»Steri Clean” feliiletfertétlenito

VIRUCID HATEKONYSAG VIZSGALAT
MSZ EN 14476 (2. FAZIS, 1. LEPES)

Vizsgalati eredmények



Virucid hatékonyséag vizsgalat

- lktatészam:

A NAT altal akkreditalt vizsgalat (M4.1-03).

- VD-VIR/00024-7/2015

VIZSGALO LABORATORIUM:

telefon:

A TERMEK NEVE:
_GYARTASI SZAM: _
GYARTO/FORGALMAZO:

telefon:

GYARTAS IDOPONTJA:

_,Steri Clean” felulet fertétlenitészer
- Nincs megadva
 PANNON-TRADE Kft.

: 9026 Gyér, Mayer Lajos u. 69.

+36 96/517-777

12015.10.02.

TAROLASI KORULMENYEK:
OSSZETETEL (HATOANYAG):

A TERMEK ALLAGA:

_ Szintelen folyadék_

ORSZAGOS EPIDEMIOLOGIAI KOZPONT
Virologiai féosztaly

 Altalanos virusdiagnosztikai osztaly
: 1097 BUDAPEST, Albert Florian ut 2-6.
- 476-1358
: 476-1368

+36 96/517-776

_Normal | e
- Natrium-klorid 1% [CAS: 7647-14-5], Natrium-hipoklorit 0,05% [CAS:

- 7681-52-9], Hidrogén-peroxid < 0,005% [CAS: 7722-84-1], Klor-dioxid
<0,005% [CAS: 10049-04-4], viz 98,94%

VIZSGALAT IDGPONTJA:
- VIZSGALATI MODSZER ES
VALIDALAS:

TESZT VIRUSOK

KOVETELMENYEK:

‘A TERMEK VIZSGALATI
KONCENTRACIOJA: |
BEHATASI IDOK:

 VIZSGALATI HOMERSEKLET:

INTERFERALO KOZEG:

CITOTOXIKUS HATAS
KIVEDESERE SZOLGALO
- MODSZER:

2015.10.15

~ MSZ EN 14476:2005 szabvany. Kémiai fertétienitbszerek és
~ antiszeptikumok. Az embergyégyaszatban hasznalt fertétienitdszerek
- és antiszeptikumok kvantitativ virucid vizsgalata.

- Burok nélkili RNS virus, Picornaviridae csalad — poliovirus 1 (LSC-
2ab térzs)

- Burok nélkuli DNS virus, Adenoviridae csalad — adenovirus 5

A szabvanyban eldirt modszertan alkalmazasaval, a terméknek a

- vizsgalat soran legalabb 4 log, virustiter csékkenést kell mutatnia a
 kotelezd behatasi idé (60 perc) elteltével. Kiegészité behatasi idé
_valaszthato. _

- Témény (100%)

] 30 perc és 60 perc

G

Tiszta k’C')rUI’mén"y: 0,3 g/l bovin szérum albumin (BSA)

- Piszkos korilmény: 3,0 g/l BSA + 3,0 ml birka vérésvértest

Sziirés Sephadex LH20 gélen keresztil

Virologiai féosztaly

A NAT altal NAT-1-1668/2012 szamon akkreditalt vizsgalolaboratérium.




Virucid hatékonysag vizsgalat

Iktatoszam:

A NAT altal akkreditalt vizsgalat (M4.1-03).

| VD-VIR/00024-7/2015

EREDMENYEK: A tablazat a virus titer Iog10 érték/csokkenést 30 perc és 60 perc elteltével, 20°C-on

mutatja. A vizsgalatok hat parhuzamos beallitasaval torténtek, a tablazat az atlagértékeket tartalmazza.

o ,, Log TCID 50 A
Teszt virus ___Tiszta kérulmény . Piszkos kortlmény
] v ) vor_.... 30perc  B0perc 30 perc 60 perc
Poliovirus-1 Elétte ) v 6,79 6,79 7,33 7.33
Utana _ 0 i 0 5,67 L 5,67
_— _|.Csokkenes mertéke (logRF) | 678 = 679 = 1680 1,06
Adenovirus-5 Elétte 4,5 4,5 ... 48 4,5
Uténa .0 | o0 | g [ g
L Csokkenés mérteke (logRF) 45 - 45 .. 4,5 4,5
RF= redukcios faktor

KOVETKEZTETESEK:
Az EN 14476:2005 vizsgalat alapjan az ,,Steri Clean” felulet-ferttlenitészer virucid hatasa 20°C-on

e Poliovirus-1 LSc-2ab térzzsel szemben tiszta kérilmeén

y esetén, 30 perc és 60 perc elteltével
is > 4 logg titer csokkenést mutatott,

Poliovirus-1 LSc-2ab térzzsel szemben piszkos korulmeny esetén, 30 perc és 60 perc elteltével
is < 4 logyo titer cs6kkenést mutatott,

Adenovirus-5-tel szemben 30 perc és 60 perc elteltével is > 4 logy titer csokkenést mutatott.

Az OEK Altalanos virusdiagnosztikai osztaly éltal elvégzett vizsgalat nem tartalmaz a termék
engedélyezésével vagy elutasitasaval kapcsolatos szakvéleményt.
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ORSZAGOS EPIDEMIOLOGIAI KOZPONT
Virolégiai féosztaly

A NAT altal NAT-1-1668/2012 szamon akkreditalt vizsgalolaboratorium.





