, VirOXYgel spray feliiletfertétlenitd”

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

Vizsgalati eredmények



Virucid hatékonysag vizsgalat

Iktatoszam:
44185-1/2020/MRLAB

A NAH altal akkreditalt vizsgalat (M7-01)

VIZSGALO LABORATORIUM:

Nemze“ti”N”ébégészségUgyi Kézpont
Virologiai Laboratoriumi Osztaly

cim: : 1097 BUDAPEST, Albert Flérian ut 2-6.
telefon: : 476-1358
FAX: : 476-1368

A TERMEK NEVE:

| VirOXYgel spray feluletfertétlenito”

GYARTAS| SZAM:

- GYARTO/FORGALMAZQ:

' Bertapharma Kft.

cim: | 8876 Tormafolde, Petdfi Sandor utca 145.
telefon: = 06303785334
FAX:

GYARTAS IDBPONTJA:

720200817

TAROLASI KORULMENYEK:

C Normal

OSSZETETEL (HATOANYAG):

_Ethanol 96% (20%) CAS 64-17-5, Oxigén (10%) CAS 7782-44-7

: ATERMEK ALLAGA:

~ Szintelen folyadék

VIZSGALAT IDOPONTJA:

. 2020.08.24.

VIZSGALATI MODSZER ES
VALIDALAS:

TTESZT VIRUSOK

MSZ EN 14476:2013+A2 szabvany. Kémiai fertotienitdszerek és
antiszeptikumok. Kvantitativ szuszpenziés vizsgalat a virucid aktivitas

| ertekelesére orvosi terlleten.

- Burok nélkiili RNS virus, Picornaviridae csalad ~ poliovirus 1 (LSc-
2ab térzs)

- Burok nélkili RNS virus, Caliciviridae csalad — egér norovirus (599
Berlin torzs)

- Burok nélkali DNS virus, Adenoviridae csalad — adenovirus 5

KOVETELMENYEK:

A szabvanyban elbirt mddszertan alkalmazasaval, a terméknek a

vizsgélat soran legalabb 4 logy, virustiter csdkkenést kell mutatnia a
kotelezd behatast id6 elteltevel.

A TERMEK VIZSGALATI
KONCENTRACIOJA:

- Tomény (100%)

'BEHATASI IDOK:

. VIZSGALATI HOMERSEKLET:

INTERFERALO KOZEG:

Tiszta kdriilmény: 0,3 g)’l bovin szérum albumin (BSA)

CITOTOXIKUS HATAS
KIVEDESERE SZOLGALO
MODSZER: .

"Szlirés Sephadex LH20 gélen keresztil

Nemzeti Népegeszségligyl Kbzpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgaldlaboratorium.
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Virucid hatékonysag vizsgalat Iktatoszam:
44185-1/2020/MRLAB

A NAH altal akkreditalt vizsgélat (M7-071)

EREDMENYEK: A tablazat a virus titer Iog10 értek/cstkkenest 5 perc elteltével, 20°C-on mutatja. A
vizsgalatok hat parhuzamos beallitdsaval torténtek, a tablazat az atlagértékeket tartalmazza.

Log TCID 50

Teszt virus . .
e 5 perc / tiszta kortiimény

Poliovirus-1 Virustiter kezelés elott | 7,00
Virustiter kezelés utan T
i Csokkenes mérteke (logRF) e W70 Se
Norovirus Virustiter kezelés eltt 4,67
Virustiter kezelésutan | g
| Csokkenés mértéke (IogRF) "7 467
Virustiter kezelés elétt 6,50
Virustiter kezelés utan 0
Csikkenés mértéke (logRF) ... 8650 -

RF=redukcios faktor
KOVETKEZTETESEK:

Az MSZ EN 14476:2013+A2 vizsgdlat alapjan a ,,VirOXYgel spray” feluletferttlenitd virucid hatasa
20°C-on,

» Poliovirus-1 LS¢-2ab torzzsel szemben 5 perc elteltével >4 log,, titer csékkenést mutatott,
s Norovirussal szemben 5 perc elteltével >4 log,, titer csékkenést mutatott,
e Adenovirus-5-tel szemben 5 perc elteltével >4 log, titer csdkkenést mutatott.

Az NNK MRL Virol6giai Laboratériumi Osztaly altal kiadott vizsgalati eredmény nem tartalmaz a
termék engedélyezésével vagy elutasitisaval kapcsolatos szakvéleményt. Az MSZ EN 14476
szahvany szerinti megfelel6ségi nyilatkozatot a hatésag allitja ki.

Budapest, 2020.09.11. Farkas Agnes Dg;f "&:uzomor Katalin

bioldégus q@uﬁoport szakmai iranyito

Nemzeti Népegészséglgyi Kézpont

A NAH altal NAH-9-0002/2017 szamon akkreditalt orvosi vizsgaldlaboratérium.



