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Testovani virucidni aktivity pripravku
»Liquid Guard”

Vysetieni testovanych povrchl vybavenych virucidnim aktivnim povlakem za pouziti praxi blizkého zkusebni
soustavy nosi¢l podle metodik RKI-Richtlinie (1995) a JIS Z 2801 (2010) proti viru chfipky A (H1N1) -
Zkous$ka S1 ze dne 20./21.01.2020

Kratka zprava: Screeningova zkouska S1

Provedli: PD Dr. Olaf Thraenhart a Dr. Christian Jursch
ZkusSebni obdobi: v lednu 2020

Zadavatel: Nano-Care Deutschland AG

Alfred Nobel-Stralle 10
D-66793 Saarwellingen, Némecko

Eurovir Hygiene-Labor GmbH Okresni soud: Potsdam

Im Biotechnologiepark 9 Cislo v obchodnim rejstfiku: HRB 26128 P
D-14943 Luckenwalde / Germany Danové identifikacni Cislo: 050/108/05610
Vrchni feditel: Dr. Christian Jursch Identifikacni Cislo pro DPH: DE 288 863 508

Hlavni akcionar: PD Dr. Olaf Thraenhart

Bankovni udaje: Mittelbrandenburgische
Sparkasse in Potsdam

SWIFT/BIC: WELA DE D1 PMB

IBAN: DE14 1605 0000 1000 9939 37
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Pripravky

ZkuSebni povrchy: félie Leneta® o rozmérech 1,6 cm x 6 cm

1. zkusebni polozka: zkusebni povrchy potazené z jedné strany pfipravkem Liquid Guard (obsahuijici
aktivni slozku/y)

2. zkusebni polozka: nepotazené zkusebni povrchy (nebo potazené bez aktivni slozky/slozek)

ZkusSebni parametr

ZkusSebni podminky: T=21°Ca 60 %r. LF

Proteinové zatiZeni: zadné dalsi proteinové zatiZeni; virovy material (supernatant bunécné kultury) byl
rozprostren na povrch(y) bez jakékoliv dalsi manipulace / alterace.

Pomér objem / plocha: 20 pL / cm?

Suspenze viru pokryta félii (LDPE, 50 um) o rozmérech 1,2 x 5 cm (6 cm)

Inkubace: 1 h, 8 h a 24 h v klimatické komore KBF 115 (Fa Binder)

ZkuSebni soustava
Virus chripky A; HIN1; kmen: Novda Kaledonie (Plvod: Chiron Behring, Marburg, Némecko)
MDCK burky (ledvinové burky z kockodana obecného [Cercopithecus aethiops])
(Pavod: Robert Koch-Institut, Berlin, Némecko)
Zkusebni postup
Zkouska byla provedena podle a. standardu RKI-Richtlinie (1995) a také b. standardu JIS Z 2801 (2010).
Princip zkousky: kvantitativni zkouska s virucidnim nosi¢em pfi T = 21°C a 60% r.LF (klimatick& komora)

Zkouska byla provedena bez (pfidané) proteinové zatéze

Tab. 1: Testované vzorky pfipravku (pfijaté k 13.01.2020)

No. Pripravek (Pfipravky) Podminky skladovani’
#1 ZkouSeny predmeét / potazena pripravkem Liquid Guard pfi RT

(obsahujicim virucidni aktivni slozku/y / ,zkusebni vzorek")
#2 ZkouSena polozka / nepotahovana pfi RT

(nebo potazena bez virucidni aktivni slozky/slozek) / ,kontrolni

vzorek")

1 = pfistup omezen na personal spolecnosti Eurovir

Virtualni aktivita zkusebnich vzork( vybavenych Liquid Guard — kratka zprava / S1 ze dne 04.03.2020
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Vysledky testu
Pozorovani

Testovaci povrchy byly do zna¢né miry smacitelné vodnou virovou suspenzi. Lze tak pomoci sklenénych
Spachtli dosdhnout viceméné rovhnomérného tekutého filmu.

Po zakryti viru LDPE folii z(istal materidl viru stabilni jako film po celou dobu pozorovani a nevyschl. Bylo

v8ak zaznamenano snizeni objemu.

Tab. 2.1: Kontrola viru (titrace viru omezenim fedéni)

Vzorek VK-1a | VKb VK2a | VK2b VK-3a | VK3b
Kontrola viru/ 1 h Kontrola viru/ 8 h Kontrola virGi / 24 h
Titr /
Zkusebn 3,15 33 3,45 3,15 27 3,15
objem
(Ig 1D4y)
pram. titr
viru 3,23+0,36/ 100 pL 3,30+0,33/100 pL 2,93+0,34/100 pL
+ K (95%)’

T = Vypocet titru viru a jeho 95% intervalu spolehlivosti podle EN14476

Tab. 2.2: Inaktivace viru (titrace viru omezenim fedéni)

Vzorek In-1a | In-1b In-2a | In-2b In-3a | In-3b

Inaktivace /1 h Inaktivace /8 h Inaktivace / 24 h

Titr /
ZkusSebni
objem
(Ig IDgp)

3,45 3,15 24 24 1.2 1.2

pram. titr viru

+ K (95%)" 3,30 £0,32 2,40+0,29 1,20+ 0,33

Redukce
(g ID50 £ K -0,07 £ 0,48 09010,44 1,73 0,47
[95%])*

"= Vypocet titru viru a jeho 95% intervalu spolehlivosti podle EN14476
2= Redukce viru: Ig ID 50 virového vstupu (kontrola viru) minus Ig ID 50 vzorku (v daném ¢asovém bodé)

Inaktivace viru: (srov. Tab. 2)

Po naneseni virového materidlu na povrch bylo mozné pozorovat urcité snizeni titru viru u témér vSech
virll. Mira tohoto snizeni je dana uplynulym ¢asem a dochazi k ni i bez jakéhokoliv jiného vlivu. To plati
také pro testovaci virus pouzivany pfi tomto testovani. Po h po dobu 24 hodin byla na testovaném
povrchu patrna redukce titru viru o 0,3 Log (srov. Tab. 2.1). Je vSak tfeba poznamenat, Ze toto snizeni
Ize ve srovndni s 1) povazovat za velmi nizké. obecnd vytrvalost viru chfipky a b). jiné viry (i neobalené
viry).

Pro vyhodnoceni schopnost zkouseného povlaku, coby jediného faktoru, inaktivovat virus byla v kazdém
testovaném ¢asovém bodé analyzovana jednotliva kontrola vici vstupu viru. Pfi mnozstvi vstupniho viru
v daném ¢asovém bodé (srov. Tab. 2.1) a pfi odpovidajicim mnozstvim zbyvajiciho testovaciho viru
(srov. Tab. 2.2) Ize stanovit faktor redukce viru.

Po uplynuti inkubaéni doby a za vyse uvedenych zkusebnich podminek ¢inil faktor redukce viru spojeny
s povlakem obsahujicim aktivni slozku RF = -0,07 £ 0,48 po 1 h, RF = 0,90 + 0, 44 po 8 hodinach a az RF
=1,73 £ 0,47 po 24 hodinach (srov. Tab. 2.2).
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Zavery

Virovy film aplikovany na testované predméty a pokryty LDPE folii byl stabilni po celou dobu pozorovani.
To znamen3, Ze virovy film zlstal v kapalném stavu i na konci nejdels$i doby expozice (24 hodin) a nebyl
vysusen. Timto byl zajiStén neustaly kontakt mezi virovym materidlem a povrchem testovaciho nosice
po celou dobu pozorovani a bylo dano rozprostreni virového materialu v kapalné fazi hnané difazi.
Ziskana data umoznuji dospét k zavéru, ze doslo k redukci viru, kterou lze pfipsat povlaku obsahujicimu
aktivni slozku (slozky).

Mira redukce viru postupovala béhem pozorovaciho obdobi pomérné pomalu. Inaktivace viru nebyla
detekovatelna po kontaktni dobé 1 hodiny a po 8 hodinach byla redukce viru priblizné 1 Log (coz
odpovida redukci viru o pfiblizné 90%). Po 24 hodinach dosahla redukce viru hodnoty pfiblizné 2 Log
(coz odpovida snizeni pfiblizné o0 99%).

Pozorovany virus inaktivujici Ucinek povlaku (obsahujiciho aktivni slozku/y byl stanoven za pouziti viru
chripky A jako testovaciho viru. Tento virus je obecné povazovan za snadno inaktivovany, ato i ve
srovnani s jinymi obalenymi viry. To znamenag, Ze pozorovand schopnost inaktivace viru testovanym
povlakem, stanovené s pouzitim viru chfipky A, nemUze byt nutné prenositelna na jiné viry. Toto plati i
pro dalsi obalené viry.

Luckenwalde, 4. bfezna 2020

Dr. Ch. Jursch
(GF a vedouci laboratore Eurovir)
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