oTN/ ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé

Centrum klinickych laboratofi

Pracovisté 1 - Ostrava

Laborator pro testovani virucidniho ucinku

Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
ICO: 71009396

DIC: CZ71009396
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PROTOKOL O ZKOUSCE ¢&. 120/2020/SVU

Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho Géinku dezinfekénich pfipravka
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupeii 1) dle €SN EN 14476+A2: 2020

Vysetieni zada:
ISOKOR Bohemia s.r.o.
U Trati 886/52

100 00 Praha 10

Identifikace dezinfekéniho pFipravku — vzorku:
Nazev produktu:

Cislo $arze:

Exspirace:

Vyrobce:
Podminky skladovani:

Roztok pro fedéni produktu doporuceny k pouZiti vyrobcem:
Vzhled produktu:

Aktivni latka (-y) a jeji (jejich) koncentrace:

Urceni produktu:

Datum dodani produktu:
Datum provedeni zkousky:

,//’l/m\\‘\\\\\ ..
L 1554

Cislo objednavky: neuvedeno
Cislo jednaci: ZU/22424/2020

CLEANEE BIO CLEANER 01

neuvedeno

neuvedeno

ISOKOR Bohemia s.r.o.

uchovavat v tésné uzavienych obalech, na
suchych, chladnych a dobre vétranych
mistech, uchovavat oddélené od oxidacnich
prostifedkd, chranit pred mrazem, skladovat
pfi teplotach 15-30 °C

voda

Cird hnédo-zluta viskdzni kapalina

smés rostlinnych olejd a extraktl ve vodném
roztoku

dezinfekce rukou a povrchl ve i mimo
zdravotnictvi

7.8.2020

24 8.-21.9.2020

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 - zkudebnilaboratof €. 1554 akreditovana CIA dle SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych

metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetfen dle SOP ¢. 1901
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Vysledky zkousky - podrobnéji viz pfiloha protokolu:

Dle SN EN 14476+A2:2020 testovany pFipravek CLEANEE BIO CLEANER 01 &.3. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci
rukou a povrchl ve i mimo zdravotnictvi, fedény tvrdou vodou 1:1, sniZil titr viru o 4,000 + 0,000 Ig fady v Case
pusobeni 30 s, pfi teploté 20°C+1°C, za podminek vy$siho znelisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/I
erytrocyty) metodou virové titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracni desticce pro referencni virus

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni Gcinek proti Vacciniaviru o vice nez
4 Igrady.*

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany pfipravek CLEANEE BIO CLEANER 01 &.3. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci
rukou a povrchd ve i mimo zdravotnictvi, fedény tvrdou vodou 1:20, sniZil titr viru o 4,000 + 0,000 Ig rady v cCase
plsobeni 30 s, pti teploté 20°C+1°C, za_podminek vy$siho znedisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/I
erytrocyty) metodou virové titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracni desti¢ce pro referencni virus
Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni ucinek proti Vacciniaviru o vice nez
4 Igrady.*

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany pripravek CLEANEE BIO CLEANER 01 &.3. neuvedeno, uréeny pro dezinfekci
rukou a povrchl ve i mimo zdravotnictvi, fedény tvrdou vodou 1:100, sniZil titr viru o 4,000 *+ 0,000 Ig fady v Case
plsobeni 30 s, pfi teploté 20°C+1°C, za_podminek vyssiho znedisténi (3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml/I
erytrocyty) metodou virové titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracni desti¢ce pro referencni virus
Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara, tj. prokazal virucidni Gucinek proti Vacciniaviru o vice nez
4 Igiady.*

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

Zavér a interpretace:

Dle CSN EN 14476+A2:2020 testovany dezinfekéni pFipravek CLEANEE BIO CLEANER 01 &.5. neuvedeno, fedény vodou
1:1, 1:20 a 1:100, prokazal virucidni aktivitu proti obalenym virGm za podminek vysSiho znecisténi jiz po 30 s
plsobeni.

V Ostravé dne 30.9.2020 Schvdlil: Mgr. Ludmila Porubova

Garant vysetieni

Zdravotn( stav se sidlam v Ustravé
Centrum kiinickych laboratojf
Oddé&enf virologie
Partyzanské ndmaést( 263
Moravskd Ostrava 702 00 Dstrava
Talafon: 586 200 111, 710,312 3

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 - zkudebnilaboratof €. 1554 akreditovana CIA dle SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetfen dle SOP ¢. 1901
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Pfiloha k protokolu €.: 120/2020/SVU

Identifikace vzorku:
Nazev produktu:

Cislo $arze:

Datum exspirace:
Vyrobce:

Datum dodani produktu:
Podminky skladovani:

Redidlo doporugené vyrobcem:
Vzhled produktu:
U¢inna 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 ucinku produktu:

Titraéni metoda:
Referencni latka:
Hodnoty titru pocitany dle:

Podrobnosti zkousky:

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

OO U B WN -

. Test citlivosti bunék na virus

CLEANEE BIO CLEANER 01
neuvedeno

neuvedeno

ISOKOR Bohemia s.r.o.
7.8.2020

uchovavat v tésné uzavienych obalech, na suchych, chladnych a dobie vétranych
mistech, uchovavat oddélené od oxidacnich prostfedkd, chranit pfed mrazem,

skladovat pfi teplotach 15-30 °C

voda

¢ird hnédo-zluta viskozni kapalina

smés rostlinnych olejl a extrakt(i ve vodnim roztoku

Kvantitativni test ke stanoveni virucidniho Gcinku dezinfekénich pripravkd dle

CSN EN 14476+A2:2020 (SOP ¢. 1901)/AKTN

/AKTN: aktualizace normy

24 8.—-21.9.2020

voda

1:1,1.20,1:100

¢ira kapalina

30s

20°C+1°C

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

stabilni

37°Ct1°C

kolonky MicroSpin

Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC), 6. pasaz,
EMEM + 2% FBS

BHK-21 buriky (ATCC), 94., 101. pasaz, DMEM +10% FBS

virucidni aktivita produktu je potlacena pfenesenim vzorku do ledové
chladného diluentu

virova titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitracnidesticce
Formaldehyd (Sigma-Aldrich, ¢.s. MKCHO0868)

Spaerman - Karberova metoda

. Pfiprava 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 - zkudebnilaboratof €. 1554 akreditovana CIA dle SN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetfen dle SOP ¢. 1901
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Tabulka 1: Vysledky zkousky pro pfipravek CLEANEE BIO CLEANER 01 pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara — vyssi zneCisténi

Redukéni faktor

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubovd

el y 5 log10 TCIDso/ ml po ... min .
Produkt Konczntli:ce Inte;ferIUJllu tUrtov.er)t = so/ ml p (Alog10 TCIDso/ ml po ... min)
roduktu odmin cytotoxici
P P LA Y1 o5 1 30 60 0,5

CLEANEE BIO CLEANER 01 11 38/IBSA+ 3,5 350021y, n.d. n.d. >3,000 + 0,000

erytrocyty 0,000
CLEANEE BIO CLEANER 01 11 3g/I BSA + 25 <2,500 + nd. nd. nd. 54,000 £ 0,000
- kolonka erytrocyty 0,000
CLEANEE BIO CLEANER 01 1:20 3g/IBSA+ 2,5 250021y n.d n.d 24,000 + 0,000

’ erytrocyty ’ 0,000 o o o - -

3g/I BSA + <2,500 *
CLEANEE BIO CLEANER 01 1:100 2,5 n.d. n.d. n.d. 24,000 + 0,000

erytrocyty 0,000

. , 3g/I BSA+ 6,500
Virova kontrola n.a. erytrocyty n.a. 0,000 n.d. n.d. n.d.
. 3g/IBSA+ 6,500 +
Virova kontrola - kolonka n.a. erytrocyty n.a. 0,000 n.d. n.d. n.d.
5 15 30 60 5 15

Formaldehyd - kolonka 0,7% (m/V) PBS 3,5 S%'%%%i S%’%%%i n.d. n.d. >3,00040,000 | 3,000 0,000
Virova kontrola - kolonka n.a. PBS n.a. 6658801 n.d. n.d. n.d.

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 - zkusebni laboratof ¢. 1554

akreditovana CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vysetfen dle SOP ¢&. 1901
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Tabulka 2: Hruba data zkousky pro pripravek CLEANEE BIO CLEANER 01 pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany
Vaccinia virus Ankara — vyssi znecisténi

Koncentrace | Interferujici | Doba Redéni (log 10)
Produkt B
produktu podminky | kontaktu |~ ; 2 3 4 5 6 7
CLEANEE BIO 1:1 38/IBSA+ 30s cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
CLEANER 01 erytrocyty
CLEANEE BIO 3 g/l BSA +
: CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
CLEANER 01 - kolonka 11 erytrocyty 30s
CLEANEE BIO . 3 g/I BSA+
CIEANERIDY 1:20 erytrocyty 30s CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
CLEANEE BIO 1:100 38/IBSA+ 30s CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
CLEANER 01 erytrocyty
CLEANEE BIO
CLEANER 01 1:1 3 g{' BSAt+ n.a cT cr | o000000| nd. | nd | nd | nd.
cytotoxicita erytrocyty
CLEANEE BIO
CLEANER 01 1:1 3 gﬁ' BSAt+ n.a ¢t | 000000 | 000000 | nd. | nd. | nd | nd.
cytotoxicita - kolonka erytrocyty
CLEANEE BIO
CLEANER 01 1:20 3g/lBsA+ | cT | 000000 | 000000 | nd. | nd. | nd | nd.
L. erytrocyty
cytotoxicita
CLEANEE BIO
CLEANER 01 1:100 3g/IBSA+ n.a. CT | 000000 | 000000 | n.d. n.d. n.d. n.d.
L. erytrocyty
cytotoxicita
Virova kontrola n.a. 3g/IBSA+ 30s 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 334222 | 000000 | 000000
erytrocyty
Virova kontrola - n.a. 3g/IBSA+ 30s 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 232243 | 000000 | 000000
kolonka erytrocyty
Cytotoxicita
Formaldehyd - 0,7% (m/V) PBS n.a cT cT 000000 | n.d. n.d. n.d. n.d.
kolonka
; ldehvd 5 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
kgmiae va- 0,7% (m/V) | PBS
15 min cT CT | 000000 | 000000 | 000000 | 000000 | 000000
L/;rlz\;i:ontrma i n.a. PBS 5 min 444444 | 444444 | 444444 | 444444 | 224312 | 000000 | 000000

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

0 virus neni pfitomny / bez cytotoxicity

n.a. Neni relevantni

n.d. Nebylo testovéno

CT Cytotoxicky efekt
CPE cytopaticky efekt

Zpracoval: Mgr. Ludmila Porubovd

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 - zkusebni laboratof &. 1554 akreditovand CIA dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Seznam akreditovanych
metod je uveden na www.zuova.cz. Vzorek byl vySetfen dle SOP ¢. 1901
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9w * Zdravotni istav se sidlem v Ostrave
& x Partyzanske namésti 2633/7
e K Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
ey - Centrum klinickych laboratori

Pfiklady virt jeiichz usmrceni je deklarovano prokazanim uéinku dezinfekéniho

pripravku na obalené viry dle CSN EN 14476

Coronaviridae -viry zpusobujici 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 pfiusnic

Poxviridae — virus pravych nestovic

Virus chfipky

Virus lidské imunodeficience (HIV)

Lidsky T-bun&&ny lymfotropni virus (HTLV)

Virus vztekliny

Virus zardének

Vypracoval: Zdravoln( dstav se sidlem v Ostravé

Mgr. Ludmila Porubova Cantm&xdualmnlck&gmhg?: s

Garant laboratofe pro testovani virucidniho G¢inku Partyzinské ndmdst( 2633/7

Moravskd Ostrava 702 00 Ostr
Talaton: 558 200 111, 3107112 ]
¥
Literatura:

1. SN EN 14476+A2:2020 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim

suspenze ke stanoveni virucidniho G&inku v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkouseni a poZzadavky (faze 2/stuperi 1),

priloha A
2 Miroslav Votava a kolektiv: Lékarska mikrobiologie specidini. Neptun, Brmo 2003.
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ISOKOR Bohemia s.r.o.
U Trati 886/52

Praha 10

10000

ICO: 06578721
DIC: CZ06578721

Prohlaseni o shodé

Spolec¢nost ISOKOR Bohemia s.r.o. prohlasuje, ze produkt pod ndzvem CLEANEE Bio Cleaner 01,
uvedeny v testu virucidity, a potvrzeny protokolem o zkousce ¢. 120/2020/SVU, provedeny Mgr. Libusi
Porubovou ve Zdravotnim Ustavu se sidlem v Ostravé ZUOVA, je ve shodé s produktem pod obchodnim
nazvem CLEANEE ECO Body hygienicky sprej NA RUCE. Spole¢nost ISOKOR Bohemia s.r.o. je vyhradnim
distributorem pro CR a zadavatelem testu.

V Praze 4. 1. 2021

Mauricio Espinosa — jednatel

ISOKOR Bohemia s.r.0.
U Trati 886/52
100 00 Praha 10
ICO: 06578721, DIC: CZ06578721
www.isokor.cz

CLEANEE®

ECO Body



