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Chemila, spol. s r.0., Hodonin &.p. 2936, Blazkova ¢. 5, PSC 695 01, chemicka a mikrobiologicka laboratof. Laboratof je
akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s., pod &islem 1273. Tel/fax: 518340919, chemila@chemila.cz

Vytisk ¢.: 2
Vydani ¢.: 1

Protokol o zkousce ¢. 657/2010

; L VPfedbéiny protok(ll )
STANOVENI VIRUCIDNI UCINNOSTI PRIPRAVKU P3-alcodes PROTI
BAKTERIOFAGUM
Evidenc¢ni ¢islo vzorku: 657/2010 Listc.: 1
Nazev vzorku: P3-alcodes Pocet listi: 7

Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno
Vyrobcee: Ecolab GmbH & Co. OHG, Reisholzer Werfstr. 38-42, 40554 Diisseldorf
Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.0., Hlinky 118, 603 00 Brno

Datum pfijeti zakdzky: Datum expedice zakazky:
14.4.2010 18.6.2010

V Hodoniné dne 18.6.2010

Zuzana MatuSkova, vedouci laboratoie

Vysledky laboratornich zkousek se tykaji pouze zkousenych vzorkl. Bez pisemného souhlasu laboratofe se nesmi protokol o

zkousce reprodukovat jinak nez cely. Za identitu vzorku odebraného zékaznikem laboratof neruci.



Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Eviden¢ni ¢islo: 657/2010

Protokolarni ¢islo: 44

Néazev vzorku: P3-alcodes

Odbér provedl: zakaznik

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.o0., Hlinky 118, 603 00 Brno
Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno

Popis pripravku (za obsah etikety ruci vyrobce):
text etikety

Datum odbéru: 7.4.2010

Datum dodani: 14.4.2010

Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010
Dodané mnozstvi: 51

Cislo 3arze: 2019490B/26FEB09/BE
List¢.: 2



Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Eviden¢ni ¢islo: 657/2010 Datum odbéru: 7.4.2010
Protokolarni ¢islo: 44 Datum dodani: 14.4.2010

Nazev vzorku: P3-alcodes Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010

Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 5 1

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.0., Hlinky 118, 603 00 Brno Cislo sarze: 2019490B/26FEB09/BE
Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno List¢.: 3

Piedmét zkousSky:
Posouzeni deklarované u€innosti piipravku — virucidni G¢innost pfipravku proti bakteriofagtim.

Identifikace vzorku:

Nazev produktu: P3-alcodes

Sarze: 2019490B/26FEB09/BE

Datum vyroby: 26.02.2009

Doba spotieby: neuvedeno

Vyrobce: Ecolab GmbH & Co. OHG, Reisholzer Werfstr. 38-42, 40554 Diisseldorf

Datum pfijeti: 14.4.2010

Podminky skladovani: Skladujte v originalnim baleni v chladnych (< + 30°C), temnych, suchych a
dobie vétranych prostorech.

Aktivni latka: CAS 64-17-5 Etanol 96% 50-<100%
CAS 78-93-3 Butanon 1-<2%

Experimentalni podminky: Kvantitativni test pro zjiSténi virucidni aktivity proti bakteriofagiim
SOP-M-19-00-G (CSN EN 13610)

Doba testovani: 8.6.-9.6.2010

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: fedici neutraliza¢ni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Vzhled ptipravku: modrozelena kapalina

Testovana koncentrace: 100% (koncentrovany roztok)

Kontaktni ¢as: 15 minut, 30 minut (do zaschnuti)

Zatézoveé podminky: podminky nizsiho znecisténi — 1% roztok syrovatky (Cisté)
podminky vyssiho znecisténi — 1% sbirané mléko (necisté)

Pouzité viry: Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag PO01 ~ DSM 4262
Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag PO08  DSM 10567

Hostitelsky kmen: Lactococcus lactis subsp. lactis F7/2 DSM 4366

Podminky inkubace: 30°C <1 °C, 24 hodin

Podrobnosti zkousky:

1. Pfiprava suspenze mikroorganizmui

2. Stanoveni poctu zarodktll v suspenzi

3. Kvantitativni suspenzni metoda

4. Inkubace a pocitani zkusebni smési, kontrolnich a valida¢nich smési
5. Vyjadreni a interpretace vysledkt

Poznamka:

Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat poc¢atecni hodnotu viru o 4 log fady za danych podminek
lgR=1Ig [(N x 10™")/N, ] sniZeni po¢tu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim oCkovaci latky a
podminek, ptipravek Ize tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a mén¢.

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 13610 Chemické dezinfekéni piipravky — Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni
virucidniho ucinku proti bakteriofagtim chemickych dezinfek¢nich ptipravka pouzivanych pro potraviny a oblast
prumyslu — Metoda zkousSeni a pozadavky (faze 2, stupen 1)




Nézev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Eviden¢ni ¢islo: 657/2010 Datum odbéru: 7.4.2010
Protokolarni ¢islo: 44 Datum dodani: 14.4.2010

Nazev vzorku: P3-alcodes Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010

Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 51

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno Cislo $arze: 2019490B/26FEB09/BE
Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno List ¢.: 4

Pocet zivotaschopnych mikroorganizmu (dale CFU, PFU) ve vySetfovaném vzorku:

Predlozeny vzorek vykazoval 0 CFU v 1 ml vzorku.
Ptedlozeny vzorek vykazoval 0 PFU v 1 ml vzorku.

G.1. Testovani ucinnosti piipravku P3-alcodes na Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag P01

Tabulka €. 1.1 Validace a kontroly metody

Validacni suspenze (N,) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutralizacniho ¢inidla | Validace metody (C)
x 10° podminek (A) x 10 (B)x 10° x 10
Vo 77 Vo 69 Va 73 Va 67
Ve 75 P =76 Vo 71 ©2=70 Ve 65 5 =69 Ve 65 ©c =66
2x 10 <Py < 1x10° ®5> 0.05 Dy ®g > 0.01 Dy, O >0.5 Dy
X | ano | | ne X | ano | | ne X | ano | | ne X | ano | | ne
Tabulka ¢. 1.2 ZkuSebni suspenze
N Ve Ve @ = (151 x 10°)/0,1= 1,6 x 10° PFU/ml
Zkusebni suspenze (N) 10° 147 154 IlgN=1g9,18
107 15 16 8,0 x 10° PFU/ml < N < 3,0 x 10° PFU/ml
X | ano | | ne

Tabulka €. 1.3 Zkouska - pisobeni piipravku P3-alcodes na Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag P001

Koncentrace Redéni po expozici Pocty na PM Va Ve IlgN, = IgR
pripravku v % / ¢as Ig (D, x 50) (g N=1g9,18)
v min / podminky
100*/15/Cisté 10 0 0 <15 <15 <3,88 >4,30
100*/15/nedisté 107 0 0 <15 <15 < 3,88 > 4,30
100*/30/Cisté 10 0 0 <15 <15 <3,88 >4,30
100*/30/necisté 107 0 0 <15 <15 < 3,88 > 4,30
Poznamky:

V. = pocet PFU na ml

® = pramér V; a V, (1. + 2. duplicitni stanoveni)

N = pocet PFU na ml ve zkuSebni suspenzi

N, = pocet PFU na ml zkusebni smési na konci kontaktni doby

N, = pocet PFU na ml ve valida¢ni suspenzi

A, B a C = pocty PFU na ml pfi kontrole experimentalnich podminek, pii kontrole neutraliza¢niho ¢inidla a
validaci metody

lgR=1g[(Nx 10™)/N, ] sniZeni po&tu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim oCkovaci latky a
podminek, ptipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a mén¢.




Nézev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Evidencni ¢islo: 657/2010
Protokolarni ¢islo: 44
Nazev vzorku: P3-alcodes
Odbér provedl: zakaznik

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.0., Hlinky 118, 603 00 Brno
Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno

Datum odbéru: 7.4.2010
Datum dodani: 14.4.2010
Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010
Dodané mnozstvi: 51

List¢.: 5

Cislo sarze: 2019490B/26FEB09/BE

G.2. Testovani ucinnosti ptipravku P3-alcodes na Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag P008

Tabulka ¢. 2.1 Validace a kontroly metody

Validaéni suspenze (Ny) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutralizaéniho ¢inidla | Validace metody (C)
x 10° podminek (A) x 10° (B) x 10° x 107
x; 19020 Dy, =96 x; zg Dy=92 X; ;; Op=82,5 X; 3‘5‘ Oc=79,5
2x10° <@y < 1x10° ©,>0.05 Dy, @5 >0.01 Dy, Oc>0.5 Dy
X | ano | | ne X | ano | | ne X | ano | | ne X | ano | | ne
Tabulka €. 2.2 Zkusebni suspenze
N Ve Vo ® = (212 x 10%/0,1= 2,00 x 10° PFU/ml
Zkusebni suspenze (N) 10° 210 212 IgN=1g9,33
107 23 22 8,0 x 10° PFU/ml < N < 3,0 x 10° PFU/ml
X | ano | | ne

Tabulka €. 2.3 Zkouska - pisobeni pfipravku P3-alcodes na Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag P008

Koncentrace Redéni po expozici Pocty na PM Va Vo IgN, = Ig R
ptipravku v % / ¢as lg (D, x 50) (IgN=1g9,33)
v min / podminky
100*/15/¢isté 107 0 0 <15 <15 < 3,88 > 4,45
100*/15/necisté 10 0 0 <15 <15 <3,88 >4,45
100*/30/¢isté 107 0 0 <15 <15 < 3,88 > 4,45
100*/30/necisté 10 0 0 <15 <15 <3,88 >4,45

Poznamky:
V. = pocet PFU na ml

O =pramer Vi a V, (1. + 2.

duplicitni stanoveni)

N = pocet PFU na ml ve zkusebni suspenzi
N, = pocet PFU na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby
N, = pocet PFU na ml ve valida¢ni suspenzi
A, B a C = pocty PFU na ml pfi kontrole experimentalnich podminek, pii kontrole neutraliza¢niho ¢inidla a

validaci metody

lgR=1Ig[(N x 10™")/N, ] sniZeni po¢tu = redukce
* Ptipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim ockovaci latky a
podminek, ptipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.




Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Evidenc¢ni ¢islo: 657/2010
Protokolarni ¢islo: 44
Néazev vzorku: P3-alcodes
Odbér provedl: zakaznik

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno

Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno

G.3. Zjisténi baktericidni u€innosti piipravku P3-alcodes

Datum odbéru: 7.4.2010
Datum dodani: 14.4.2010
Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010
Dodané mnozstvi: 51

Cislo sarze: 2019490B/26FEB09/BE

List¢.: 6

Tabulka ¢&. 3.1 Uginnost p¥ipravku P3-alcodes na testované mikroorganismy — virucidni Gi¢innost

Virucidni u¢innost piipravku (CSN EN 13610)

Testovany mikroorganizmus Teplota Kontaktni ¢as Koncentrace Podminky IgR Ig R
v°C v min v %* CSN EN 13610

Lactococcus ~ lactis ~ subsp.  lactis 20 15 100 Cisté >4 >4
bakteriofdg P001
Lactococcus ~ lactis  subsp.  lactis 20 15 100 Cisté >4 >4
bakteriofdg PO08
Lactococcus ~ lactis  subsp.  lactis 20 15 100 necCisté >4 >4
bakteriofag P001
Lactococcus  lactis ~ subsp.  lactis 20 15 100 necisté >4 >4
bakteriofag PO08
Lactococcus ~ lactis ~ subsp.  lactis 20 30 100 Cisté >4 >4
bakteriofdg P001
Lactococcus ~ lactis  subsp.  lactis 20 30 100 Cisté >4 >4
bakteriofdg PO08
Lactococcus ~ lactis  subsp.  lactis 20 30 100 necisté >4 >4
bakteriofag P001
Lactococcus ~ lactis ~ subsp.  lactis 20 30 100 necisté >4 >4
bakteriofag PO08
Poznamky:

V. = pocet PFU na ml

® = pramér V; a V, (1. + 2. duplicitni stanoveni)
N = pocet PFU na ml ve zkuSebni suspenzi

N, = pocet PFU na ml zkusebni smési na konci kontaktni doby

N, = pocet PFU na ml ve valida¢ni suspenzi
A, B a C = pocty PFU na ml pfi kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutralizacniho ¢inidla a

validaci metody

lgR=1g[(Nx 10™)/N, ] sniZeni po&tu = redukce
* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim oCkovaci latky a
podminek, ptipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a mén¢.

Zpracoval:

Be. Iva Cizova, samostatny technicky pracovnik




Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Eviden¢ni ¢islo: 657/2010 Datum odbéru: 7.4.2010
Protokolarni ¢islo: 44 Datum dodani: 14.4.2010

Nazev vzorku: P3-alcodes Datum zkousky: 8.6.-9.6.2010

Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 5 1

Misto odbéru: Ecolab Hygiene s.r.0., Hlinky 118, 603 00 Brno Cislo sarze: 2019490B/26FEB09/BE
Zakaznik: Ecolab Hygiene s.r.o., Hlinky 118, 603 00 Brno List ¢.: 7

Vysledky zkousky:

Ptilozené tabulky dokumentuji priubéh a vysledek zkousky.

V souladu s normou CSN EN 13610 testovany ptipravek P3-alcodes, &islo Sarze 2019490B/26FEB09/BE,
v koncentraci 100%* a v Casech pisobeni 15 a 30 minut (do zaschnuti), za podminek niz§itho a vyssiho
znecisténi, pfi teploté 20 °C + 1 °C, metodou fedici neutraliza¢ni, redukoval titr virt Lactococcus lactis subsp.
lactis bakteriofag PO01 a Lactococcus lactis subsp. lactis bakteriofag PO0S8 vice nez o 4 fady.

* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim ockovaci latky a
podminek, pfipravek Ize tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a mén¢.

Zavér:
Ptipravek P3-alcodes prokazal deklarovanou virucidni uc¢innost proti bakteriofagm za danych podminek
zkousky.

V Hodoniné¢, 18.6.2010

Ing. Jana Slitrova, vedouci studie



