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Vysetieni zada:
NANOPLM+ s.r.o. Cislo objednavky: neuvedeno

Chudenicka 1059/30 Cislo jednaci: ZU/08626/2020
102 00 Praha - Hostivar

Identifikace dezinfekéniho pfipravku — vzorku:

Nazev produktu: IMPAGUARD GCA
IMPAGUARD GCA Black

Cislo 3arze: neuvedeno

Exspirace: neuvedeno

Vyrobce: HF Servis s.r.o.

Podminky skladovani: neuvedeno

Roztok pro rfedéni produktu doporuceny k pouziti vyrobcem: k pfimému pouziti

Vzhled produktu: IMPAGUARD GCA: Cird bezbarva kapalina
IMPAGUARD GCA Black: ¢ira cernd kapalina

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

Urceni produktu: dlouhodoba ochrana povrchi z keramiky a skla

Datum dodani produktu: 20.3.2020

Datum provedeni zkousky: 8.4.-23.4.2020
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Provedeni zkousky:

Experimentdlni podminky: Modifikovana metoda dle EN 17111
Datum provedeni zkousky: 8.4.-23.4.2020
Kontaktni doba:
Impaguard GCA 5 min po naneseni virové suspenze; ihned po zaschnuti virové suspenze
1 hod po zaschnuti suspenze; 24 hod po naneseni virové suspenze
Impaguard GCA Black 24 hod po naneseni virové suspenze
Zkusebni teplota: pokojova teplota
Interferujici latka: vyssi podminky znecisténi - 3,0 g/l bovinni sérovy albumin + 3,0 ml erytrocyty
nizké podminky znecisténi — 0,3 g/l bovinni sérovy albumin
Teplota inkubace: 37°Ct1°C
Identifikace virového kmene: Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara (ATCC), EMEM + 2% FBS
Buné&énd linie: BHK-21 bufiky (ATCC), DMEM +10% FBS
Titra¢ni metoda: virova titrace na jednovrstevné bunécné kulture na mikrotitraéni desticce
Hodnoty titru pocitany dle: Spaerman - Karberova metoda

Popis provedeni testu:
Z diivodu velkého poctu vzorku byl test rozdélen na dvé ¢asti. Pro kazdou ¢ast byly pripraveny Cerstvé vzorky.

1. test

Piskovand sklicka o velikosti 2 x 2,5 cm byly sterilizovany ponofenim do etanolu a poté 3x oplachnuta sterilni
destilovanou vodou. Po zaschnuti byla sklicka oSetfena pripravkem IMPAGUARD GCA QUICKDEG - Cisti¢ na plast a sklo.
Po zaschnuti byl na sklicka nanesen v tenké vrstvé pripravek IMPAGUARD GCA. Takto pfipravena sklicka byla ponechana
1 hod v laminarnim boxu. Jako kontrola byly pouZity sklicka sterilizované etanolem oplachnuty destilovanou vodou.
Pripravena sklicka osSetrena i neosetiena pripravkem IMPAGUARD GCA byla umisténa do sterilnich petriho misek. Na
kazdé sklicko bylo naneseno 50 ul suspenze viru a rozprostfeno na plochu cca 2 cm?. Po danych intervalech bylo skli¢ko
preneseno do pfipravené nadobky s 5 ml udrzovaciho média a 1 ml sklenénych kuli¢ek. Vzorky byly dikladné protrepany
a pripravila se fada desetindsobnych zredéni této smési. Kazdé redéni bylo titrovdno na jednovrstevné bunécéné kulture
na mikrotitracni desticce. Hodnoty titru byly odecitany 5.-7. den kultivace a pocitany dle Spaerman - Kdarberova metody.

2. test

Piskovana sklicka o velikosti 2 x 2,5 cm byly sterilizovany ponofenim do etanolu a poté 3x oplachnuta sterilni
destilovanou vodou. Po zaschnuti byla sklicka oSetfena pripravkem IMPAGUARD GCA QUICKDEG - €isti¢ na plast a sklo.
Po zaschnuti byly na sklicka naneseny v tenké vrstvé pfipravky Impaguard GCA nebo Impaguard GCA Black. Takto
pripravena sklicka byly ponechana 1 hod v laminarnim boxu. Jako kontrola byla pouzita sklicka sterilizovana etanolem a
oplachnuty destilovanou vodou.

Pripravend sklicka oSetfena i neoSetfend pripravkem Impaguard GCA byla umisténa do sterilnich petriho misek. Na
kaZdé sklicko bylo naneseno 50 ul suspenze viru a rozprostfeno na plochu cca 2 cm?. Po danych intervalech bylo skli¢ko
preneseno do pripravené nadobky s 5 ml udrZzovaciho média a 1 ml sklenénych kuli¢ek. Vzorky byly ddkladné protfepany
a pripravila se fada desetindsobnych zredéni této smési. Kazdé redéni bylo titrovdno na jednovrstevné bunécéné kulture
na mikrotitracni desti¢ce. Hodnoty titru byly odecitany 5.-7. den kultivace a pocitany dle Spaerman - Karberova metody.
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Vysledky zkousky:

Vysledky testll jsou uvedeny v tabulkach. Uvedené vysledky jsou primérem ze dvou (1.test) nebo tfech (2.test)
stanoveni kazdého vzorku a jsou vyjadfena jako prdmér vypocitanych logaritm0 titrd viru. Rozdil titru viru na
testovanych vzorcich je uvadén v logaritmech oproti kontrolnim vzork(m viru na neoSettenych vzorcich.

Tabulka 1: Vysledky zkousky pro pripravek Impaguard GCA pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus

Ankara — vyssi znecisténi

Produkt

Interferujici
podminky

logio TCIDso/ml

Redukéni faktor
(Alogio TCIDso/ml)

Impaguard GCA — 5 min po naneseni

Impaguard GCA — ihned po zaschnuti (40 min)

Impaguard GCA — 1 hod po zaschnuti

Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti

Virova kontrola —ihned po zaschnuti

Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti

3 g/I BSA + erytrocyty

6,250 + 0,160 -0,167 £ 0,486
6,000 + 0,000 0,083 +0,527
5,667 + 0,089 0,417 + 0,408
3,500 + 0,000 2,000 + 0,000
6,083 +0,184
5,500 + 0,000

Tabulka 2: Vysledky zkousky pro pripravek Impaguard GCA pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus

Ankara — nizké znecisténi

Produkt

Interferujici

logio TCIDso/ ml

Redukéni faktor
(Alogio TCIDso/ ml)

podminky
Impaguard GCA — 5 min po naneseni 6,500 + 0,000 -0,417 £ 0,367
Impaguard GCA — ihned po zaschnuti (40 min) 5,250 + 0,160 0,833 £ 0,486
Impaguard GCA — 1 hod po zaschnuti 5,000 0,178 1,083 £0,512
- 0,3 g/I BSA
Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti 2,500 + 0,000 3,000 + 0,000
Virova kontrola — ihned po zaschnuti 6,083 £ 0,184
Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti 5,500 + 0,000

Tabulka 3: Vysledky zkousky pro pfipravek Impaguard GCA pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus

Ankara — vyssi a nizké znecisténi

Interferujici

logio TCIDso/ ml

Redukéni faktor
(Alogio TCIDso/ ml)

Produkt i
podminky

Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti 4,778 £0,122 1,611 £ 0,403
- - 3 g/I BSA + erytrocyty

Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti 6,389 £ 0,160

Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti 2,500 £ 0,000 3,444 £ 0,356
- - 0,3 g/I BSA

Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti 5,944 + 0,182

Tabulka 4: Vysledky zkousky pro pfipravek Impaguard GCA Black pro Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia

virus Ankara — vyssi a nizké znecisténi

Interferujici

logio TCIDso/ ml

Redukéni faktor
(Alogio TCIDso/ ml)

Produkt podminky
Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti 4,111+ 0,206 2,278+ 0,523
3 g/I BSA + erytrocyty
Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti 6,389 £ 0,160
Impaguard GCA — 24 hod po zaschnuti 2,500 * 0,000 3,444 0,356
0,3 g/l BSA

Virova kontrola — 24 hod po zaschnuti 5,944 + 0,182
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Odborné posouzeni:

Predlozeny vyrobek Impaguard GCA a Impaguard GCA Black jsme aplikovali na sterilni piskované sklicka dle doporuceni
vyrobce. Po zaschnuti pripravku byla na vzorky nanesena suspenze Vaccinia viru, kmen Modifikovany Vaccinia virus
Ankara, ktery je zastupcem obalenych vird.

Oproti neosetfenym sklickim doslo k vyraznému poklesu Zivotaschopnosti viru po 24 hod od naneseni u obou

testovanych pfripravkd. PFfi kratSich expozicich (5 min, 40 minut — okamZik zaschnuti suspenze, 1 hod po zaschnuti
suspenze) nebyl pozorovan zadny nebo velmi maly antivirovy Ucinek pfipravku Impaguard GCA.

Zavér a interpretace:

Predlozeny vyrobek Impaguard GCA a Impaguard GCA Black aplikovany na povrchy ze skla mél antivirové vlastnosti proti
testovanému obaleného viru Vaccinia virus, kmen Modifikovany Vaccinia virus Ankara po 24 hod pUlsobeni.

Vysledky zkousky se tykaji pouze zkouseného vzorku, jak byl prijat.

V Ostravé dne 4.5.2020 Schvalil: Mgr. Ludmila Porubova

Garant vysetfeni

KONEC PROTOKOLU
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