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Ocena dzialania wirusobéjczego produktu

HAND-DESINFEKSJON

Metoda badania zgodna z PN-EN 14476:2013+A2:2019-08 -
»Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. IloSciowa
zawiesinowa metoda okres§lania wirusobdjczego dzialania w

obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (faza 2/etapl)”

Warszawa, 2020-09-21
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NORENCO-POLSKA Sp.z 0.0.
Sidorska 102
21-500 Biata Podlaska

dol.: badania dziatania wirusobdjczego produktu HAND-DESINFEKSJON

Zaklad Wirusologii NIZP-PZH informuje, ze na zlecenie firmy NORENCO-POLSKA Sp.z o.0.
przeprowadzone zostalo badanie produktu HAND-DESINFEKSJON przeznaczonego do
higienicznej 1 chirurgicznej dezynfekcji rak oraz do dezynfekcji powierzchni. Celem
przeprowadzonych badan byla ocena aktywnosci srodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON w zakresie ,,dzialanie wirusobdjcze”, w warunkach czystych badania.

Badanie przeprowadzono wykorzystujac ilosciowa metods zawiesinowa zgodna z normg PN-
EN 14476:2013+A2:2019-08. Badanie wykonano wedlug wytycznych w/w normy dla
produktéw przeznaczonych do higienicznej dezynfekeji rak metods weierania i higienicznego
mycia rak oraz do dezynfekcji powierzchni. Badanie wykonano w warunkach czystych metods
standardowg oraz metodg zmodyfikowang w przypadku wirusa polio typ 1 oraz metodg
standardowsg w przypadku wirusa adeno typ 5 1 mysiego norowirusa. Koncowe stgzenie
badanego srodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON wynosilo 80% (metoda
standardowa) oraz 97% (metoda zmodyfikowana).

Przeprowadzone badania wykazaly, ze érodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON, jako
produkt gotowy do uzycia, w warunkach czystych badania inaktywuje wirusa polio po czasie
kontaktu 60 sekund oraz wirusa adeno i mysiego norowirusa po czasie kontaktu 30 sekund.

Na podstawie otrzymanych wynikéw badan oraz zgodnie z wytycznymi aktualne] na dzien
badania edycji normy — PN-EN 14476:2013+A2:2019-08 — mozna stwierdzi¢, ze badany srodek
dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON, jako produkt gotowy do uzycia, posiada;

1. ,dzialanie wirusobbjcze™ po czasie kontaktu 60 sekund, co zgodnie z interpretacja w/w
normy oznacza, ze jest aktywny zardwno wobec wirusow bezostonkowych, jak i
ostonkowych w obszarze medycznym po tym czasie kontaktu;

2. ,ograniczony zakres dzialania wirusobdjezego™ po czasie kontaktu 30 sekund, co zgodnie z
interpretacja w/w normy oznacza, ze jest aktywny wobec wirusow ostonkowych oraz
adenowirus6w, norowiruséw i rotawirusow po tym czasie kontaktu.

p.o. KIEROWNIKA
Zakdu Winisalogll
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Ocena dzialania wirusobadjczego produktu

HAND-DESINFEKSJON

wobec wirusa polio typ 1

warunki czyste badania

Warszawa, 2020-09-11







1.

HAND_DESINFEKSION — wirus polio — warunki czyste badania

Strona | z 13

Laboratorium wykonujace badanie

Zaklad Wirusologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa
tel.: 22 54 21 230
fax: 22 54 21 385

e-mail: wiruspzhi@pzh.gov.pl

. Dane identyfikacyjne klienta zlecajgcego badanie oraz dane badanej probki

Zleceniodawca
badan / Wytwarca

NORENCO-POLSKA Sp.z 0.0.
Sidorska 102
21-500 Biala Podlaska

Nazwa produktu

HAND-DESINFEKSJON

Numer serii

Seria prébnanr 1 z 15.06.2020

Data waznosci

24 miesigce od daty produkcji

Data produke;ji 15.06.2020
Produkt przechowywaé w szczelnie zamknietych, wlasdciwie
Wik oznakowanych pojemnikach, w suchym, chlodnym oraz
ezechowswania wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywa¢ z dala od
P Y utleniaczy i Zrodel ciepta. Chronié pojemniki przed bezpogrednim
dzialaniem promieni stonecznych.
Etanol - 75g/100g
Skiad produktu lub | Alkil (C12-C16) chlorku dimetylobenzyloamonu — 0,9g/100g
substancja czynna Gliceryna — 0,5g/100g
Woda — do 100g
Wyglad produktu Bezbarwny plyn
Typ produktu Produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rgk oraz do

(przeznaczenie)

dezynfekeji powierzchni.

. Warunki dodwiadczenia
Okres badania 22.06.2020 - 11.09.2020
Wirus testowy Wirus polio typ 1
Badane stezenia Produkt gotowy do uzycia
Czasy kontaktu 30 oraz 60 sekund

Zakres badania

Dziatanie wirusobdjcze

Temperatura badania

20+ 1°C

Substancje
obcigzajace

Warunki czyste badania: roztwor albuminy surowicy bydlecej
(koncowe stezenie w procedurze badania 0,3g/litr)
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4. Materialy i metody

4.1 Wirus testowy: wirus polio typ — 1; szczep atenuowany LSc2ab (wirus RNA, nie posiada
oslonki). Zawiesing wirusa przed uzyciem przechowywano w matych objetosciach w
temperaturze ponizej -70°C.

4.2 Hodowla komérkowa: linia L20B — transgeniczna linia komérkowa mysich fibroblastow
z teceptorem CDI155, wrazliwa na wirusa polio. Komdrki linii L20B sg wysoce
selektywne dla wirusa polio, z charakterystycznym wywolanym przez tego wirusa
efektem cytopatycznym.

Podloze wzrostowe: podloze Eagle’a (MEM) zawierajace 10% plodowe] surowicy
cielecej, L-glutamine, roztwér aminokwaséw oraz roztwor antybiotykow - penicyliny i
streptomycyny.
Podloze utrzymujace: podloze Eagle’a (MEM) zawierajgce 2% plodowej surowicy
cielecej, L-glutamine, roztwor aminokwasow oraz roztwor antybiotykéw - penicyliny i
streptomycyny.

4.3 Oznaczanie miana zakaZnego wirusa

Miano zakaZne wirusa polio okreélano metodg badania obecno$ci / braku efektu
cytopatycznego (punkt koricowy mianowania — quantal test) w zawiesinie komoérek w 96-
dotkowej mikroplytce. Do osmiu dotkow w mikroptytce dodawano 0,1 ml kazdego
rozcienczenia wirusa, rozpoczynajac od najwyzszego rozcienczenia. Nastgpnie dodawano
0,1 ml zawiesiny hodowli komdrkowej w takiej gestosci, aby umozliwi¢ wytworzenie
jednowarstwowego wzrostu komoérek (= 90%) w hodowli komoérek kontrolnych, w czasie
nie dluzszym niz 2 dni. Kontrole hodowli komérkowej stanowity dotki w mikroptytce do
ktérych nie dodawano zawiesiny wirusowej. Mikroplytki z zakazong hodowlg komoérkows
inkubowano w temperaturze 37°C w obecnoéci 5% CO; przez okres 7 dni. Miano zakazne
wirusa polio obliczano wg metody Spaermana-Kérber a.

4.4 Okreslenie cytotoksycznosci badanego produktu — efekt cytotoksyezny

W celu sprawdzenia mozliwosci wystapienia zmian morfologicznych wywolanych w
komoérkach L.20B przez $rodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON, przygotowano
mieszaning kontrolng skiadajacg si¢ z 1 ml wody jalowej, 1 ml substancji obcigzajacej
oraz 8§ ml roztworu badanego produktu. Nastgpnie w podiozu utrzymujgcym wykonano
serie rozcienczen mieszaniny kontrolnej w stosunku dziesietnym i dodano do zawiesiny
hodowli komorkowe] w mikroplytce. Wystapienie ewentualnych zmian w hodowli
komérkowej obserwowano w mikroskopie $wietlnym.

4.5 Kontrola zaklécen — kontrola zmiany wrazliwosci komdrek hodowli na wirusa

Celem kontroli zaklécen jest sprawdzenie, czy dzialanie roztworu produktu do badania nie
wplywa negatywnie na wrazliwos¢ komorek hodowli na zakazenie wirusem. W celu
okreslenia ewentualnego obnizenia wrazliwosci komorek L20B przeprowadzono
poréwnawcze mianowanie wirusa polio na hodowli komérkowej, ktora miata lub nie
kontakt z S$rodkiem dezynfekcyjnym HAND-DESINFEKSJON. Do kazdego dotka
mikropltytki z hodowla komérkowa dodawano 0,1 ml najnizszego, nietoksycznego
rozcienczenia $rodka dezynfekeyjnego (10) lub w przypadku mikroptytki kontrolnej
PBS, a nastepnie inkubowano 1h w 37°C, usuwano plyn znad hodowli i réwnolegle na
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komorkach, ktére byly lub nie byly poddane dziataniu érodka dezynfekcyjnego
mianowano wirusa polio metoda badania obecnodei / braku efektu cytopatycznego
zgodnie z punktem 4.3.

4.6 Okreslenie zdolnosci produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji wirusa
pelio typ 1

Zasada badania: okreslenie zdolnosci produktu do inaktywacji wirusa polio na podstawie
redukcji miana zakaZznego. Jako kryterium wirusob6jczego dzialania badanego produktu
wobec wirusa polio przyjeto redukcje miana zakaznego wirusa o co najmniej 4 w
dziesietnej skali logarytmicznej (log) — réznica pomiedzy mianem zakaZnym wirusa w
mieszaninie kontrolnej a mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie zawierajacej okreslone
stezenie badanego produktu.

Zdolnoé¢ produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji wirusa polio okreslono:

I. w warunkach czystych badania metods standardowg

stezenie badanego produktu | 80%
czas kontaktu 30 oraz 60 sekund
temperatura badania 20+ 1°C

roztwor albuminy surowicy bydlgcej (koncowe
stezenie - 0,3g/litr)

substancja obcigzajgca

II. w warunkach czystych badania metoda zmodyfikowang

stezenie badanego produktu | 97%
czas kontaktu 30 oraz 60 sekund
temperatura badania 20 +1°C

roztwor albuminy surowicy bydlecej (koficowe

substancja obcigzajaca stezenie~ 03g/lit)

Mieszanina do badania w metodzie standardowe] w warunkach czystych badania

zawierala:

- 1 ml zawiesiny wirusa polio typ 1;

- 1 ml substancji obcigzajgcej (roztwor albuminy surowicy bydlecej - koricowe stezenie
0,3g/litr);

- 8 ml badanego produktu HAND-DESINFEKSJON (koncowe stezenie produktu w
mieszaninie do badania wynosito 80%).

Mieszanina do badania w metodzie zmodyfikowanej w warunkach czystych badania

zawierala:

- 0,1 ml zawiesiny wirusa polio typ 1;

- 0,2 ml 5x stezonej substancji obcigzajacej (roztwor albuminy surowicy bydlgcej -
koncowe stezenie 0,3g/litr);

- 9,7 ml badanego produktu HAND-DESINFEKSJON (koncowe stgzenie produktu w
mieszaninie do badania wynosilo 97%).
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Mieszaniny do badania inkubowano w wymienionych wyzej warunkach. Po uplywie
wybranego czasu kontaktu wykonywano serie rozcieficzen w szeregu dziesigtnym w
oziebionym na lodzie podlozu utrzymujacym (MEM + 2% plodowej surowicy cielgcej), a
nastepnie oznaczono miano zakazne wirusa polio metodg badania obecnosci/braku efektu
cytopatycznego zgodnie z pkt. 4.3.

4.7 Oznaczenie miana zakaZnego zawiesiny kontrolnej wirusa - mianowanie kontroli
wirusa polio

Zakazno$¢ zawiesiny wirusa polio okreslono w warunkach badania w czasie kontaktu 0
minut, rownolegle z badaniem produktu HAND-DESINFEKSJON. Roztwor produktu do
badania w mieszaninie kontrolnej zastapiono wodg jalowa.

Mieszanina kontrolna w metodzie standardowej w warunkach czystych badania zawierala:

- 1 ml zawiesiny wirusa polio typ 1;

- 1 ml substancji obcigzajacej (roztwor albuminy surowicy bydlgeej - koncowe stgZenie
0,3g/litr);

- 8 ml wody jalowe;j.

Mieszanina kontrolna w metodzie zmodyfikowanej w warunkach czystych badania

zawierala:

- 0,1 ml zawiesiny wirusa polio typ 1;

- 0,2 ml 5x stezonej substancji obcigzajgcej (roztwor albuminy surowicy bydlgcej -
koncowe stezenie 0,3g/litr);

- 9.7 ml wody jatowej.

Po uplywie czasu kontaktu w oziebionym na lodzie podiozu utrzymujacym (MEM + 2%
ptodowej surowicy cielecej) wykonywano serie rozcieficzenn w szeregu dziesigtnym, a
nastepnie oznaczono miano zakazne wirusa polio metoda badania obecno$ci/braku efektu
cytopatycznego zgodnie z punktem 4.3.

4.8 Badanie referencyjne inaktywacji wirusa

W celu kontroli prawidlowego dziatania systemu badania wykonano badanie referencyjne
inaktywacji wirusa polio z 0,04% aldehydem glutarowym - oznaczenie dziatania
wirusobdjczego aldehydu glutarowego wobec wirusa polio. W tym celu 2 ml zawiesiny
wirusa polio typ 1 zmieszano z 8 ml PBS (buforowany roztwor soli fizjologicznej) oraz 10
ml 0,08% aldehydu glutarowego i inkubowano przez okreslone czasy kontaktu. Czasy
kontaktu aldehydu glutarowego z zawiesing wirusa polio wynosity 30 i 60 minut. Po
uptywie okredlonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej mieszaniny aldehydu glutarowego i
wirusa polio przenoszono do 1,8 ml oziebionego na lodzie podioza utrzymujacego (MEM
+ 2% plodowej surowicy cielecej) i wykonywano serie rozciefnczen w szeregu
dziesietnym, a nastepnie oznaczano miano zakazne wirusa polio metoda badania
obecnosci / braku efektu cytopatycznego zgodnie z punktem 4.3.

Jednocze$nie wykonywano badanie kontrolne — okreslono miano zakazne zawiesiny
wirusa polio w warunkach badania, w czasie kontaktu 0 i 60 minut. Roztwor aldehydu
glutarowego w mieszaninie kontrolnej zastgpiono wodg jalows. Mieszanina kontrolna
zawierala: 1 ml zawiesiny wirusa polio, 4 ml PBS oraz 5 ml sterylnej wody. Po uplywie
okreslonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej mieszaniny kontrolnej przenoszono do 1,8 ml







HAND_ DESINFEKSJION — wirus polio — warunki czyste badania Strona 5z 13
ozigbionego na lodzie podloza (MEM + 2% plodowej surowicy cielgcej) i wykonywano
seri¢ rozcieniczen w szeregu dziesigtnym, a nastepnie oznaczano miano zakaZne wirusa
polio metodg badania obecnodci / braku efektu cytopatycznego - zgodnie z punktem 4.3,

5. Weryfikacja metodyki — walidacja wynikéw badania
Podczas badania spelnione zostaly nastepujgce kryteria:

a) Miano zakaZne zawiesiny wirusa polio do badania bylo wystarczajaco wysokie, aby
pozwoli¢ na okreslenie redukcji miana o 4 w dziesigtnej skali logarytmicznej (log).

b) Obserwacja w mikroskopie $wietlym zmian morfologicznych hodowli komorkowej
L20B poddanej dzialaniu réznych rozcienczefi érodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON wykazala, ze badany produkt jest wysoce toksyczny dla hodowli
komoérkowej (do rozcienczenia 10'3'). Mieszaniny do badania po zakonczeniu czasu
kontaktu dwa razy odtoksyczniano za pomoca kolumienek do odtoksyczniania
MicroSpin S-4010 HR firmy GE HEALTHCARE.

¢) Porodwnawcze okreslenie miana zakaZnego wirusa polio na hodowli komérkowej
L20B, ktéra byla lub nie byla poddana dzialaniu srodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON (rozcieficzenie 10™) wykazalo brak znaczacych réznic w mianie
wirusa polio (r6znica byta mniejsza niz 1 log i wynosita 0, 0 + 0,0 log).

d) Roznica miana kontroli wirusa polio oraz miana wirusa polio w badaniu
referencyjnym inaktywacji wirusa z 0,04% aldehydem glutarowym wynosita 2,50 +
0,378 log po 30 minutach oraz 3,00 + 0,462 log po 60 minutach.

e) W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa polio typ 1, w metodzie
standardowej wynosila:

- po czasie kontaktu 30 sekund - < 1,37 + 0,366 log
- po czasie kontaktu 60 sekund - 1,62 + 0,491 log

f) W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa polio typ 1, w metodzie
zmodyfikowanej wynosila:

— po czasie kontaktu 30 sekund 3,13 + 0,412 log (I badanie)
3,13+ 0,412 log (11 badanie)
3,62 + 0,412 log (III badanie)
3,00 £ 0,552 log (IV badanie)
3,63 + 0,648 log (V badanie)

- po czasie kontaktu 60 sekund > 4,13 £ 0,412 log (I badanie)
> 4,13 = 0,412 log (11 badanie)
= 4,00 £ 0,354 log (111 badanie)
> 4,63 + 0,366 log (IV badanie)

6. Wyniki badania produktu — $rodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON —
inaktywacja wirusa polio typ 1 w warunkach czystych badania

Badanie $rodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON z wirusem polio typ 1
przeprowadzono wykorzystujac ilosciows metoda zawiesinowa zgodng z normg PN-EN
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14476:2013-+A2:2019-08 — ,,.Chemiczne $rodki dezynfekcyjne 1 antyseptyczne - Ilosciowa
zawiesinowa metoda okredlania wirusobdjezego dziatania w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)”. Badanie wykonano w warunkach czystych
badania wedlug wytycznych w/w normy dla produktéw przeznaczonych do higienicznej
dezynfekcji rgk metodg weierania i higienicznego mycia rgk oraz dla produktow do
dezynfekeji powierzchni, Koficowe st¢zenie badanego $rodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON w procedurze badania wynosito 80% (metoda standardowa) lub 97%
(metoda zmodyfikowana). Zmodyfikowana metoda badania pozwala na badanie
preparatow gotowych do uzycia w wyzszym stezeniu, zblizonym do steZenia
zastosowania produktu.

Miano wirusa polio okreslano metodg badania obecnosci / braku efektu cytopatycznego w
hodowli komérkowej. Jako kryterium wirusobdjczego dzialania badanego produktu
przyjeto redukcje miana zakaZnego wirusa o co najmniej 4 w dziesigtnej skali
logarytmicznej (log) - réznica pomiedzy mianem zakaznym wirusa w mieszaninie
kontrolnej a mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie zawierajacej okreélone steZenie
badanego produktu oraz substancje obcigZajaca, inkubowanej przez okredlony czas
kontaktu.

W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa polio typ 1, w metodzie
standardowej wynosita:

- po czasie kontaktu 30 sekund - < 1,37 + 0,366 log
- po czasie kontaktu 60 sekund - 1,62 + 0,491 log

W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa polio typ 1, w metodzie
zmodyfikowanej wynosita:

- po czasie kontaktu 30 sekund 3,13 + 0,412 log (I badanie)
3,13 £ 0,412 log (II badanie)
3,62 £ 0,412 log (III badanie)
3,00 £ 0,552 log (IV badanie)
3,63 + 0,648 log (V badanie)

- po czasie kontaktu 60 sekund = 4,13 £ 0,412 log (I badanie)
=4,13+0,412 log (Il badanie)
> 4,00 £ 0,354 log (I1T badanie)
> 4,63 + 0,366 log (IV badanie)

Otrzymane wyniki wskazuja, ze

- w warunkach czystych badania srodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON,
jako produkt gotowy do uzycia, nie inaktywowal wirusa polio po 30 sekundowym
czasie kontaktu oraz inaktywowal wirusa polio po 60 sekundowym czasie kontaktu.

Wyniki badania sa przedstawione w tabelach 1 - 6 oraz na rysunku 1.
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7. Wniosek

Na podstawie przeprowadzonych badaf stwierdzono, %e badany $rodek dezynfekcyjny
HAND-DESINFEKSJON, jako produkt gotowy do uzycia nie inaktywuje wirusa polio
typ 1 po czasie kontaktu 30 sekund oraz inaktywuje wirusa polio typ 1 po czasie kontaktu
60 sekund, w warunkach czystych badania (badanie wykonano zgodnie z wytycznymi
normy PN-EN 14476:2013+A2:2019-08 dotyczacej obszaru medycznego).

Warszawa, 11 wrzednia 2020 rok
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A PANSTWOWY ZAKLAD HIGIENY | (m HAUAA
i Zakiad Wirusologli '

dr Agnieszka Trzcinska

00-791 Warszawa, ul Chocirmska 24 Zakiad Wirusologii NIZP-PZH

tel 022 54 21 230







HAND_DESINFEKSJON ~ wirus polio — warunki czyste badania

Strona 8 z 13

Tabela 1. Nieopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z wirusem
polio typ 1 (badanie obecnosci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkow)

0 - brak wirusa

nb— nie badano

| — g E s
| T | Com Rossicirenin (g
Produkt Stezenie obeighajgea| mieszsniny kontaktu
| do badania (sekundy) 2 3 4 5 6 7 8
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4004
HAND- wil) BSA . TTTT| TTTT| 4444 | 4444 | 4444
pESINFEKSJON | 30%7 | 03¢y | Nie 30 1 rrre| TrTT| 4444 | 4444 | aaaa| 0 | O
: TTTT| TTTT| 4444 | 4444 | 4444
| “;1;‘5‘::' 60 TTTT| TTTT| 4444 | 4444 | 04d0| "0 | 0
[ Wirus polio - nd Nie 0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0440
- | kontrola 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2444 | 0040
- ‘ 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Nie 0 " | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
TTTT| 4444 | 0000 | 0000 | 0000
Tak 2x B 30 " | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 “b_
TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000
HAND- 97047 Tak 22 60 " | T777| 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | "
DESINFEKSJON ? 0335A| Nie 0 o | 4444 ] 4444 0000 | 0000 | 0000 | 0000
(0,3 g/l) - 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | OOOO
. TTTT| 4444 | 0000 | 0000 | 0000
k
“;f;rt‘e‘ Tak 2x 30 " | TrrT| 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | "P
. TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Tak 2x 60 " | 71T 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ™
Ni 0 o | 4444 adad| aaaa] 4444 2044 | 4400
Wirus polio - - i " | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000
kontrola Tak 2 0 o | 4444 | 4444 4444 24441 4440 | 0400
i 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4044 | 0000
: TTTT| 4444 | 4444 | 4444 | 0000
HAND- g BSA Nie 0 " | trrr| gdad | 44aa | aada | 0000 | ™
DESINFEKSJON b (0.3 g Tak 2x 60 Wb | TTTT| 0000 | 0000 [ 0000 [ 000D |~
_ TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | "
z ; warunlki
Wirus polio - nd czyste Nie 0 b | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000
kontroln 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4044 | 0004
G o b | TITT[ adda | dada | 4440 | 0000 [
~ HAND- o790 BSA e M1 TTTT| 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | "
DESINFEKSJON » (03¢ Tak 2x 60 o | TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000 |
Carunk TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ™
Wirus polio - ad coyste Nie 0 b | 4444 | 4444 | 4444 | 4404 | 4add | 444
| kontrola 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0040
HAND- 2) BSA TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000
| DESINFEKSJON | °' 7 (0,3 g/ Tak 2x 30 " | 0000 | 4000 | 0000 | 0000 | M
" e warunki : 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4440 | 0000
e polio-kanndlsl  d czyste Nie 0 " | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4404 | 0000
HAND- 2 BSA TTTT| 4404 | 0040 | 0000 | 0000
|_DESINFEKSJON | 7% Dagly | TRk 30 "1 117 0440 | 0000 | 0000 | 0000 | ™
Wi vl S warunki ; 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000
tpolio-koneala)  nd czyste Nie 0 "0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0400
HAND- ol BSA TTTT| 4400 | 0004 | 0000 | 0000
|_DESINFEKsJoN | 7% ©03gn | Tek2x 30 " | 77T 0404 | 4040 | 0000 | 0000 | "
I warunki ; 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000
" rota-kontoll  nd czyste Nie 0 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0444
BSA - roztwor albuminy surowicy bydlece] # = BbEeHoss Wi T - toksyczny g - nie dotyezy

——
1) W trakeie procedury badania metoda standardowq produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega rozcieficzeniu do
koricowego stezenia 80%,
2) W trakcie procedury badania metodg zmodyfikowang produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega rozcienczeniu
do korficowego stezenia 97%.
~‘.3)__9_dt_oksycmianic mieszanin do badania przeprowadzono przy pomocy kolumn MicroSpin S-4010 HR firmy GE HEALTHCARE




(so{ Skt A
—— e

e
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Tabela 2. Nieopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z wirusem
polio typ 1 - test referencyjny oraz kontrola zaklécen
(badanie obecnos$ci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkow)

; Czas Rozeienczenia (log)
Produkt Stezenie 081:.:'?':;?“1:: kontaktu ‘g
akajgea” Lol 2| 3 | 4| 5| 6| 7| 8
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4004 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0004
Aldehyd 0,04% 30 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | dd44 | i
Glutarowy (v/v) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | o000 | " A
4444 | 4444 | 4444 | 0444 | 4000
PBS 60 4444 | 4444 | 4444 | ad40 | o004 | " | 7P
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444
Wirus polio - j 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444
kontrola 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444

60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444

Substancja Czas Rozcienczenia (log)

Produkt Stezenie iy kontaktu
obcigiajgeal” L 0] 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8|09
Kontrola zaktécert| | 14 g | 4444] 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000
~ produkt u 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | D000
nd s b (e R et ey e o il
Kontrola zaklocen 100% d 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000
- PBS o f 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000

PBS - zbuforowany roztwor soli fizjologicznej
4 - obecnosd¢ wirusa

0 — brak wirusa

nd — nie dotyczy

nb — nie badano

Tabela 3. Wyglad mieszanin do badania z produktem HAND-DESINFEKSJON

Stezenie Substancja ; ‘ . :
produku obiclasasnen Metoda badania Wyglad mieszaniny
BSA (0,3g/litr)
0 (1] .
80% Watinki Szyste standardowa klarowna, bezbarwna
BSA (0,3g/litr) mleczny kolor, bez wyraznych
() '
9% warunki czyste Zmdytikawana stratow i osadu
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Tabela 4. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z wirusem polio typ 1

|——

w warunkach czystych badania
[ _ .
Ba(}i’;’;ﬂﬁ:“kt Stezenie 3;‘:?:;;;{: ‘; I?cgmrftgll;?l:u z“lg;::?:;r: (::izﬁt:k‘t::::e an‘ji::(;ja
‘ 0 minut 30 sekund | 60 sekund Z4log
DESII;;EEQJON 80%" ha | HS0E0454 | 2650+00 | 6254032
Wﬁitfgll;‘) nd A PR 0,359 nb ab M
HAND- 67040 5,50+0,0 4,50£0 <3,50+0
DESINFEKSJON (O%SgA/l) 5,50 4 0,0 45040 | <3.50+0 55335 ::'li
wi{;’it‘r’;’;';” nd 7,63 + 0,404 nb nb
nmsﬁwlgzémm 97%" - 6,50 0,0 nb <3,50+0
Winspolio | g | 08 o s0n0aa6| e i e
DESII;%EE_SJON MR | | 6380245 nb <3,50+0
w;(r:stfc?ll;o nd Gt 8,13 % 0,359 b b e
DESI?I?EE:‘;JON 7% | e b 3,63 + 0,245 o
Wi{;ﬁ:ﬁ;’,‘;" nd Lty 7,25 40,321 nb nb e
nnsﬁgﬁgémw 97%" _ it 4,25 + 0,434 b
L WL”;’:"“E’;’{;" nd 1 7.25 + 0321 b nb i
nESI;IFAEEQmN 7% | ea nb 437£0,516 A
WE;‘&?SI‘;" nd O30 40040370 i ob s

nb — nie badano
nd ~ nie dotyczy

BSA - roztwoér albuminy surowicy bydlece;

1) W L::akcie procedury badania metody standardows produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega
. rozcieficzeniu do kofcowego stezenia 80%,
) W trakeie procedury badania metoda zmodyfikewana produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega

rozeieficzeniu do koficowego stezenia 97%.
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Tabela 5. HAND-DESINFEKSJON - otrzymana redukcja miana wirusa polio typ 1

Stezenie Czas Redukeja miana wirusa

Warunki badania produkts | kontakt Obciazenie polio

30 sekund [ | £1,37£0,366 log
Warunki czyste | 80%" BSA (0,3/1)

60 sekund [ 1,62 + 0,491 log

| 3,13+0,412 log

Il 3,13 0412 log

Warunki czyste | 97%” | 30sekund | BSA(03gh) | 11| 3,62+0412log

IV | 3,00+0,552 log

<

3,63 £ 0,648 log

[ | =4,13+0412lo0g

I =2413£04121o0g

Warunki czyste 97%* | 60 sekund | BSA (0,3g/1)
1l | =4,00+0354 log

IV | 24,63 +0366 log

1) W trakecie procedury badania metods standardowg produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do
badania ulega rozcienczeniu do koicowego stgzenia 80%.

2) W trakcie procedury badania metodg zmodyfikowana produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do
badania ulega rozcieficzeniu do koncowego stezenia 97%.

BSA - roztwar albuminy surowicy bydlecej

Tabela 6. Wyniki testu referencyjnego wykonanego z 0,04 % (v/v) aldehydem glutarowym
oraz kontroli zaklocen (kontrola zmiany wrazliwosci komorek hodowli na wirusa)

log TCIDs, wirusa po okreslonym czasie Simivict
Badany produkt / Kontrola kontaktu z badanym produktem fni];n?a
0 minut 30 minut 60 minut
Aldehyd Glutaro Po 30 min:
(mstymmmyjny)wy 737 +0,404 | 6,000,370 | 5,50+ 0,454 2,50 = 0,378 log
Wirus polio i
- kontrola 8,50+ 0 nb 8,50+ 0 g’%g‘iﬂa‘:'ﬂ 1
(test referencyjny) ' 104 l0g
Kontrola zaklécen - miano wirusa | Kontrola zaklécen - miano wirusa Redukeia
polio na hodowli komarkowej polio na hodowli komorkowej R !
inkubowanej z produktem 107 inkubowanej z PBS s
log TCIDsy = 8,50 £ 0,0 log TCID;s; = 8,50+ 0,0 0,0 0,0 log

nb — nie badano
nd - nie dotyczy
PBS — zbuforowany roztwor soli fizjologicznej
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Rysunek 1. Przedstawienie graficzne otrzymanych wynikéw

A. Kontrola zaklécen — badanie wptywu produktu HAND-DESINFEKSJON na zmiane
wrazliwosci hodowli komérkowej L20B na wirusa polio typ 1

logTCID,,

A

Wirus polio + produkt Wirus polio + PBS

B. Test referencyjny z aldehydem glutarowym

9

g = )

7 o "’"h...-‘
H;i I "‘--—-___*
5] !
23

2

] -

0 T T

0 30 60

Czas kontaktu (w minutach)

1: Aldehyd glutarowy: 2: Kontrola wirusa polio
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e

C. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z wirusem polio typ 1 w
warunkach czystych — metoda standardowa

Kontrola wirusa
Produkt

log TCID,,

S = W s e h =3 o WD
1 5 L L 1 n

L

%7777

0 6 0
Czas kontaktu (w sekundach)

D. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z wirusem polio typ | w
warunkach czystych — metoda zmodyfikowana

9
g’.
# i
6 -
7
g s
@] i .
£ 44N N sl By
, SN ) _ N B H N
FCONONRUUNURHE NN
) ‘
NONAHAN NN
INNNNHENHNENHNE A
30 60 30 &0 0 0 60 0 60 0 30 0 30 0 i 0

Czas kontaktu (w sekundach)

. -kontrola wirusa
‘Q\\\\“ - produkt
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ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa
telefon: (22) 54-21-230; Fax: (22) 54-21-385;
e-mail: wiruspzh@pzh.gov.pl: http://www.pzh.gov.pl
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1. Laboratorium wykonujace badanie

Zaklad Wirusologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa
tel.: 22 54 21 230
fax: 22 54 21 385

e-mail: wiruspzh(@pzh.gov pl

2. Dane identyfikacyjne klienta zlecajacego badanie oraz dane badanej prébki

Zleceniodawca
badan / Wytwérca

NORENCO-POLSKA Sp.z o.0.
Sidorska 102
21-500 Biala Podlaska

Nazwa produktu

HAND-DESINFEKSJON

Numer serii

Seria probna nr 1 z 15.06.2020

Data waznosci

24 miesiace od daty produkeji

substancja czynna

Data produkcji 15.06.2020
Produkt przechowywaé w szczelnie zamknietych, wlasciwie
Warunki oznakowanych pojemnikach, w suchym, chiodnym oraz
przechowiywania wentylowaflym pomieszezeniu. - Pr.zccht?“{ywac z dala pd
utleniaczy i Zrodet ciepta. Chronié pojemniki przed bezposrednim
dzialaniem promieni stonecznych.
Etanol - 75g/100g
Skiad produktu lub | Alkil (C12-C16) chlorku dimetylobenzyloamonu — 0,9g/100g

Gliceryna — 0,5g/100¢g
Woda — do 100g

Wyglad produktu

Bezbarwny ptyn

Typ produktu

(przeznaczenie)

Produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak oraz do
dezynfekcji powierzchni.

3. Warunki do$wiadczenia

Okres badania

17.06.2020 - 27.07.2020

Wirus testowy

Mysi norowirus

Badane stgzenia

Produkt gotowy do uzycia

Czasy kontaktu

30 oraz 60 sekund

Zakres badania

Dziatanie wirusobdjcze

Temperatura badania

20+ 1°C

Substancje
obcigzajgce

Warunki czyste badania: roztwor albuminy surowicy bydlecej
(koncowe stezenie w procedurze badania 0,3g/litr)
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4. Materialy i metody

4.1 Wirus testowy: mysi norowirus; szczep S99 Berlin (wirus RNA, nie posiada ostonki).
Zawiesing wirusa przed uzyciem przechowywano w malych objgtosciach w temperaturze
ponizej -70°C.

4.2 Hodowla komérkowa: linia RAW264.7 — mysie monocyty/makrofagi transformowane
wirusem biataczki mysiej.
Podloze wzrostowe: podloze Dulbecco (D-MEM) zawierajace 10% plodowej surowicy
cielecej, L-glutaming, glukozg oraz roztwér antybiotykoéw - penicyliny i streptomycyny.
Podloze utrzymujgce: podloze Dulbecco (D-MEM) zawierajace 2% plodowej surowicy
cielecej, L-glutaming, glukoze oraz roztwor antybiotykéw - penicyliny i streptomycyny.

4.3 Oznaczanie miana zakaZnego wirusa

Miano zakazne mysiego norowirusa okreslano metodsg badania obecnosdei / braku efektu
cytopatycznego (punkt koncowy mianowania — quantal test) w jednowarstwowej hodowli
komorkowej (monolayer) w 96-dotkowe] mikroptytce. Do oémiu dotkéw w mikroptytce
pokrytych jednowarstwowa hodowlg komorkowa, z ktorych uprzednio usunieto podioze,
dodawano 0,1 ml kazdego rozcieficzenia wirusa, inkubowano 1h w temperaturze 37°C, a
nastgpnie dodawano 0,1 ml podloza utrzymujacego. Kontrole hodowli komodrkowej
stanowily dotki w mikroplytce do ktérych nie dodawano zawiesiny wirusowej, tylko
podloze utrzymujace. Mikroplytki z zakazong hodowla komoérkowa inkubowano w
temperaturze 37°C w obecnosci 5% CO, przez okres 7 dni. Miano zakazne mysiego
norowirusa obliczano wg metody Spaermana-Kirber a.

4.4 Okre§lenie cytotoksycznosci badanego produktu — efekt cytotoksyczny

W celu sprawdzenia mozliwosci wystapienia zmian morfologicznych wywolanych w
komérkach RAW264.7 przez srodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON,
przygotowano mieszaning kontrolng skiadajacg si¢ z 1 ml wody jalowej, 1 ml substancji
obcigzajgcej oraz 8 ml roztworu badanego produktu. Nastepnie w podiozu utrzymujacym
wykonano seri¢ rozcieficzen mieszaniny kontrolnej w stosunku dziesietnym i dodano do
Jednowarstwowej hodowli komérkowej w mikroplytce. Wystapienie ewentualnych zmian
w hodowli komérkowej obserwowano w mikroskopie $wietlnym.

4.5 Kontrola zaklécen — kontrola zmiany wrazliwoséci komérek hodowli na wirusa

Celem kontroli zaklocen jest sprawdzenie, czy dzialanie roztworu produktu do badania nie
wplywa negatywnie na wrazliwos¢ komorek hodowli na zakazenie wirusem. W celu
okreslenia ewentualnego obnizenia wrazliwosci komorek RAW264.7 przeprowadzono
poréwnawcze mianowanie mysiego norowirusa na hodowli komoérkowej, ktéra miata lub
nie kontakt z drodkiem dezynfekcyjnym HAND-DESINFEKSJON. Do kazdego dotka
mikroplytki z hodowla komdrkowa dodawano 0,1 ml najnizszego, nietoksycznego
rozcienczenia $rodka dezynfekcyjnego (10'4) lub w przypadku mikroplytki kontrolnej
PBS, a nastepnie inkubowano 1h w 37°C, usuwano ptyn znad hodowli i réwnolegle na
komdrkach, ktére byly lub nie byly poddane dzialaniu $rodka dezynfekcyjnego
mianowano mysiego norowirusa metoda badania obecnogei/braku efektu cytopatycznego
zgodnie z punktem 4.3.
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4.6 Okreslenie zdolnosci produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji mysiego
norowirusa

Zasada badania: okreslenie zdolno$ci produktu do inaktywacji mysiego norowirusa na
podstawie redukeji miana zakaznego. Jako kryterium wirusob6jczego dzialania badanego
produktu wobec mysiego norowirusa przyjeto redukcje miana zakaznego wirusa o co
najmniej 4 w dziesigtnej skali logarytmicznej (log) — réznica pomiedzy mianem zakaZznym
wirusa w mieszaninie kontrolnej a mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie zawierajacej
okreslone stgzenie badanego produktu.

Zdolnos¢  produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji mysiego norowirusa
okreslono w warunkach czystych badania metoda standardowa

stezenie badanego produktu | 80%
| czas kontaktu 30 oraz 60 sekund
temperatura badania 20+1°C

roztwor albuminy surowicy bydlecej (koficowe

substancja obcigzajgca stezenie - 0,3g/litr)

Mieszanina do badania w metodzie standardowej w warunkach czystych badania

zawierala:

- 1 ml zawiesiny mysiego norowirusa;

- 1 ml substancji obcigzajgcej (roztwér albuminy surowicy bydlgcej - koficowe stezenie
0,3g/litr);

- 8 ml badanego produktu HAND-DESINFEKSJON (koficowe steZenie produktu w
mieszaninie do badania wynosito 80%).

Mieszaning do badania inkubowano w wymienionych wyzej warunkach. Po uplywie
wybranego czasu kontaktu wykonywano seri¢ rozcieficzen w szeregu dziesigtnym w
ozigbionym na lodzie podiozu utrzymujacym (D-MEM + 2% plodowej surowicy
cielecej), a nastepnie oznaczono miano zakazne mysiego norowirusa metoda badania
obecnodci/braku efektu cytopatycznego zgodnie z pkt. 4.3.

4.7 Oznaczenie miana zakaZnego zawiesiny kontrolnej wirusa - mianowanie kontroli
mysiego norowirusa

Zakaznos¢ zawiesiny mysiego norowirusa okreslono w warunkach badania w czasie
kontaktu 0 minut, réwnolegle z badaniem produktu HAND-DESINFEKSJON. Roziwér
produktu do badania w mieszaninie kontrolnej zastapiono woda jatowa.

Mieszanina kontrolna w metodzie standardowej w warunkach czystych badania zawierala:

- 1 ml zawiesiny mysiego norowirusa;

- 1 ml substancji obcigzajgcej (roztwér albuminy surowicy bydlecej - koficowe stezenie
0,3g/litr);

- & ml wody jatowej.

Po uplywie czasu kontaktu w ozigbionym na lodzie podiozu utrzymujacym (D-MEM +
2% ptodowej surowicy cielecej) wykonywano seri¢ rozcienczen w szeregu dziesietnym, a
nastepnie oznaczono miano zakazne mysiego norowirusa metods badania obecnogci/braku
efektu cytopatycznego zgodnie z punktem 4.3,
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4.8 Badanie referencyjne inaktywacji wirusa

W celu kontroli prawidlowego dziatania systemu badania wykonano badanie referencyjne
inaktywacji mysiego norowirusa z 0,03% aldehydem glutarowym — oznaczenie dzialania
wirusobojczego aldehydu glutarowego wobec mysiego norowirusa. W tym celu 2 ml
zawiesiny mysiego norowirusa zmieszano z & ml PBS (buforowany roztwér soli
fizjologicznej) oraz 10 ml 0,06% aldehydu glutarowego i inkubowano przez okre$lone
czasy kontaktu, Czasy kontaktu aldehydu glutarowego z zawiesing mysiego norowirusa
wynosity 30 i 60 minut. Po uptywie okreslonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej
mieszaniny aldehydu glutarowego i mysiego norowirusa przenoszono do 1,8 ml
ozigbionego na lodzie podloza utrzymujgcego (D-MEM + 2% plodowej surowicy
cielecej) i wykonywano seri¢ rozcieficzei w szeregu dziesietnym, a nastepnie 6znaczano
miano zakaZne mysiego norowirusa metodg badania obecnodci/braku efektu
cytopatycznego zgodnie z punktem 4.3.
Jednoczesnie wykonywano badanie kontrolne — okreslono miano zakaZne zawiesiny
» mysiego norowirusa w warunkach badania, w czasie kontaktu 0 i 60 minut. Roztwor
aldehydu glutarowego w mieszaninie kontrolnej zastapiono woda jalowa. Mieszanina
kontrolna zawierata: 1 ml zawiesiny mysiego norowirusa, 4 ml PBS oraz 5 ml sterylnej
wody. Po uplywie okreslonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej mieszaniny kontrolnej
przenoszono do 1,8 ml ozigbionego na lodzie podioza (D-MEM + 2% plodowej surowicy
cielgcej) i wykonywano seri¢ rozcieniczeri w szeregu dziesietnym, a nastgpnie oznaczano
miano zakaZne mysiego norowirusa metodg badania obecnosci/braku efektu
cytopatycznego - zgodnie z punktem 4.3,

5. Weryfikacja metodyki — walidacja wynikéw badania

Podczas badania spelnione zostaly nastepujace kryteria:

a) Miano zakazne zawiesiny mysiego norowirusa do badania bylo wystarczajaco
wysokie, aby pozwoli¢ na okrelenie redukcji miana o 4 w dziesietnej skali
logarytmicznej (log).

b) Obserwacja w mikroskopie $wietlym zmian morfologicznych hodowli komorkowej
RAW264.7 poddanej dzialaniu réznych rozcieniczen srodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON wykazala, ze badany produkt jest wysoce toksyczny dla hodowli
komoérkowej (do rozcienczenia 107). Mieszaniny do badania po zakoriczeniu czasu
kontaktu dwa razy odtoksyczniano za pomocg kolumienek do odtoksyczniania
MicroSpin S-4010 HR firmy GE HEALTHCARE.

¢) Porownawcze okreslenie miana zakaZnego mysiego norowirusa na hodowli
komorkowej RAW264.7, ktéra byla lub nie byla poddana dzialaniu érodka
dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON (10™) wykazato brak znaczacych réznic
w mianie mysiego norowirusa (réznica byla mniejsza niz 1 log i wynosita 0,0 + 0,464
log).
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d) Réznica miana kontroli mysiego norowirusa oraz miana mysiego norowirusa w
badaniu referencyjnym inaktywacji wirusa z 0,03% aldehydem glutarowym wynosita
2,01 + 0,354 log po 30 minutach oraz 3,13 + 0,510 log po 60 minutach.

e) W warunkach czystych badania redukcja miana mysiego norowirusa w metodzie
standardowe] wynosifa:

po czasie kontaktu 30 sekund

- =488 + 0,412 log (I badanie)
- 25,00+ 0,354 log (I badanie)
po czasie kontaktu 60 sekund

- 24,88+ 0,412 log (I badanie)
- 25,00 + 0,354 log (II badanie).

Wyniki badania produktu — $rodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON -
inaktywacja mysiego norowirusa w warunkach czystych badania

Badanie $rodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON z mysim norowirusem
przeprowadzono wykorzystujac ilosciowa metoda zawiesinows zgodna z normg PN-EN
14476:2013+A2:2019-08 — ,,Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - Ilodciowa
zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dzialania w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)”. Badanie wykonano w warunkach czystych
badania wedlug wytycznych w/w normy dla produktéw przeznaczonych do higienicznej
dezynfekcji rak metoda wcierania i higienicznego mycia rgk oraz dla produktéw do
dezynfekeji powierzchni. Koncowe stezenie badanego, gotowego do uzycia, érodka
dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON w procedurze badania wynosito 80%
(metoda standardowa).

Miano mysiego norowirusa okre$lano metodg badania obecno$ci / braku efektu
cytopatycznego w hodowli komérkowej. Jako kryterium wirusobdjczego dzialania
badanego produktu przyjeto redukcje miana zakaZnego wirusa o co najmniej 4 w
dziesigtnej skali logarytmicznej (log) - réznica pomiedzy mianem zakaznym wirusa w
mieszaninie kontrolnej a mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie zawierajacej okreslone
stgzenie badanego produktu oraz substancje obcigzajacg, inkubowanej przez okreslony
czas kontaktu.

W warunkach czystych badania redukcja miana mysiego norowirusa w metodzie
standardowej wynosita;

po czasie kontaktu 30 sekund

-~ =4,88 + 0,412 log (I badanie)

- 25,00+ 0,354 log (Il badanie)

po czasie kontaktu 60 sekund

- >488+0,412 log (I badanie)

- 25,00+ 0,354 log (Il badanie).
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Otrzymane wyniki wskazuja, ze

- W warunkach czystych badania érodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON,
Jako produkt gotowy do uzycia, inaktywowat mysiego norowirusa, po 30 sekundowym
oraz 60 sekundowym czasie kontaktu.

Wyniki badania sg przedstawione w tabelach 1 - 6 oraz na rysunku 1.

7. Whniosek

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze badany srodek dezynfekcyjny
' HAND-DESINFEKSJON, jako produkt gotowy do uzycia inaktywuje mysiego
- norowirusa, po czasie kontaktu 30 oraz 60 sekund, w warunkach czystych badania
- (badanie wykonano zgodnie z wytycznymi normy PN-EN 14476:2013+A2:2019-08
dotyczacej obszaru medycznego).

Warszawa, 27 lipca 2020 rok

NAFCROWY INSTYTU | ZURGVIA PUBLICZNEGO Sprawozdanic z badan przygotowal:
PANSTWOUWY ZAKLAD HIGIENY Z‘ﬁ / / 4 \Af o
Zaklad Wirusologii & “( ;‘L'. f.*L
00-791 Warszawa, ul Chocimiska 24 o Agnieszks Trcifiska

lel 027 54 21 230 Zaklad Wirusologii NIZP-PZH
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Tabela 1. Nieopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z mysim
norowirusem (badanie obecnosci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkéw)

Substancja | CZ88 Rozcieficzenia (log)

Produkt Stezenie kontaktu

obciaiajgca (seleundy) 2 3 4 5 6 i 8

0 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

HAND- 80%" BSA 30 | TTTT| 0000 | 0000| 0000 ( 0000 | |
DESINFEKSJON ° 0,3 g/l) TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 00on | " | ™
warunki 0 | TTTT| 0000 | 0000 | 0000 [ 0000 | |

czyste TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0ooo | " | ™

Mysi norowirus - d 0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000
kontrola 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0044 | 0040

0 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

HAND- 80%" BSA 30 | TTTT| 0000 | 0000| 0000 | 0000 |
DESINFEKSJON ? 03 /) TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0ooo| ™ | "
warunki 60 | TTTT| 0000 | 0000 | 0000| 0000 | |

czyste TTTT| 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | " n

Mysi norowirus - iid 0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4440 | 0400
kontrola 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000

4 — obecnosé wirusa
BSA —roztwor albuminy surowicy bydlecej 0 — brak wirusa
T - toksyczny

nd — nie dotyczy
nb — nie¢ badano

1) W trakcie procedury badania metody standardows produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega
rozcieficzeniu do kofcowego stezenia 80%.
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Tabela 2. Nieopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z mysim
norowirusem - test referencyjny oraz kontrola zaklécen
(badanie obecnodci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkdw)

Substancja | C%aS Rozcienczenia (log)

Produkt Stezenie kontaktu

obcigzajgea oiinuty) | 2 3 4 5 6 i 8

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4004 | 0000

0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0444 | 0000

Aldehyd 0,03% | aaaa | aasa | gass | dass | waaa| | |
Glutarowy viv) PBS 30 4444 | 4444 | 4444 | 4dd4 | 4044 | "0 | b

B i | aaaa | 4444 | aaaa | 4004 | 0400 1
i 60 | 4444 | 4444 | 4444 | 0444 | 0000 | "b | nb

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000

0

Mysinomowirus- | e |0 | 4| s | | s | aass | doua | oo
kontrola 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4004 | 4000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0044 | 0000

Czas Rozcienczenia (lo

Produkt Stetenie Suh.vst_m?cja kontaktu =
obcigiajgca (minuty) | 2 | 3| 4| 5| 6| 7| 8|9
Kontrola zaklécen 10 d 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0004 | 0000
~ produkt n 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0004 | 0000
Kontrola zaktécen 100% d | 4444 4444 | 4444 4444 4444 | 4444 | 4040 | 0000
_PBS 0 n 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000

PBS - zbuforowany roztwar soli fizjologiczne
4 — obecnosc wirusa

0 — brak wirusa

nd - nie dotyczy

nb — nie badano

Tabela 3. Wyglad mieszanin do badania z produktem HAND-DESINFEKSJON

Stezenie Substancja

produktu ) Metoda badania Wyglad mieszaniny

BSA (0.3g/litr)
warunki czyste

mieszanina o lekko mlecznym

1)
0% zabarwieniu, bez strgtéw i osadu

standardowa
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Tabela 4. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z mysim norowirusem
w warunkach czystych badania

) log TCIDg, wirusa po danym czasie | Redukcja
Bagdny prodakd Stezenie Substancia kontaktu z badanym produktem: miana
kontrola obcigzajaca >4 la
0 minut | 30 sekund | 60 sekund | = °F
HAND- o/ 1) -
DESINFEKSJON 30% BSA 450+0,0 [<£2,50+0,0|=2,50=%0,0
Mysi norowirus (0,3 g/) LS
 kontrola nd 7,38 40,404 nb nb
- HAND- 0/ 1) ‘
DESINFEKSJON 80% Hak 4,504£0,0 |=2,50+0,0|<=2,50+0,0
Mysi norowirus (0,3 g/l) TR
nd 7,50 £ 0,346 nb nb
- kontrola
nb - nie badano
nd — nie dotyczy
BSA — roztwér albuminy surowicy bydlgeej
1} W irakeie procedury badania metody standardowa produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega
rozcieficzeniu do koficowego stezenia 80%.

Tabela 5. HAND-DESINFEKSJON - otrzymana redukcja miana mysiego norowirusa

. .| Stezenie Czas fiosia Redukcja miana
Warunk _ ;
e Hadanie produktu | kontaktu Ohoigzenie mysiego norowirusa
[ | =25,00+0354 log
Warunki czyste | 80%" | 30 sekund | BSA (0,3g/1)
II | =24,88+0412 log
I | =5,00+0354 log
Warunki czyste | 80%" | 60 sekund | BSA (0,3g/)
M| =488+0412 log
1) W trakeie procedury badania metodg standardows produkt gotowy do uzyeia w micszaninic do
badania ulega rozcieniczeniu do kofcowego stezenia 80%.
BSA — roziwdr albuminy surowicy bydlecej
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Tabela 6. Wyniki testu referencyjnego wykonanego z 0,03 % (v/v) aldehydem glutarowym
oraz kontroli zakléceni (kontrola zmiany wrazliwosci komorek hodowli na wirusa)

log TCIDs; wirusa pe okre§lonym czasie

komorkowej inkubowanej z
produktem 107

Badany produkt / kontrola kontaktu z badanym produktem Rf:i:l;?“
0 minut 30 minut 60 minut
Aldehyd Glutarowy 1 513 4 0359 | 6,370,245 | 5,25+ 0,434 | Po 30 min:
(test referencyjny) 2,01 £0,354 ng
Mysi norowirus - kontrola - | Po 60 min:

Y (test referencyjny) 8,38+ 0,245 nb 8,50+ 0,0 3,13£0,510 log
K‘?mmla zalf.l-icet‘i i mmno ; Kontrola zaklécen - miano .
mysiego norowirusa na hodowli e Harswi i Rt Redukeja

ysieg miana

komdrkowej inkubowanej z PBS

log TCIDs = 7,75 + 0,321

log TCIDs, = 7,75 £ 0,321

0,0 + 0,464 log

nb — nie badano
PBS - zbuforowany roztwér soli fizjologicznej
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Rysunek 1. Przedstawienie graficzne otrzymanych wynikow

A. Kontrola zaklécen — badanie wptywu produktu HAND-DESINFEKSJON na zmiane
wrazliwosci hodowli komérkowej RAW 264.7 na mysiego norowirusa

-

Mysi norowirus + produlkt  Mysi norowirus + PBS

B. Test referencyjny z aldehydem glutarowym

2 i

g - & 2

7 4 L G U

6 1 ‘--’-""‘-
4 T
g 5 4 & 4
2 4. 1
23

2 .

] r

0 T L]

0 30 60

Czas kontaktu (w minutach)

1: Aldehyd glutarowy; 2: Kontrola mysiego norowirusa
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C. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z mysim norowirusem w
warunkach czystych — metoda standardowa

g’ g

I::g : Produkt Produbkt E
EENEEN Y N @&
N\ N\

30 (1) 6Om oM  loay  edn  oQ
Czas kontaktu (w sekundach)







NARODOWY INSTYTUT ZDROWIA PUBLICZNEGO -
PANSTWOWY ZAKEAD HIGIENY

A,

ZAKLAD WIRUSOLOGII
ul. Chocimska 24, 00-79]1 Warszawa
telefon: (22) 54-21-230; Fax: (22) 54-21-385;
e-mail: wiruspzh@pzh.gov.pl; hitp://www.pzh.gov.pl

Ocena dzialania wirusobodjczego produktu

HAND-DESINFEKSJON

wobec wirusa adeno typ 5

warunki czyste badania

Warszawa, 2020-07-12
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1. Laboratorium wykonujgce badanie

Zaktad Wirusologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH

ul. Chocimska 24
00-791 Warszawa
tel.: 22 54 21 230
fax: 22 54 21 385

e-mail: wiruspzh@pzh.gov.pl

2. Dane identyfikacyjne klienta zlecajgcego badanie oraz dane badanej prébki

Zleceniodawea NORENCO-POLSKA Sp.z 0.0.
badat / Wytworca | S\dorska 102
- 21-500 Biata Podlaska
'Nazwa produktu | HAND-DESINFEKSJON
Numer serii Seria probnanr 1 z 15.06.2020
Data waznoéci 24 miesigce od daty produkeji
Data produkcji 15.06.2020
Produkt przechowywa¢ w szczelnie zamknietych, wlasciwie
s oznakowanych pojemnikach, w suchym, chlodnym oraz
o — wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé¢ z dala od
P W utleniaczy i Zrddet ciepla. Chroni¢ pojemniki przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.
Etanol - 75g/100g
Skiad produktu lub | Alkil (C12-C16) chlorku dimetylobenzyloamonu — 0,9g/100g
substancja czynna Gliceryna — 0,5g/100g
Woda —do 100g
Wyglad produktu Bezbarwny plyn
Typ produktu Produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak oraz do
(przeznaczenie) dezynfekcji powierzchni.

3. Warunki do$wiadczenia

Qkres badania

01.07.2020 — 12.07.2020

Wirus testowy

Wirus adeno typ 5

Badane stezenia

Produkt gotowy do uzycia

Czasy kontaktu

30 oraz 60 sekund

Zakres badania

Dziatanie wirusob6jcze

Temperatura badania

20+ 1°C

Substancje
obcigzajace

Warunki czyste badania: roztwor albuminy surowicy bydlecej
(koficowe stezenie w procedurze badania 0,3g/litr)
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4, Materialy i metody

4.1 Wirus testowy: wirus adeno czlowieka typ 5; szczep Adenoid 75, ATCC VR-5 (wirus
DNA, nie posiada ostonki).

4.2 Hodowla komérkowa: linia ciggla A549 wyprowadzona z ludzkich komérek nowotwo-
rowych raka pluc.
Podloze wzrostowe: podloze Dulbecco (D-MEM) zawierajace 10% plodowej surowicy
cielecej, L-glutamine oraz roztwér antybiotykow penicyliny i streptomycyny.
Podloze utrzymujace: podloze Dulbecco (D-MEM) zawierajace 2% plodowej surowicy
cielecej, L-glutaming oraz roztwor antybiotykéw penicyliny i streptomycyny.

4.3 Oznaczanie miana zakaZnego wirusa

Miano zakazne wirusa adeno okreslano metods badania obecnosci lub braku efektu
cytopatycznego (punkt koficowy mianowania — quantal test) w zawiesinie komérek w 96-
dotkowej mikroptytce. Do osmiu dotkéw w mikroptytce dodawano 0,1 ml kazdego
rozeienczenia wirusa, rozpoczynajac od najwyzszego rozeienczenia. Nastepnie dodawano
0,1 ml zawiesiny hodowli komérkowej w takiej gestosci, aby umozliwi¢ wytworzenie
jednowarstwowego wzrostu komérek (= 90%) w hodowli komérek kontrolnych, w czasie
nie dluzszym niz 2 dni. Kontrole hodowli komérkowej stanowity dotki w mikroplytce do
ktorych nie dodawano zawiesiny wirusowej. Mikroplytki z zakazong hodowlg komoérkowsg
inkubowano w temperaturze 37°C w obecnosci 5% CO, przez okres 10-12 dni. Miano
zakazne wirusa adeno obliczano wg metody Spaermana-Kirber a.

4.4 Okreflenie cytotoksyeznosci badanego produktu — efekt cytotoksyczny

W celu sprawdzenia mozliwosci wystapienia zmian morfologicznych wywolanych w
komoérkach A549 przez érodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON, przygotowano
mieszaning kontrolng skladajgca si¢ z 1 ml wody jatlowej, 1 ml substancji obcigzajgcej
oraz 8 ml roztworu badanego produktu, Nastgpnie w podlozu utrzymujacym wykonano
serie rozcieficzen mieszaniny kontrolnej w stosunku dziesigtnym i dodano do zawiesiny
hodowli komérkowej w mikroptytce. Wystapienie ewentualnych zmian w hodowli
komorkowej obserwowano w mikroskopie swietlnym.

4.5 Kontrola zaklécen — kontrola zmiany wrazliwosci komérek hodowli na wirusa

Celem kontroli zaklécen jest sprawdzenie, czy dziatanie roztworu produktu do badania nie
wplywa negatywnie na wrazliwo$¢ komoérek hodowli na zakazenie wirusem. W celu
okreélenia ewentualnego obnizenia wrazliwoéci komérek AS549 przeprowadzono
poréwnawcze mianowanie wirusa adeno na hodowli komérkowej, ktora miata lub nie
kontakt z $rodkiem dezynfekcyjnym HAND-DESINFEKSJON. Do kazdego dotka
mikroplytki z hodowla komoérkowa dodawano 0,1 ml najniZzszego, nietoksycznego
rozcieficzenia $rodka dezynfekcyjnego (10™) lub w przypadku mikroplytki kontrolnej
PBS, a nastepnie inkubowano 1h w 37°C, usuwano ptyn znad hodowli i réwnolegle na
komérkach, ktére byly lub nie byly poddane dziataniu $rodka dezynfekcyjnego
mianowano wirusa adeno metoda badania  obecnodci/braku efektu cytopatycznego
zgodnie z punktem 4.3.
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4.6 Okreslenie zdolnodci produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji wirusa
adeno typ 5

Zasada badania: okredlenie zdolnosci produktu do inaktywacji wirusa adeno na
podstawie redukeji miana zakaZnego. Jako kryterium wirusobdjczego dziatania badanego
produktu wobec wirusa adeno przyjeto redukcje miana zakaZnego wirusa o co najmniej 4
w dziesietnej skali logarytmicznej (log) — réznica pomigdzy mianem zakaznym wirusa w
mieszaninie kontrolnej a mianem zakaZznym wirusa w mieszaninie zawierajgcej okreslone
stezenie badanego produlktu.

Zdolnos¢ produktu HAND-DESINFEKSJON do inaktywacji wirusa adeno okre$lono w
warunkach czystych badania metoda standardows

stezenie badanego produktu | 80%

czas kontaktu 30 oraz 60 sekund

temperatura badania 20+ 1°C

substancia obciazajaca fngt;vgqiﬁ;:umlny surowicy bydlecej (koncowe stgzenie

Mieszanina do badania w metodzie standardowej w warunkach czystych badania

zawierala:

- 1 ml zawiesiny wirusa adeno typ 5;

- 1 ml substancji obcigzajgcej (roztwoér albuminy surowicy bydlecej - koncowe stgzenie
0,3g/litr);

— 8 ml badanego produktu HAND-DESINFEKSJON (korficowe stgzenie produktu w
mieszaninie do badania wynosito 80%).

Mieszaning do badania inkubowano w wymienionych wy#gj warunkach. Po uplywie
wybranego czasu kontaktu wykonywano seri¢ rozcienczen w szeregu dziesigtnym w
oziebionym na lodzie podlozu utrzymujacym (D-MEM + 2% plodowej surowicy
cielecej), a nastepnie oznaczono miano zakazne wirusa adeno metodg badania
obecnodci/braku efektu cytopatycznego zgodnie z pkt. 4.3.

4.7 Oznaczenie miana zakaZnego zawiesiny kontrolnej wirusa - mianowanie kontroli
wirusa adeno

Zakazno$¢ zawiesiny wirusa adeno okreélono w warunkach badania w czasie kontaktu 0
minut, réwnolegle z badaniem produktu HAND-DESINFEKSJON. Roztwér produktu do
badania w mieszaninie kontrolnej zastapiono woda jatowa.

Mieszanina kontrolna w metodzie standardowej w warunkach czystych badania zawierata:

- 1 ml zawiesiny wirusa adeno typ 5;

- 1 ml substancji obcigzajacej (roztwér albuminy surowicy bydlecej - koncowe stezenie
0,3g/litr);

- 8 ml wody jalowej.

Po uptywie czasu kontaktu w oziebionym na lodzie podlozu utrzymujacym (D-MEM -+
2% plodowej surowicy cielecej) wykonywano serie rozcieficzen w szeregu dziesigtnym, a
nastepnie oznaczono miano zakazne wirusa adeno metods badania obecnosci/braku efektu
cytopatycznego zgodnie z punktem 4.3.
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4.8 Badanie referencyjne inaktywacji wirusa

W celu kontroli prawidlowego dziatania systemu badania wykonano badanie referencyjne
inaktywacji wirusa adeno z 0,004% aldehydem glutarowym - oznaczenie dziatania
wirusobdjczego aldehydu glutarowego wobec wirusa adeno. W tym celu 2 ml zawiesiny
wirusa adeno typ 5 zmieszano z 8 ml PBS (buforowany roztwér soli fizjologicznej) oraz
10 ml 0,008% aldehydu glutarowego i inkubowano przez okreslone czasy kontaktu. Czasy
kontaktu aldehydu glutarowego z zawiesing wirusa adeno wynosity 30 i 60 minut. Po
uplywie okreslonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej mieszaniny aldehydu glutarowego i
wirusa adeno przenoszono do 1,8 ml ozigbionego na lodzie podloza (D-MEM + 2%
plodowej surowicy cielecej) i wykonywano serie rozcienczen w szeregu dziesietnym, a
nastepnie oznaczano miano zakazne wirusa adeno metoda badania obecnoéci/braku efektu
cytopatycznego - zgodnie z punktem 4.3.

' Jednoczesnie wykonywano badanie kontrolne — okreslono miano zakaZne zawiesiny

- wirusa adeno w warunkach badania, w czasie kontaktu 0 i 60 minut. Roztwér aldehydu
glutarowego w mieszaninie kontrolnej zastapiono wodg sterylng. Mieszanina kontrolna
zawierata: 1 ml zawiesiny wirusa adeno, 4 ml PBS oraz 5 ml sterylnej wody. Po uplywie
okreslonego czasu kontaktu 0,2 ml badanej mieszaniny kontrolnej przenoszono do 1,8 ml
ozigbionego na lodzie podloza (D-MEM + 2% plodowej surowicy cielecej) i
wykonywano seri¢ rozcienczen w szeregu dziesietnym, a nastepnie oznaczano miano
zakazne wirusa adeno metodg badania obecnosci/braku efektu cytopatycznego - zgodnie
z punktem 4.3,

5. Weryfikacja metodyki — walidacja wynikéw badania
Podczas badania spelnione zostaly nastepujace kryteria:

a) Miano zakazne zawiesiny wirusa adeno do badania bylo wystarczajaco wysokie, aby
pozwoli¢ na okreslenie redukeji miana o 4 w dziesietnej skali logarytmicznej (log).

b) Obserwacja w mikroskopie swietlym zmian morfologicznych hodowli komérkowe;
A549 poddanej dziataniu réznych rozcieficzen $rodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON wykazata, Zze badany produkt jest wysoce toksyczny dla hodowli
komoérkowej (do rozcienczenia 107 ). Mieszaniny do badania po zakonczeniu czasu
kontaktu dwa razy odtoksyczniano za pomocg kolumienek do odtoksyczniania
MicroSpin S-4010 HR firmy GE HEALTHCARE.

c) Poréwnawcze okreslenie miana zakaznego wirusa adeno na hodowli komérkowej
A549, ktéra byla lub nie byla poddana dziataniu $rodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON (rozcieficzenie 10™) wykazato brak znaczacych réZnic w mianie
wirusa adeno (réznica byta mniejsza niz 1 log i wynosita 0,13 + 0,491 log).

d) Roéznica miana Kontroli wirusa adeno oraz miana wirusa adeno w badaniu
referencyjnym inaktywacji wirusa z 0,004% aldehydem glutarowym wynosita 3,13 +
0,412 log po 30 minutach oraz 5,00 + 0,354 log po 60 minutach.
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e) W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa adeno typ 5 w metodzie
standardowej wynosita:

po czasie kontaktu 30 sekund:
- 24,25+ 0,328 log (I badanie)
~ =4,38 £ 0,366log (1l badanie)
po czasie kontaktu 60 sekund:
- = 4,25+ 0,328 log (I badanie)
- =438+ 0,366log (Il badanie)

6 Wyniki badania produktu — $rodka dezynfekeyjnego HAND-DESINFEKSJON —
inaktywacja wirusa adeno typ 5 w warunkach czystych badania

Badanie $rodka dezynfekcyjnego HAND-DESINFEKSJON z wirusem adeno typ 5
przeprowadzono wykorzystujac ilociows metodg zawiesinows zgodng z normg PN-EN
14476:2013+A2:2019-08 — ,,Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - [losciowa
zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dzialania w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)”. Badanie wykonano w warunkach czystych
badania wedlug wytycznych w/w normy dla produktéw przeznaczonych do higienicznej
dezynfekcji rak metods wcierania i higienicznego mycia rak oraz do dezynfekeji
powierzchni. Koncowe stezenie badanego srodka dezynfekcyjnego HAND-
DESINFEKSJON w procedurze badania wynosilo 80% (metoda standardowa).

Miano wirusa adeno okreslano metodg badania obecnosci / braku efektu cytopatycznego
w hodowli komoérkowej. Jako kryterium wirusobdjczego dziatania badanego produktu
przyjeto redukcje miana zakaZnego wirusa o co najmniej 4 w dziesietnej skali
logarytmicznej (log) - rdéznica pomiedzy mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie
kontrolnej a mianem zakaZnym wirusa w mieszaninie zawierajgcej okreélone stezenie
badanego produktu oraz substancje obcigzajgca, inkubowane] przez okreslony czas
kontaktu.

W warunkach czystych badania redukcja miana wirusa adeno w metodzie standardowe;
wynosita:

po czasie kontaktu 30 sekund:
— 24,25+ 0,328 log (I badanie)
- =4,38 + 0,366log (Il badanie)
po czasie kontaktu 60 sekund:
- >4,25+ 0,328 log (I badanie)
- = 4,38 £ 0,366log (II badanie)
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Otrzymane wyniki wskazujg, ze

- w warunkach czystych badania s$rodek dezynfekcyjny HAND-DESINFEKSJON,
jako produkt gotowy do uzycia, inaktywowat wirusa adeno, po 30 sekundowym oraz
60 sekundowym czasie kontaktu.

Wyniki badania s przedstawione w tabelach 1 - 6 oraz na rysunku 1.
7. Wniosek

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze badany $rodek dezynfekcyjny
HAND-DESINFEKSJON, jako produkt gotowy do uzycia inaktywuje wirusa adeno typ
5, po czasie kontaktu 30 oraz 60 sekund, w warunkach czystych badania (badanie
wykonano zgodnie z wytycznymi normy PN-EN 14476:2013+A2:2019-08 dotyczace;
obszaru medycznego).

Warszawa, 12 lipca 2020 rok

Sprawozdanie z badan przygotowal:

NARCUOWY INSTYIUT ZUR Ik #u3LICINEGD A I I,' a1 .
PANSTWOWY ZAKLAD HIGIENY dr Agnieszka Trzciska
Zaklad Wirusologii Zaktad Wirusologii NIZP-PZH

(0-791 Warazawa, ul Chocimska 24
lel, DR2 §4 21 230
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Tabela 1. Nieopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z wirusem
adeno typ 5 (badanie obecnosci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkow)

: Czas Rozcieficzenia (log)
Substancja (
Produkt Stezenie ... | kontaktu
obcigzajaea| " oy | 2 | 3| 4| 5| 6| 7| 8
4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
HAND- 1y BSA TTTT| TTTT| 0000 | 0000 | 0000
DESINFEKSJON 80% (0,3 g/ 30 TTTT| TTTT| 0000 | 0000 | 0ooo | " | P
TTTT| TTTT| 0000 | 0000 | 0000
“;fy‘;'::‘ 60 | Tr| TTTT| 0000 | 0000 | COOO | ™ | MP
Wirus adeno - d 0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000
kontrola o 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0400
0 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
HAND- " BSA TTTT| TTTT| 0000 | 0000 | 0000
DESINFEKSJON | 30% (0.3 ¢/1) 30 | rrrr| TrrT| o000 | oooo | oooo| "B | NP
i TTTT| TTTT| 0000 | 0000 | 0000
warunki 60 +1| 0000 | oooo | oooo| ™ | "P
czyste JiL
Wirus adeno - d 0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0440
kontrola n 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0040
4 — obecnosé wirusa :
i d - tyc
BSA — roztwdr albuminy surowicy bydlecej g % ?zﬁyvélg;a ::b - nr:icedl;;)j(:ﬁg

1) W trakcie procedury badania metoda standardows produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega
rozeieficzeniu do koncowepgo stezenia 80%.
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Tabela 2. Niecopracowane dane dla produktu HAND-DESINFEKSJON badanego z wirusem
adeno typ 5 - test referencyjny oraz kontrola zaklocen
(badanie obecnogci/braku efektu cytopatycznego — quantal test; 8 dotkow)

o | Crzas Rozcienczenia (lo
. t ; g)
Produkt Stekenie S;' t;u m;c‘::: kontaktu
obciazaja {minuty) 2 3 4 5 6 T 8
o 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0004
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2044
Aldehyd | 0,004% s4a4 | 4das | 4444 | 2404 | 0000 |
Glutarowy vIv) PBS 30 | 4444 | 4444 | 4444 | 0444 | 0400 | "° | P
4444 | 4440 | 0000 | 0000 | 0000 |
60 | 4444 | 4444 | 2000 | o000 | o000 | "™ | AP
g 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4404 | 4444
Wi G y - 4444 | 4444 | 4444 | aad | saaa | dadd | ddaq
kontrola g0 | 4444 | aaea | aaad | aaaa | agaa | aaa | asas
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444

Czas Rozcieficzenia (log)
Produkt Stezenie f:cl;:::c‘lz kontaktu
jaca iy | 2| 3| 4| 5| 6| 7| 8|9
Kontrola zakiocer | | 4 4| 4444|4444 | 4444 dddd | ddad | 4444 | 0400 | 0000
_ produkt s, 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0404 | 0000
nd N g
Kontrola zaktocen 100% 4| 4444|4444 | 4444 4444 0444 | 4444) 0000 0000
_ PBS o B 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4040 | 0000

PBS — zhuforowany roztwor soli fizjologiczne;
4 — obecnost wirusa

0 - brak wirusa

nd - nie dotyczy

nb — nie badano

Tabela 3. Wyglad mieszanin do badania z produktem HAND-DESINFEKSJON

Stezenie Substancja

produktu ohelgbaiaen Metoda badania Wyglad mieszaniny

BSA (0.3g/litr) standardowa lekko mleczny kolor,

[}
o0 warunki czyste brak stratow i osadu
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Tabela 4. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z wirusem adeno typ 5

w warunkach czystych badania
. log TCIDs, wirusa po danym czasie | Redukcja
Badany produkt / Stezenie Substancja | o0 alu 2 badanym produktem: miana
kontrola obcigzajaca >4 1o
0 minut | 30 sekund | 60 sekund =Tk
HAND- os1)
DESINFEKSJON 80% oA 3,50£0,0 [ =£3,50+£0,0(=3,50+0,0 o
: (0,3 g/
W'F’c‘éflfr‘i";:“ nd N T b
HAND- 1
80% 3,50+0,0 | =3,50+0,0 |=3,50+0,0
- |PESINFEKSJON BSA - i
i (0,3 g/l)
W'l';‘(‘; ;’:‘:]’:“ nd 78840359  nb nb

nb - nie badano
nd — nie dotyczy

BSA — roztwar albuminy surowicy bydlecej

1} W trakeie procedury badania metods standardows produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do badania ulega

rozcienczeniu do koncowego stezenia 80%.

Tabela 5. HAND-DESINFEKSJON - otrzymana redukcja miana wirusa adeno typ 5

Warunki Stezenie Czas Obei . Redukeja miana
badania produkiu | kontaktu i wirusa adeno
I | 24,25£0,328 log
Warunki czyste 80%" | 30sekund | BSA (0,3/)
Il | =2438+0,366 log
I | 2425+0,328 log
Warunki czyste 80%" | 60sekund | BSA (0,3/)
I | =438+0366 log

BSA — roziwor albuminy surowicy bydlecej

1) W trakeie procedury badania metodg standardowa produkt gotowy do uzycia w mieszaninie do
badania ulega rozcienczeniu do koficowego stezenia 80%.
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Tabela 6. Wyniki testu referencyjnego wykonanego z 0,004 % (v/v) aldehydem glutarowym
oraz kontroli zaktécen (kontrola zmiany wrazliwosci komorek hodowli na wirusa)

log TCIDs; wirusa po okre§lonym czasie )
Badany produkt / kontrola kontaktu z badanym produktem R::li:t?“
0 minut 30 minut 60 minut
Aldehyd Glutarowy 00 + ‘ Po 30 min:
ent e Seriicyiin] 8,00+ 0,370 | 5,37+ 0,404 | 3,50+ 0,346 3,13 + 0,412 log
Wirus adeno Po 60 min:
- kontrola 850+ 0,0 nb 8,50+ 0,0 5,00 + 0,354 log
(test referencyjny) ‘
Kontrola zaklécein - miano wirusa | Kontrola zaklocen - miano wirusa Redukei
polio na hodowli komorkowe;j polio na hodowli komadrkowe; ml:n?a
inkubowanej z produktem 10™ inkubowanej z PBS
log TCID;q = 7,88 £ 0,359 log TCIDs, = 7,75 + 0,321 0,13 £ 0,491 log
nb ~ nie badano
PBS - zbuforowany roztwér soli fizjologicenej
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Rysunek 1. Przedstawienie graficzne otrzymanych wynikéw

A. Kontrola zaklécen — badanie wptywu produktu HAND-DESINFEKSJON na zmiang
wrazliwosci hodowli komdrkowej A549 na wirusa adeno typ 5

L

Wirus adeno + produkt Wirus adeno + PBS

B. Test referencyjny z aldehydem glutarowym

9
i
I 2
7 4 ""‘n“
6 "-‘.._“
i -
a 5 | ‘h“‘
H 4 ‘-‘!"‘ﬁ.
g5 *
5
I -
0 T T
0 30 60

Czas kontaktu (w minutach)

1: Aldehyd glutarowy; 2: Kontrola wirusa adeno
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C. Wyniki badania produktu HAND-DESINFEKSJON z wirusem adeno typ 5w
warunkach czystych — metoda standardowa

Produkt

Kontroda wirasa

g
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o D (I ' 60 (11) ' 01
Czas kontaktu (w sekundach)
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1) tytulem wynagrodzenia notarialnego na podstawie rozp. Min.
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