oTN/ ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé

Centrum klinickych laboratofri
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PROTOKOL O ZKOUSCE ¢&. 34/2020/SVU

Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho G¢inku dezinfekénich ptipravka
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stuperi 1) dle CSN EN 14476+A2: 2020

Vysetieni zada:

Truck Data Technology, s.r.o. Cislo objednavky: neuvedeno
U Trati 886/52 Cislo jednaci: ZU/09714/2020
100 00 Praha 10

IC: 27381269, DIC: CZ27381269

Identifikace dezinfekéniho pfipravku — vzorku:

Nazev produktu: ISOKOR Cleaner 01

Cislo 3arie: neuvedeno

Exspirace: 07/2022

Vyrobce: MS Trading, s.r.o.

Podminky skladovani: 5-35°C

Roztok pro rfedéni produktu doporuceny k pouziti vyrobcem: demineralizovand voda

Vzhled produktu: ¢ird, nazloutla kapalina

Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace: smés rostlinnych esenci a extrakt(
Urceni produktu: dezinfekce povrchl

Datum dodani produktu: 17.4.2020

Datum provedeni zkousky: 16.4.-11.5.2020

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku
jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetien dle SOP ¢. 1901

34/2020/SVU Strana 1/5



Vysledky zkousky - podrobnéji viz pfiloha protokolu:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany pripravek ISOKOR Cleaner 01, ¢.§. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci povrchd,
fedény 1:1 demineralizovanou vodou, sniZil titr viru o 4,000 * 0,000 Ig fady v ¢ase plsobeni 30 s, pfi teploté 20°C+1°C,
za_podminek vyssiho znecisténi (3,0 g/ bovinni sérovy albumin + eryocyty) metodou virové titrace na jednovrstevné
bunécné kultufe na mikrotitracni desticce pro referencni virus Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus
Ankara, tj. prokazal virucidni ucinek proti Vacciniaviru o vice nez 4 Ig rady.*

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany pripravek ISOKOR Cleaner 01, ¢.§. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci povrchd,
fedény 1:20 a 1:100 demineralizovanou vodou, sniZil titr viru o 5,000 + 0,000 Ig fady v ¢ase plsobeni 30 s, pfi teploté
20°C+1°C, za_podminek vy$siho znedisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin + eryocyty) metodou virové titrace na
jednovrstevné bunécné kultufe na mikrotitracni destiCce pro referencni virus Vaccinia virus, kmen Modifikovany
Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni ucinek proti Vacciniaviru o vice nez 4 Ig fady.*

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

Zavér a interpretace:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany dezinfekéni pripravek ISOKOR Cleaner 01, &.3. neuvedeno, fedény
demineralizovanou vodou 1:1, 1:20 a 1:100 prokazal virucidni aktivitu na obalené viry za podminek vy3$siho znedisténi
jiz po 30 s plsobeni.

V Ostravé dne 13.5.2020 Schvdlil: Mgr. Ludmila Porubova

Garant vysetfeni

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku
jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni laboratof ¢&. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetien dle SOP ¢. 1901
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Pfiloha k protokolu €.: 34/2020/SVU

Identifikace vzorku:

Nazev produktu:

Cislo $arze:

Datum exspirace:

Vyrobce:

Datum dodani produktu:
Podminky skladovani:

Redidlo doporu¢ené vyrobcem:
Vzhled produktu:

Uginna latka a koncentrace:

Experimentalni podminky:

Datum provedeni zkousky:
Redidlo:

Zkusebni koncentrace produktu:

Dalsi testované koncentrace:
Vzhled zfedéni produktu:
Kontaktni doba:

Zkusebni teplota:
Interferujici latka:

Stabilita a vzhled smési
béhem postupu:

Teplota inkubace:

Metoda filtrace:

Identifikace virového kmene:

Bunécna linie:

Postup zastaveni U¢inku produktu:

Titracni metoda:
Referencni latka:
Hodnoty titru pocitany dle:

Podrobnosti zkousky:

. Zkouska infektivity viru
. Titrace viru s podminkami
. Cytotoxicky efekt pripravku

cONOUL D WN R

. Test citlivosti bunék na virus

ISOKOR Cleaner 01

neuvedeno

neuvedeno

MS Trading, s.r.o.

17.4.2020

5-35°C

demineralizovand voda

¢ira, nazloutla kapalina

smés rostlinnych esenci a extrakt(

Kvantitativni test ke stanoveni virucidniho G¢inku dezinfekénich piipravka dle CSN
EN 14476+A2:2020 (SOP ¢. 1901)/AKTN

/AKTN: aktualizace normy

16.4.-11.5.2020

100% (skutecné testovana koncentrace 80%)

50%, 10%

Cira kapalina

30s

20°Ct1°C

vyssi podminky znecisténi - 3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml erytrocyty

vznik zakalu

37°Cx1°C

kolonky MicroSpin

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC), 5. pasaz, EMEM +
2% FBS

BHK-21 burky (ATCC), 52., 57. pasaz, DMEM +10% FBS

virucidni aktivita produktu je potlacena pfenesenim vzorku do ledové chladného
diluentu

virova titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitraéni desticce
Formaldehyd (Sigma-Aldrich, ¢.s. MKCH0868)

Spaerman - Karberova metoda

. Priprava tkanovych kultur pro testovani
. Pfiprava suspenze testovaciho viru

. Referencni virovy inaktivacni test
. Virovy inaktivacni test s pripravkem

Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku
jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni laboratof ¢&. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetien dle SOP ¢. 1901
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Tabulka 1: Vysledky zkousky pro pripravek ISOKOR Cleaner 01 pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

; logio TCIDso/ ml po ... min Redukcni faktor
iici N 10 50, .
Produkt Konczn’i(race Inte(;ferulj(lu Urove?n_ g p (Alogio TCIDso/ ml po ... min)
roduktu odmin cytotoxicit
2 ¢ LA Y1 o5 1 30 60
+
ISOKOR Cleaner 01 1:1 38/IBSA 3,5 $3500% g n.d. n.d. 24,000 + 0,000
erytrocyty 0,000
ISOKOR Cleaner 01 - kolonka 1:1 3g/IBSA+ 2,5 $2500% g n.d. n.d. 24,667 + 0,356
erytrocyty 0,000
ISOKOR Cleaner 01 1:20 38/IBSA+ 2,5 $2500% |y n.d. n.d. >5,000 £ 0,000
erytrocyty 0,000
ISOKOR Cleaner 01 1:100 38/1BSA+ 2,5 $2500% g n.d. nd. 55,000 £ 0,000
erytrocyty 0,000
. 3g/I BSA + 6,500
.a. ! .d. .d. .d.
Virova kontrola n.a. erytrocyty n.a 0,000 n n n
. . 3 g/I BSA + ,500 +
Virova kontrola - kolonka n.a. &/ n.a. 6,500 n.d. n.d. n.d.
erytrocyty 0,000
5 15 30 60 5 15
4,167+ | <3,500 +
Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS 3,5 0178 0.000 n.d. n.d. 3,000 £ 0,504 3,667 + 0,356
., 7,167 +
Virova kontrola - kolonka n.a. PBS n.a. 0178 n.d. n.d. n.d.

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zkusebni laborator ¢. 1554
akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetien dle SOP ¢. 1901
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Tabulka 2: Hruba data zkousky pro pfipravek ISOKOR Cleaner 01 pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus
Ankara — vyssi znecisténi

Koncentrace | Interferujici | Doba Redéni (log 10)
Produkt ,
produktu podminky | kontaktu 1 2 3 4 5 6 7
3g/IBSA +
ISOKOR Cleaner 01 1:1 30s cT CcT 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
erytrocyty
[EOIOR! Elizamer B - 1:1 3g/| BSA + 30s CcT 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
kolonka erytrocyty
3g/I BSA +
ISOKOR Cleaner 01 1:20 30s cT 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
erytrocyty
3g/IBSA +
ISOKOR Cleaner 01 1:100 30s cT 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
erytrocyty
ISOICT Elizzrmer C8 1:1 3/IBSA+ | cT cT |000000| nd. | nd. n.d. n.d.
cytotoxicita erytrocyty
EOL Ol AR 1:1 3g/lBsa+ | ¢t | 000000 | 000000 | nd. | nd. | nd | nd.
cytotoxicita kolonka erytrocyty
ISOICT Elizzrmer C8 1:20 3/IBSA+ | cT | 000000 | 000000 | n.d. | n.d. n.d. n.d.
cytotoxicita erytrocyty
SOOI Gl T 1:100 3/IBSA+ | 000000 | 000000 [ 000000 | n.d. | nd. | nd. | nd.
cytotoxicita erytrocyty
. 3g/I BSA +
Virova kontrola n.a. 60s 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 444121 | 231122 | 000000
erytrocyty
. 3 g/I BSA +
Virova kontrola - kolonka | n.a. 60s 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 444121 | 002131 | 000000
erytrocyty
Cytotoxicita Formaldehyd | 2o/ 1) | ps na. cT ¢t |ooo000| nd. | nd | nd | nd
- kolonka
5 min cT CcT 022110 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS
15 min cT CcT 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
Virova kontrola - kolonka | n.a. PBS 5 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 223321 | 222001 | 000000

1 az 4 virus je pfitomny (1 = 25% CPE, 4 = 100% CPE)

0 virus neni pfitomny / bez cytotoxicity

n.a. Nenirelevantni
n.d. Nebylo testovano
CT Cytotoxicky efekt
CPE cytopaticky efekt

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubova

KONEC PROTOKOLU

Bez pisemného souhlasu zkusebni laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely. Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku
jak byl pfijat. Centrum klinickych laboratofi - zku$ebni laboratof ¢. 1554 akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetien dle SOP ¢. 1901

34/2020/SVU

Strana 5/5




> Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé
> Partyzanské namesti 2633/7
5 Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
o Centrum Klinickych laboratofi

Priklady virt jejichz usmrceni je deklarovano prokazanim ucinku dezinfekéniho

pipravku na obalené viry dle CSN EN 14476

Coronaviridae -viry zplsobujici onemocnéni SARS, MERS, COVID-19
Filoviridae — virus Ebola, Marburg

Flaviviridae — virus klistové encefalitidy, virus Zluté zimnice, virus zapadonilské horecky
Hepatitis B Virus (HBV)

Hepatitis C Virus (HCV)

Hepatitis Delta virus (HDV)

Herpesviridae — HSV-1, HSV-2, VZV, EBV, CMV

Paramyxoviridae — virus spalnicek, virus priusnic

Poxviridae — virus pravych nestovic

Virus chfipky

Virus lidské imunodeficience (HIV)

Lidsky T-bunéény lymfotropni virus (HTLV)

Virus vztekliny

Virus zardének

Vypracoval: Zdravoinf dstay se sidlem v Ostravé
Mgr. Ludmila Porubova Centnan; ’kll:nlc[kz'tr:(r’lm:ratoﬂ
Garant laboratofe pro testovani virucidniho tu¢inku Partyznské ndmésti 2633/7
P Moravsk4 Ostrava 702 00 Ottrlé/\j

Telston: 588 200 111, 310./‘912 3

/
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