,5 1

Misto odb&ru: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo Sarze: 16.01.2009

Zakaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno List¢.: 2

Popis pripravku:

PolyHMG

Bezchlérova dezinfekce vody

Je uréen pro profesionédlni dezinfekci a hygienické zabezpeceni krytych ivenkovnich bazéni, teplych, uZitkovych
i rekrea¢nich vod. Je idedlni také pro dezinfekci vitfivych van — whirlpoeol. Diky svym unikatnim vlastnostem zajistuje
dlouhotrvajici ochranu, zpomaluje rdst fas. Je charakteristicky silnym antibakteridlnim, antivirovym a protiplistiovym
ucinkem.

Vlastnosti: pii pouZivanych koncentracich je Setrny k Zivotnimu prostfedi, bezpetny pro cloveéka, zvifata i rostliny —
nezplisobuje alergie; neposkozuje Zadné materidly — je nekorozivni; pH neutralni, neobsahuje aldehydy, fenoly, je nehoflavy.
Zabezpedeni vody — davkovani: podateéni ddvka 10 ml na 1 m3 vody. UdrZovaci davka 4-6 ml na 1 m? vody. Pfi prvnim
pouziti si vyzadejte podrobny navod.

Dezinfekce povrchit

Koncentrovany tekuty dezinfekéni prostfedek uréeny pro jednofdzovou dezinfekci viech omyvatelnych ploch a povrchit
v domacnostech, rekreadnich, lazetiskych, kosmetickych a vefejnych zafizenich — Skoly, Skolky, hotely a ubytovny,
restaurace a jidelny, uklidové firmy a dalsi instituce. Je charakteristicky silnym a dlouhotrvajicim antibakteridlnim,
antivirovym a protiplistiovym G¢inkem.

Uéinky: Eliminuje $iroké spektrum mikroorganizmi véetné¢ TBC, BVDV virus, Vakcinie Virus, Adenovirus, Poliovirus.
Zabezpeteni povrchové Cistoty - davkovani: preventivni dezinfekce: 10 ml koncentratu na 1 litr vody (1 % roztok);
likvidace loZziska infekce: 30 ml koncentratu na 1 litr vody (3 % roztok). OSetienim vznikne na povrchu polymerova vrstva,
ktera zabezpeéi dlouhodobou ochranu pfed bakteriemi. Povrch bezprostfedné po oSetfeni neomyvejte. Teplota vody
neovliviiuje G¢inek prostredku.

R-véty: R 36-43-50/53

S-véty: S (2-) 7-13-24/25-26-28-29-46

Pokyny pro prvni pomoc: pii nadychani pfenést postiZzeného na Cerstvy vzduch, pfi dalsich potizich vyhledat 1ékate.

Pti zasazeni o¢i ihned vyplachnout velkym mnoZstvim vody, pfipadné zajistit 1ékaiské oSetfeni. Pfi poziti vyplachnout tsta
vodou a postiZzenému dat vypit 1-2 sklenice ¢isté vody s nékolika tabletami Zivoc¢iSného uhli. Pfi dal$ich potiZich vyhledat
Iékare. PFi styku s kazi diikladn€ omyt pod tekouci vodou a mydlem.

Upozornéni: chranit pted slunednim zafenim. Nemichat sjinymi dezinfekénimi piipravky. Vyrobce neruéi za skody
zpusobené nespravnym pouZitim. P¥ipravek pouZivat pouze k ur¢enému tcelu.

SloZeni: N-alkyl (C12-C16)(benzyl)dimethylamoniumchlorid (CAS 68424-85-1, EINECS 270-325-2), polymer na bazi PHMG
(CAS 57029-18-2)

Zaruéni doba: 24 mésici od data vyroby.

Datum vyroby a Cislo Sarze: Uvedeno na obalu.

Obsah: 1 litr "

Vyrobee: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno rihacek.petr@yahoou.com

Registrace p¥ipravku: REG —33.7.1 — 19.12.07/41704

Cislo CAS: ptipravek nem4, ¢islo ES (EINECS): piipravek nema



Néazev: Testovani dezinfekcni iicinnosti chemickych ldtek

Evidenéni ¢islo: D28/2009 Datum odbéru: 13.2.2009
Protokolarn{ ¢&islo: 23 Datum dodéani: 13.2.2009
Nazev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zédkaznik Dodané mnozstvi: 0,5 1
Misto odbsru: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo sarze: 16.01.2009
Zékaznik: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno List¢.: 3
Predmét zkousky:
Posouzeni deklarované u€innosti ptipravku — virucidni u¢innost, mykobaktericidni a tuberkulocidni u¢innost.
Identifikace vzorku:
Nézev produktu: PolyHMG
Sarze: 16.01.2009
Datum vyroby: 16.01.2009
Exspirace: neuvedeno
Vyrobce: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno
Datum pfijeti: 13.2.2009
Podminky skladovani: Skladovat v uzavfeném skladu v neposkozenych originalnich dobfe uzavienyc
obalech na suchych mistech, mimo dosah dé&ti. Neskladovat v blizkos
potravin, ndpoji. a krmiv. Skladovat pii teplot¢ 10 — 25°C. Chranit pie
sluneénim zatenim.
Aktivni latka: CAS 68424-85-1 N-alkyl (C12-C16)(benzyl) dimethylamoniumchlorid < 1%
Experimentalni podminky: Kvantitativni test pro zjiSténi virucidni aktivity
SOP-M-19-00-H (CSN EN 14476)
Doba testovéni: 25.2.2009-4.3.2009
Testovaci teplota: 20°C+1°C
Titra¢ni metoda: virova titrace na monovrstve tkdtiovych bungk v titraénich desti¢kach
“Redici médium: tvrdd voda
Vzhled ptipravku: bezbarvd kapalina
Testovand koncentrace: = 10 ml/1 (1,0%), 30 ml/1 (3,0%)
Kontaktni ¢as: 60 minut
Zat€Zzové podminky: podminky vy$§iho zne¢isténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ovéich erytrocytl (nedisté’

Procedura k zastaveni u¢inku produktu: virucidni aktivita produktu je potlacena pfenesenim vzorku do ledov
chladného diluentu

Referenc¢ni latka: Formaldehyd 36 — 38% roztok p.a., CAS: 50-00-0, &.5.: K3830810380:
pouzitelnost do 31.01.10
Pouzity virus: poliovirus typ 1, LSc-2ab
Burikova linie: HeLa butiky
Vypocet titru virové infekénosti:  Spaerman-Kérberovou metodou
+

Podrobnosti zkougky:

1. Zjisténi bakteridlniho zatiZeni vySetfovaného vzorku

2. Ptiprava tkatiovych bun&k pro testovani

3. Pfiprava suspenze testovaciho viru

4. Zkouska infektivity viru

5. Titrace viru s podminkami

6. Cytotoxicky efekt pfipravku

7. Referenéni virovy inaktiva¢ni test

8. Virovy inaktivaéni test s piipravkem

Poznémbka: _
Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat po¢ateni hodnotu viru o 4 log ¥4dy za danych podminek.
Souvisejici dokumenty

CSN EN 14476 Chemické dezinfekeni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska S pouzmm suspenze k
stanoveni virucidniho u¢inku chemickych dezinfekénich ptipravkd a antiseptik pouZivanych v humannin
lékatstvi — Metoda zkouSeni a pozadavky (faze 2/stupeti 1)
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Nazev: Testovani dezinfekcni vicinnosti chemickych ldatek

Evidenéni ¢islo: D28/2009 Datum odbeéru: 13.2.2009
Protokolarni ¢islo: 23 Datum dodani: 13.2.2009
Nézev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zdkaznik Dodané mnozstvi: 0,5 1
Misto odbgru: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo sarze: 16.01.2009
Zékaznik: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno List¢.: 4
Experimentalni podminky: Kvantitativni test pro zjiSténi virucidni aktivity
SOP-M-19-00-H (CSN EN 14476)
Doba testovani: 27.2.2009-6.3.2009
Testovaci teplota: 20°C+1°C
Titraénf metoda: virova titrace na monovrstvé tkatiovych bunék v titratnich destickach
Redici médium: tvrda voda
Vzhled piipravku: bezbarva kapalina
Testovana koncentrace: 10 ml/1 (1,0%), 30 ml/1 (3,0%)
Kontaktn{ ¢as: 60 minut
Zatézové podminky: podminky vy3siho zne&idténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ovéich erytrocytl (ne€isté)

Procedura k zastaveni u¢inku produktu: virucidni aktivita produktu je potlaena pfenesenim vzorku do ledoveé
chladného diluentu

Poyzity virus: adenovirus typ 5
Burikova linie: HeLa burky
Podrobnosti zkousky:
1. Zjisténi bakteridlniho zatiZeni vySetfovaného vzorku
2. Piiprava tkatiovych bun&k pro testovani
3. Piiprava suspenze testovaciho viru
4. Zkouska infektivity viru
5. Titrace viru s podminkami
6. Cytotoxicky efekt piipravku
7. Virovy inaktivaéni test s p¥ipravkem

S

Poznamka:
Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat po¢ate¢ni hodnotu viru o 4 log fady za danych podminek.

Souvisejici dokumenty

CSN EN 14476 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke
stanoveni virucidniho uginku chemickych dezinfek¢énich ptipravkd a antiseptik pouzivanych v humannim
lékat'stvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/stupeti 1) ’




Nézev: Testovani dezinfekéni ucinnosti chemickych latek

Evidenéni ¢islo: D28/2009 Datum odbéru: 13.2.2009
Protokoléarni ¢islo: 23 Datum dodéani: 13.2.2009
Nézev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 0,5 1
Misto odbéru: Petr Rihacek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo sarze: 16.01.2009
Zéakaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno List &.: 5
Experimentalni podminky: Kvantitativni test pro zjiSténi virucidni aktivity
SOP-M-19-00-H
Doba testovani: 24.2.2009-2.3.2009
Testovaci teplota: 20°C£1°C '
Titra¢ni metoda: virova titrace na monovrstvé tkatiovych bun&k v titraénich destickach
Redici médium: tvrdd voda
Vzhled ptipravku: bezbarva kapalina
Testovana koncentrace: 10 mV/1 (1,0%), 30 ml/1 (3,0%)
Kontaktni ¢as: 60 minut
Zat&zoveé podminky: podminky vy$§iho zne€isténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ov€ich erytrocytl (necisté)

Procedura k zastaveni ti¢inku produktu: virucidn{ aktivita produktu je potlatena prenesenim vzorku do ledow
¢ chladného diluentu

Pouzity virus: BVDV kmen NADL ATCC-VR-534
Burikova linie: MDBK buiiky
Vypocet titru virové infekénosti:  Spaerman-Kdrberovou metodou
Podrobnosti zkousky:

1. Zjisténi bakteridlniho zatiZeni vySetfovaného vzorku

2. Priprava tkatiovych bun€k pro testovani

3. Ptiprava suspenze testovaciho viru

4. Zkouska infektivity viru

5. Titrace viru s podminkami

6. Cytotoxicky efekt pripravku

7. Virovy inaktiva¢ni test s ptipravkem

Poznamka:
Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat po¢ateéni hodnotu viru o 4 log ¥ady za danych podminek.

Souvisejici dokumenty: :
CSN EN 14476 Chemické dezinfek&ni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouZitim suspenze ke
stanoveni virucidniho u¢inku chemickych dezinfekénich pfipravkti a antiseptik pouzivanych v huménnin
Iékarstvi — Metoda zkouSeni a poZzadavky (faze 2/stupeti 1)

+
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Nazev: Testovdni dezinfekéni uicinnosti chemickych ldtek

Evidenéni &islo: D28/2009 Datum odbéru: 13.2.2009
Protokolarn{ ¢islo: 23 Datum dodani: 13.2.2009
Nazev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 0,5 1
Misto odb&ru: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo garze: 16.01.2009
Zakaznik: Petr Riha¢ek, Stranského 11, 616 00 Brno List €.: 6
Experimentalni podminky: Kvantitativni test pro zji$téni virucidni aktivity
SOP-M-19-00-H
Doba testovani: 23.2.2009-2.3.2009
Testovaci teplota: 20°C+1°C
Titraéni metoda: virova titrace na monovrstvé tkanovych bungk v titra&nich desti¢kach
Redici médium: tvrda voda
Vzhled piipravku: bezbarva kapalina
Testovana koncentrace: 10 ml/1 (1,0%), 30 ml/1 (3,0%)
Kontaktni ¢as: 60 minut
Zat&zové podminky: podminky vy3stho zne¢isténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ovéich erytrocytt (ne€isté)

Procedura k zastaven{ uginku produktu: virucidni aktivita produktu je potlatena pfenesenim vzorku do ledove
fchladného diluentu

Pouzity virus: Virus vakcinie kmen Elstree

Burikova linie: VERO buiky

Vypodet titru virové infekénosti: ~ Spaerman-Kérberovou metodou

Podrobnosti zkousky:

Zjisténi bakterialniho zatizeni vySetfovaného vzorku
Piiprava tkafiovych buné€k pro testovani

Piiprava suspenze testovaciho viru

Zkouska infektivity viru

Titrace viru s podminkami

Cytotoxicky efekt piipravku

Virovy inaktivaéni test s ptipravkem

N R =

Poznéamka:
Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat podate¢ni hodnotu viru o 4 log ¥ady za danych podminek.

Souviseiici dokumenty: CSN EN 14476 Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho u¢inku chemickych dezinfek¢nich piipravki a antiseptik
pouzivanych v humannim lékafstvi — Metoda zkou3eni a poZadavky (faze 2/stupeti 1)

+



Néazev: Testovdni dezinfekcni uicinnosti chemickych ldtek

Datum odbéru: 13.2.2009

Datum dodéani: 13.2.2009

Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Dodané mnozstvi: 0,5 1

Cislo 3arze: 16.01.2009

Eist 627

Evidenéni ¢&islo: D28/2009

Protokolarni ¢islo: 23

Nézev vzorku: PolyHMG

Odbér provedl: zdkaznik

Misto odbéru: Petr Riha&ek, Stranského 11, 616 00 Brno
Zékaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno

Setfovaném vzorku:

Pocdet Zivotaschopnych mikroorganizmt (dale CFU) ve
Ptedlozeny vzorek vykazoval 0 CFU v 1 ml vzorku.

H.1. Testovani G&innosti ptipravku PolyHMG na poliovirus typ 1, LSc-2ab

Tabulka &. 1.1 Vysledky a validace testu pro pfipravek PolyHMG na poliovirus typ 1, LSc-2ab

Ing. Eva Kremlova, samostatny technicky pracovnik

Produkt Koncentrace Interferujici podminky Uroveil cytotoxicity - log;oIDso po 60 min
PolyHMG 1,0% 3 g/IBSA 2,0 317
PolyHMG 3,0% 3 g/IBSA 2,5 34

; Formaldehyd 0,7 % (wiv) PBS 3,0 35
Virova kontrola - PBS - 17
Virova kontrola - 3 g/ BSA - 7.5

Tabulka &. 1.2 Pisobeni pFipravku PolyHMG na poliovirus typ 1, LSc-2ab
Testovand Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktivadni Alog;oIDso
koncentrace -log10IDso podminky min test
'IOgloleo

1,0% 7,5 3 g/IBSA 60 39 3.8

3,0% 7,5 3 g/IBSA 60 34 4,1
H.2. Testovani uginnosti p¥ipravku PolyHMG na adenovirus typ 5

&

Tabulka &. 2.1 Vysledky a validace testu pro ptipravek PolyHMG na adenovirus typ 5

Produkt Koncentrace Interferujici podminky Uroveti cytotoxicity - log;0IDso po 60 min
PolyHMG 1,0% 3 g/l BSA 2,0 3.8
PolyHMG 3,0% 3 g/l BSA 2,5 3,6

Virova kontrola - 3 g/l BSA - 8.4
Tabulka &. 2.2 Pisobeni pfipravku PolyHMG na adenovirus typ 5
Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktivadni Alog0IDso
koncentrace -log10IDso podminky min test
-logiolDso
1,0% 8.4 3 g/IBSA 60 38 4,6
3,0% 8.4 3 g/IBSA 60 3,6 4,8
Zpracoval:



Nézev: Testovani dezinfekéni iicinnosti chemickych latek

Evidenéni &islo: D28/2009
Protokolarni ¢islo: 23
Nézev vzorku: PolyHMG
Odbér provedl: zdkaznik
Misto odbéru: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno
Zékaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno

Datum odbéru: 13.2.2009

Datum dodéni: 13.2.2009

Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Dodané mnoZstvi: 0,5 1

Cislo sarze: 16.01.2009

List ¢.: 8

H.3. Testovani Gginnosti piipravku PolyHMG na virus BVDV kmen NADL

Tabulka &. 3.1 Vysledky a validace testu pro ptipravek PolyHMG na virus BVDV kmen NADL

Produkt Koncentrace Interferujici podminky . Uroveii cytotoxicity - logyoIDso po 60 min
PolyHMG 1,0% 3 g/ BSA 2.5 35
PolyHMG 3,0% 3 g/ BSA 3,0 33

Virova kontrola - 3 g/l BSA - 7,7
Tabulka &. 3.2 Plsobeni piipravku PolyHMG na virus BVDV kmen NADL
Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktivaéni Alog;oIDs
koncentrace -logioIDso podminky min test
-logloIDso
& 1,0% 7,7 3 g/ BSA 60 35 4,2
3,0% 7,7 3 g/l BSA 60 33 44

H.4. Testovani t¢innosti pfipravku PolyHMG na Virus vakcinie kmen Elstree

Tabulka ¢. 4.1 Vysledky a validace testu pro piipravek PolyHMG na Virus vakcinie kmen Elstree

Produkt Koncentrace Interferujici podminky Uroveil cytotoxicity - log;0IDso po 60 min
PolyHMG 1,0% 2.3 3,7
PolyHMG 3,0% 2,8 3.5

Virova kontrola - - 7,8
Tabulka &. 4.2 Plisobeni piipravku PolyHMG na Virus vakcinie kmen Elstree
Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktiva¢ni AlogoIDso
koncentrace -logioIDsp podminky min test
-longDso
1,0% 7.8 3 g/l BSA 60 3,7 4,1
3,0% 7.8 3 g/l BSA 60 3,3 4,3
Zpracoval:

Ing. Eva Kremlova, samostatny technicky pracovnik
t




Nazev: Testovdni dezinfekcni vicinnosti chemickych ldtek

Evidenéni ¢islo: D28/2009
Protokolarni &islo: 23
Néazev vzorku: PolyHMG
Odbér provedl: zédkaznik

Misto odb&ru: Petr Riha&ek, Stranského 11, 616 00 Brno

Zakaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno

H.5. Zjisténi virucidni G€innosti ptipravku PolyHMG

Datum odbé&ru: 13.2.2009

Datum dodéni: 13.2.2009

Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Dodané mnozstvi: 0,5 1

Cislo 3arze: 16.01.2009

List¢.: 9

Tabulka ¢. 5.1 Plisobeni ptipravku PolyHMG na testované viry — virucidni G¢innost

Virucidni u¢innost ptipravku

Testovany mikroorganizmus Teplotav | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle AlogsoIDs
°C &as v min v ml/l (%) CSN EN 14476
poliovirus typ 1, LSc-2ab 20 60 10 (1,0) nedisté >4 <4
adenovirus typ 5 20 60 10 (1,0) nedisté >4 >4
BVDV kmen NADL 20 60 10 (1,0) negisté >4 >4
Virus vakcinie kmen Elstree 20 60 10 (1,0) nedlisté >4 >4
poliovirus typ 1, LSc-2ab 20 60 30 (3,0) nedisté >4 >4
adenovirus typ 5 20 60 30 (3,0 nedisté >4 >4
BVDV kmen NADL 20 60 30(3,0) nedisté >4 >4
Nirus vakcinie kmen Elstree 20 60 30(3.0) nedisté >4 >4
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Nazev: Testovdni dezinfekcni iicinnosti chemickych ldatek

Evidenéni &islo: D28/2009 Datum odbéru: 13.2.2009

Protokolarni ¢islo: 23 Datum dodéni: 13.2.2009

Nazev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009

Odber provedl: zdkaznfk Dodané mnozstvi: 0,5 1

Misto odbéru: Petr Rihégek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo 3arze: 16.01.2009

Zékaznik: Petr Riha&ek, Stranského 11, 616 00 Brno List €.: 10

Experimentalni podminky: Kvantitativni test suspenzni a na nosicich pro zjisténi mykobaktericidni
a tuberkulocidni aktivity SOP-M-19-00-D (CSN EN 14348)

Doba testovani: 20.2.2009-13.3.2009

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: tedici neutraliza¢ni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Redici médium: tvrda voda

Vzhled piipravku: bezbarvé kapalina

Testovana koncentrace: 10 ml/1 (1,0%), 30 ml/1 (3,0%)

Kontaktni ¢as: 60 minut

Zat&zové podminky: podminky vys§iho znec¢isténi — 3 g/l BSA a 3 ml/1 ovéich erytrocyti (necisté)

PPuZité mikroorganizmy: Mycobacterium terrae ATCC 15755

Mycobacterium avium  ATCC 15769

Podrobnosti zkougky:

1. Piiprava suspenze Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium

2. Stanoveni poctu zarodkl v suspenzi

3. Kvantitativni suspenzni metoda
Poznémka:
Mykobaktericidni efekt - pokles CFU vdaném systému mikrobidlni suspenze Mycobacterium terrae,
Mycobacterium avium a ptipravku o 4 tady.
Tuberkulocidni efekt - pokles CFU v daném systému mikrobidlni suspenze Mycobacterium terrae a ptipravku o
4 tady.

2

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 14348 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Kvantitativni suzpenzni test pro zji§téni
mykobaktericidni aktivity chemickych pfipravkil pouZzivanych ve zdravotnictvi véetné dezinfekce nastrojli —
Zku$ebni metoda a pozadavky (faze 2/krok 1)
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D.1. Testovani u¢innosti ptipravku PolyHMG na Mycobacterium avium

Tabulka ¢. 1.1 Validace a kontroly metody

Validaéni suspenze (Ny,) Kontrola experimentélnich | Kontrola neutralizaéniho &inidla | Validace metody (C)
podminek (A) B)
Va 49 Va 46 Va 48 Va 40
(23+26) _ (22+24) _ (25+23) _ (20+20) _
Vo E) Do =46 Vo D) Dy=44 Vo 20 Op =44 Vo 33 Oc=39
(21+22) Q21421) (18+22) Q21+17)
30 < Dy < 160 Dp> 0.5 Do Dg > 0.5 Do D¢ > 0.5 Do
x | ano [ [ne x | ano | [ ne x | ano | [ne x | ano | [ ne
¢ Tabulka ¢. 1.2 Zku§ebni suspenze
) N Va Vo O =460x 107=1g 9,66
e e 107 436 (2311225) 467 236+231) 1g Ny =lg N/10 =1g 8,66
0 10° 43 21+22) 46 (25+21) 8,17 <1g Ny < 8,70
x | ano [ Thne

Tabulka ¢. 1.3 ZkousSka - plisobeni ptipravku PolyHMG na Mycobacterium avium

Koncentrace Redé&ni po expozici Va Vo IgN, = IgR
ptipravku v ml// ¢as lg (©, x 10) (Ig Ny = Ig 8,66)

v min / podminky
_10/60/netisté 10t 108 100 4,02 4,64

30/60/nedisté 10 83 89 3,93 4,73
Poznamky: -

= pocet na ml

@ = primér V. a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni)
N = pocet bune€k ve zkuSebni suspenzi
No = pocet bunék na ml ve zkuSebni smé&si na zadatku kontaktni doby (&as ,,nula‘)
N = pocet prezilych bun€k na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby a p¥ed neutra11zac1
= pocet bunék na ml ve valida¢ni suspenzi
N‘o = pocet bun¢k na ml ve smé&sich A, B nebo C na zagatku doby kontaktu (&as ,,nula*)
A, B a C = pocty prezilych bun€k pri kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutralizaéniho &inidla a
validaci metody
R =Ny /Nanebo Ig R =1g Ny & lg N, sniZeni poctu = redukce



Néazev: Testovdni dezinfekcni ticinnosti chemickych ldtek

Evidenéni &islo: D28/2009 Datum odbé&ru: 13.2.2009
Protokolarni &islo: 23 Datum dodéni: 13.2.2009

Nézev vzorku: PolyHMG Datum zkousky: 20.2.2009-13.3.2009
Odbér provedl: zdkaznik Dodané mnozstvi: 0,5 1

Misto odb&ru: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno Cislo arze: 16.01.2009

Zakaznik: Petr Rihagek, Stranského 11, 616 00 Brno List¢.: 12

D.2. Testovan{ uginnosti piipravku PolyHMG na Mycobacterium terrae

Tabulka ¢. 2.1 Validace a kontroly metody

Valida¢ni suspenze (Ny,) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutralizaniho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) B
Ve 41 Vi 40 Va 32 Va 32
(18+23) _ (18+22) - (17+15) - (18+14) _
Va 39 Pro =40 34 =31 5 36 e 30 ®c=31
(22+17) (18+16) (19+17) (16+14)
30 S (DNVD i 160 (I)Az 05 (I)Nvo <I)B 2 05 q)Nvo (DC Z 05 (DNvo
X | ano | [ne x | ano | [ ne x | ano | I ne x | ano | [ ne
Tabulka ¢. 2.2 ZkuSebni suspenze
L ’ N Va . Ve ®=390x10"=1g 9,59
Zlusebrd SI:I‘S)""“ZC {Na 107 395 (199+196) 387 (192+195) g No = Ig N/10 =g 8,59
° 10 40 (22+18) 36 (19+17) 8,17 <1gNy<8,70
x | ano [ T ne

Tabulka ¢. 2.3 Zkouska - pisobeni piipravku PolyHMG na Mycobacterium terrae

Koncentrace Redéni po expozici Va Ve IgN, = IgR
ptipravku v ml// ¢as g (®,x 10) (Ig Ny = Ig 8,59)

v min / podminky

10/60/nedisté 10 118 124 4,08 4,51

30/60/nedisté 10! 95 99 3,99 4,60
Poznamky: a

V. = pocet na ml

@ = primér Vi a Voo (1. + 2. duplicitni stanoveni)

N = podet bun&k ve zkusebni suspenzi

Ny = pocet bun€k na ml ve zkuSebni smé&si na zacatku kontaktni doby (¢as ,,nula®)

Na = pocet pteZilych bun&k na ml zkuSebni smé&si na konci kontaktni doby a pfed neutralizaci

Ny, = pocet bungk na ml ve valida¢ni suspenzi '

Nyo = pocet bun€k na ml ve smésich A, B nebo C na zac¢atku doby kontaktu (¢as ,,nula®)

A, B a C = podty preZilych bun&k pti kontrole experimentélnich podminek, pfi kontrole neutraliza¢niho ¢inidla a
validaci metody

R =Ny /N, nebo Ig R =1g No — Ig N, snizeni poctu = redukce
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D.3. Zjisténi mykobaktericidni a tuberkulocidni u€innosti ptipravku PolyHMG

Tabulka &. 3.1 U&innost piipravku PolyHMG na testované mikroorganismy — mykobaktericidni a tuberkulocidni
ucinnost '

Mykobaktericidni a tuberkulocidni uginnost pfipravku (CSN EN 14348)

Testovany mikroorganizmus Teplota v °C Kontaktni Koncentrace Podminky IgR IgR

&as v min v ml/l (%) CSNEN
14348
Mycobacterium avium 20 60 10 (1,0) nedisté >4 >4
Mycobacterium terrae 20 60 10 (1,0) nedisté >4 >4
Mycobacterium avium 20 60 30 (3,0) nedisté >4 >4
Mycobacterium terrae 20 60 30 (3,0) nedisté >4 >4
Poznémky:

V. = pocet na ml

® = pramér Vi a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni)

N = podet bun¢k ve zkuSebni suspenzi

No = po&et bun&k na ml ve zkuSebn{ smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula®)

N, = po&et ptezilych bun&k na ml zkuSebni smé&si na konci kontaktni doby a pfed neutralizaci

Ny = pocet bungk na ml ve validaéni suspenzi

Nyo = podet bun€k na ml ve smésich A, B nebo C na za¢4atku doby kontaktu (€as ,,nula®)

"A, B a C = potty preZilych bun&k pti kontrole experimentdlnich podminek, p¥i kontrole neutralizaéniho ¢inidla a
validaci metody

R =Ny / N, nebo lg R = 1g:No — Ig N, snizeni po¢tu = redukce

Zpracoval: Ing. Eva Kremlové, samostatny technicky pracovnik
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Vysledky zkougky:

PtiloZené tabulky dokumentuji pribsh a vysledek zkousky.

V souladu s normou CSN EN 14476 testovany piipravek PolyHMG, &islo 3arze 16.01.2009, v koncentraci 30
ml/1 (3,0%), fed&ny v tvrdé vode, a v &ase plisobeni 60 minut, za podminek vy3siho zne¢isténi, pfi teploté 20 °C
+ 1 °C, metodou virové titrace na monovrstvé v titranich destickach inaktivoval poliovirus typ 1, LSc-2ab vice
nez o 4 lg fady.

V souladu s normou CSN EN 14476 testovany piipravek PolyHMG, ¢&islo arze 16.01.2009, v koncentracich 10
ml/1 (1,0%) a 30 ml/1 (3,0%), fedény v tvrdé vods, a v Case plisobeni 60 minut, za podminek vy3siho zne€istent,
pii teploté 20 °C + 1 °C, metodou virové titrace na monovrstvé v titranich desti¢kach inaktivoval adenovirus
typ 5 vice nez o 4 1g fady.

V souladu se standardnim operaénim postupem SOP-M-19-00-H testovany piipravek PolyHMG, ¢islo SarZe
16.01.2009, v koncentracich 10 ml/l (1,0%) a 30 ml/1 (3,0%), Fedény v tvrdé vodg, a v €ase plisobeni 60 minut,
za podminek vys3iho znegisténi, pi teplotd 20 °C = 1 °C, metodou virové titrace na monovrstve v titra¢nich
desti¢kach inaktivoval virus BVDV kmen NADL vice nez o 4 Ig fady.

V souladu se standardnim operaénim postupem SOP-M-19-00-H testovany piipravek PolyHMG, Cislo Sarze
16.01.2009, v koncentracich 10 ml/1 (1,0%) a 30 ml/1 (3,0%), fedény v tvrdé vodg, a v Case piisobeni 60 minut,
za podminek vy3§tho znegisténi, pfi teplotd 20 °C + 1 °C, metodou virové titrace na monovrstvé v titraCnich
desti¢kach inaktivoval virus vakcinie kmen Elstree vice neZ o 4 Ig fady.

V souladu s normou CSN EN 14348 testovany ptipravek PolyHMG, &islo $arze 16.01.2009, v koncentracich 10
ml/1 (1,0%) a 30 ml/1 (3,0%), Fedény v tvrdé vodg, a v Case plisobeni 60 minut, za podminek vy§§iho znecisténi,
pii teploté 20 °C + 1 °C, metodou Fedici neutralizacni, redukoval titr Mycobacterium terrae, Mycobacterium
avium vice nez o 4 tady. :

Zaver:

Piipravek PolyHMG prokézal deklarovanou virucidni u¢innost na virus poliovirus typ 1, adenovirus typ 5, virus
BVDV kmen NADL, na virus vakcinie kmen Elstree za danych podminek zkousky. Ptipravek PolyHMG
prokézal deklarovanou mykobaktericidni a tuberkulocidni G€innost za danych podminek zkousky.

Tento protokol D28/2009 by vydén dne 20.3.2017 na zaklad® Zadosti zékaznika o upravu sloZeni aktivnich latek
piipravku.

V Hodoning, 16.4.2009 Ing. Jana Slitrova, vedouci studie (do 7.1.2015)

V Hodoning, 20.3.2017

8.1.2015)




