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Protokol o zkousce &. S97/2021

_ STANOVENI VIRUCIDNI (CSN EN 14476+A2:2020) UCINNOSTI
PRIPRAVKU CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit
s voniou svieZich citrénov o

Evidenéni &islo vzorku: $97/2021 List&.: 1
Nazev vzorku: CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrat s voiiou Pocet list: 4
sviezich citréonov

Zékaznik: CleanFit s.r.o., Trenéianska 57, 821 09 Bratislava

Vyrobce: CleanFit s.r.o., Tren¢ianska 57, 821 09 Bratislava

Misto odbéru: CleanFit s.r.0., Tren&ianska 57, 821 09 Bratislava

Datum expedice zakazky:

Datum prijeti zakazky:
7.9.2021

15.3.2021

Vysledky laboratornich zkousek se tykaji pouze zkouSenych vzorkil. Bez pisemného souhlasu laboratoFe se nesmi protokol
o zkousce reprodukovat jinak nez cely. Za identitu vzorku odebraného zakaznikem laboratof nerudi.



Néz

ev:  Testovdni dezinfekeni dicinnosti chemickych ldtek

o ru: 10.3.2021
Evidenéni ¢islo: $97/2021 . ggzzni: 15.3.2021
Protokolarni &slo: 143 o

jeZich citrénov
: ) t s voiiou svieZich ci
Nazev vzorky: CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x kon]c)e:tl‘é ksultivac c: 6.8. —13.8.2021

ot ]
Odber provedl: zikaznik Dodané ool
Misto odb&ru: CleanFit 8.r.0., Trencianska 57, 821 09 Bratislava Cislo SarZe:

Zakaznik: CleanFit S.r.0., Trencianska 57, 821 09 Bratislava List &.: 2
Posouzeni deklarované ¢innosti pripravku — virucidni a&innost.
Identifikace vzorku: a
Nézev produkty: CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit s v6iiou
. svieZich citronov
Sarze: 01/2021
Datum vjroby: 10.3.2021
Expirace: 9.3.2024
Vyrobee: CleanFit s.r.0., Trentianska 57, 821 09 Bratislava
Datum pfijeti: 15.3.2021
Podminky skladovani: laboratorni teplota ., .
Aktivni latka: CAS 68424-85-1 Benzalkonium chlorid, kvarterni amoéniové slouceniny,
C12-16-alkyl(benzyl)dimethylaménium chlorid 250 g/kg
Experimentalni podminky: Testovani dezinfek&ni G¢innosti chemickych dezinfek&nich p¥ipravki
a antiseptik suspenzni metodou SOP-M-19-00
(CSN EN 14476+A2:2020)
Doba testovani: 6.8.—-13.8.2021
Testovaci teplota: 20°C+1°C
Titraéni metoda: virové titrace na monovrstvé tkatiovych bungk v titraénich destickéch
Redici médium: tvrda voda
Vzhled ptipravku: oranzova kapalina
Testovana koncentrace: 1:100
Kontaktni ¢as: 15 min
Zatézové podminky:

podminky vy3§iho znedisténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ov&ich erytrocytll (necisté)
Formaldehyd 36 — 38% roztok p.a., CAS: 50-00-0, 3arze K52955003, datum
expirace: 30.11.2022
Procedura k zastaveni Gginku produktu: virucidni aktivita
chladného diluentu

Pouzity virus: Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549 (2. paséz)
Buiikova linie: VERO buitky ATCC-CCL-81 (22. pasaz)

Podminky inkubace: 36°C£1°C, 5% CO,, 96 h, a dalgich 72 hodin.
Vypocet titru virové infekénosti: ~ Spearman-Kirberovou metodou

Referenéni latka:

produktu je potladena prenesenim vzorku do ledové

Podrobnosti zkousky:

Zjisténi bakterialniho zatiZeni vySetfovaného vzorku
Priprava tkanovych bunék pro testovani

Priprava suspenze testovaciho viru

Zkouska infektivity viru

Titrace viru s podminkami

Cytotoxicky efekt piipravku

Referenéni virovy inaktivaéni test

. Virovy inaktivaéni test s pfipravkem
Poznédmka:

Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat pocite¢ni hodnotu viru o 4 log fady za danych podminek
Souvisejici dokumenty:
CSN EN 14476+A2:2020 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika -

suspenze ke stanoveni virucidniho téinku v oblasti zdravotnictvi - Metoda zk
1) Unor 2020

PRNAGL AL~

Kvantitativni zkouska s pouzitim
ouseni a pozadavky (faze 2 / stupeit
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Nézev: Testovdni dezinfekéni iicinnosti chemickych ldtek

Evidenéni ¢islo: S97/2021 :10.3.2021

Protokoldrni &islo: 143 Dot Sodint: 15.3.2021

Nazev vzorku: CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrét s voiiou svieZich citrénov
Datum kultivace: 6.8. — 13.8.2021

Odbér proved!: zakaznik Dodané mnozstvi: 500 ml
M}StO o’dbéru: Cle_anF it s.r.0,, Tren¢ianska 57, 821 09 Bratislava Cislo garze: 01/2021
Zakaznik: CleanFit s.r.o., Tren¢ianska 57, 821 09 Bratislava List&.: 3

Podet zivotaschopnych mikroorganizmi (dile CFU) ve vysetfovaném vzorku:

Predlozeny vzorek vykazoval 0 CFU v 1 ml vzorku.

1. Testovani u¢innosti pfipravku CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit s véiiou
svieZich citrénov na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549

Tabulka €. 1.1 Vysledky a validace testu pro ptipravek CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x
koncentrit s voiiou svieZich citrénov na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549

Produkt Koncentrace Interferujici Uroveti cytotoxicity - logioTCIDso po - loggTCIDso po
podminky 5 min 15 min
CleanFit 1:100 nedisté 4,50 - 5,50
BENZALKONIUM

CHLORIDE 100x
koncentrat s véfiou

svieZich citronov
Formaldehyd 0,7 % (wiv) PBS 3,50 6,83 6,50
Titr v &ase 0
Virova kontrola - PBS 9,50 933 933
Virova kontrola - nedisté 9,50 ks 9,67

Tabulka €. 1.2 Pasobeni ptipravku CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit s vofiou
svieZich citrénov na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549

Testovand Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktiva¢ni Alog;0TCIDso
koncentrace - logioTCIDso podminky test
- log;oTCIDsy
1:100 9,50 nedisté 15 min 5,50 4,00
Tabulka ¢&. 1.3 Plisobeni piipravku Formaldehyd na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549
Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni &as Virovy inaktiva¢ni AlogoTCIDsq
koncentrace - log10TCIDso podminky test
= 10g10TC[Dso
0,7% 9,50 PBS 5 min 6,83 2,67
0,7% 9,50 PBS 15 min 6,50 3,00

2. Zjisténi virucidni G&innosti p¥ipravku CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit s véiiou

svieZich citrénov
Tabulka &. 2.1 Plisobeni pfipravku CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrait s véiiou

7 xe

svieZich citrénov na testované viry — virucidni G¢innost

Virucidni i¢innost pfipravku

Testovany mikroorganizmus Teplotav | Kontaktni Koncentrace Podminky PoZadavek dle AlogyIDs,
°C | Gasvmin CSN EN 14476+A2
Vaccinia virus kmen Elstree . ;
ATCC-VR-1549 & 15 1:100 nedisté >4 ”

Tabulka ¢. 2.2 Plsobeni pfipravku Formaldehyd na testované viry — virucidni i¢innost

Virucidni G¢innost pfipravku

Testovany mikroorganizmus Teplotav | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle AlogyIDs
°C gas v min CSN EN 14476+A2
Vaccinia virus kmen Elstree
ATCC-VR-1549 20 5 0,7 % (w/v) PBS 0,75-3,5 2,67
Vaccinia virus kmen Elstree
ATCC-VR-1549 20 15 0,7 % (wlv) PBS 2,0 -2>4,0 3,00

TCIDso - 50% infek&ni ddvka suspenze viru nebo takové fedéni suspenze viru, které vyvold CPE (virovy
cytopaticky efekt-morfologick zména bunék a/nebo jejich destrukce, jako nésledek pomnozeni viru) v 50%
jednotek bunéénych kultur

Zpracoval: Ing. Eva Kremlové, samostatny technicky pracovnik
Bc. Iva CiZova, samostatny technicky pracovnik




Nézev: Testovdni dezinfekéni ucinnosti chemickych ldtek

Evidenéni &islo: $97/2021 Datum odbéru: 1032021
Protokolarni &islo: 143 Datum dodani: 15'3,2‘.’21 .
Nazev vzorku: CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrét s vdiiou sviezich citronov

Datum kultivace: 6.8. —13.8.2021

0Odbér provedI: zakaznik Dodané mnoZstvi: 500 ml
Misto odbéru: CleanFit s.r.o., Trenéianska 57, 821 09 Bratislava Cislo sarze: 01/2021
Zakaznik: CleanFit s.r.o., Trenianska 57, 821 09 Bratislava List &.: 4

Vysledky zkousky:

PtiloZené tabulky dokumentuji priitbéh a vysledek zkousky. RID
V souladu s normou CSN EN 14476+A2:2020 testovany pripravek CleanFit BENZALKO}“UN.I CHLP N
100x koncentrat s vdiiou svieZich citrénov, &islo Sarze: 01/2021, v koncentraci 1:100 a v Case P“5°ben_1 15 muﬁ
za podminek vy3$iho zneCisténi pfi teploté 20 °C + 1 °C metodou virové titrace na monovrstvé v titralnic
destigkach inaktivoval virus Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549 0 4 Ig fady.

Zavér:

Piipravek CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrit s voiiou svieZich citréno\f Pf"km. l
deklarovanou G¢innost na obalené viry (CSN EN 14476+A2:2020 — Vaccinia virus, 1:100, 15 min, neCisté
podminky, 20 °C) za danych podminek zkousky.

Za spravnost:  Ing. Barbora Stoklaskova, vedouci studie

V Hodoniné dne 7.9.2021

Cham!lz, sosl. s re.
2a Draheu 22863
655 01 Hodonin




Primarni data — pfipravek CleanFit BENZALKONIUM CHLORIDE 100x koncentrat s voiou svieZich
citrénov testovany na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549

Vzorek S97/2021, protokol §97/2021,

CSN EN 14476+A2: Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549 (2. paséz), (LGC Standards Sp. z 0.0., PL,
8.10. 2019),

VERO buiiky — Vero, Kidney, African Green Monkey, ATCC-CCL-81 (22. paséZ), (LGC Standards Sp. z 0.0,
PL, 25.1.2019)

Doba testovani: 6.8. —13.8.2021
Testovaci teplota: 20°C+1°C
Titra¢ni metoda: virova titrace na monovrstvé tkafiovych bunék v titraénich desti¢kach
Vzhled pfipravku: oranzova kapalina
Testovana koncentrace: 1:100
Kontaktni ¢as: 15 min . -,
Z4t&zové podminky: podminky vy3§iho zne¢isténi — 3 g/l BSA a 3 ml/l ovéich erytrocytu (netisté)
Referencni latka: Formaldehyd 36 — 38% roztok p.a., CAS: 50-00-0, Sarze K52955003, datum
expirace: 30.11.2022
Pfipravek Koncentrace Zat&zové Kontaktni Redéni (Ig)* 3 10
podminky | &as min 2 3 4 5 6 7 8
CleanFit
BENZALKONIU
M CHLORIDE — . s 444 444 444 222 000 000 000 % %
100x koncentrét : necis 444 444 222 000 000 000
s voiiou svieZich
citrénov
CleanFit
BENZALKONIU
M CHLORIDE
444 000 000
100x koncentrit 1:100 nedisté n.a. m m 444 000 000 nd. nd. n.d. nd.
s vOfiou svieZich
citrénov
cytotoxicita
444 444 333 333 222 200 000 000 000
3 444 444 333 322 222 200 000 000 000
Formaldehyd 0,7 % (whv) PBS 444 | 424 | 333 | 222 | 222 | 000 | 000 | 000 | 000
13 44 | a4 | 333 | 222 | 222 | 000 000 000 000
Formaldehyd 444 444 000 000 000 000 000 000 000
etotoxicita 07 Ve {wiv] - . 444 | 424 | o000 | o000 | o000 | 000 | 000 | 000 | 000
Interference Necytotoxicka na 444 444 444 444 333 333 222 222 022
kontrola koncentrace ne 2 444 444 444 444 333 333 222 000 200
444 444 333 333 222
Neutralizace 1:100 nedisté n.a. nd. n.d. 444 444 333 313 222 n.d. n.d.
5 444 444 444 444 333 333 222 022 220
444 444 444 444 333 333 222 200 020
i . EES s 444 444 444 444 333 333 222 222 220
Titrace viru o 444 444 444 444 333 333 222 000 000
s 444 444 444 444 333 333 222 220 022
444 444 444 444 333 333 222 020 000
0 444 444 444 444 333 333 222 222 022
) . SistE 444 444 444 444 333 333 222 200 000
Titrace viru .4, news i 444 444 444 444 333 333 222 222 022
444 444 444 444 333 333 222 200 200

a - fedén, | a2 4 — stupet CPE na buiikich v 6 jamkach, 0 — Zidny CPE, n.a.— nedostupno, n.d. — nedélédno
TCIDs, - 50% infekéni davka suspenze viru nebo takové fedéni suspenze viru, které vyvola CPE (virovy cytopaticky efekt-morfologické zména
bunék a/nebo jejich destrukce, jako nasledek pomnoZen viru) v 50% jednotek bun&&njch kultur

Zpracoval: Ing. Eva Kremlov4, samostatny technicky pracovnik
Be. Iva Cizova, samostatny technicky pracovnik
Zaspravnost:  Ing. Barbora Stoklaskova, vedouci studie




