NEW AROMA®

SCENT SOLUTIONS

Protokol
virocidnej acinnosti

Vysledky laboratérnej kvantitativnej skdsky na vyhodnotenie virulocidnej aktivity pre
chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky pouzivané v oblasti mediciny podla normy
STN EN 14476+A2, ktoré boli realizované na vzorkach vonnych olejov znacky New Aroma,

oficialne stanovuju ich

virocidnu ucinnost.

Testovanie a vyhodnotenie prebiehalo v chemickom a mikrobiologickom
laboratorium Chemila, spol. s.r.o. v Hodonine, skisobné laboratérium €. 1273, akreditovana
CIA podla CSN EN ISO/IEC 17025:2018, na vzorke Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549,
ktory sa radi k najodolnejsim zastupcom celadi obalenych virusov. Do Celade tychto virusov

patri aj SARS - COV II.

Vydany protokol poskytujeme k nahliadnutiu cely, pricom jeho zavere¢né znenie obsahuije:

\

Pripravok NEW AROMA - ISM - Nanodes preukazal deklarovanu baktericidnu Géinnost (CSN
EN 1276:2020 - koncentrovany, 60 min, Cisté podmienky, 20 °C) za danych podmienok skusky.

Pripravok NEW AROMA - ISM - Nanodes preukazal deklarovanu protikvasinkovu
a fungicidnu ucinnost (CSN EN 1650:2020 - koncentrovany, 60 min, ¢isté podmienky, 20 °C)
za danych podmienok skusky.

Pripravok NEW AROMA - ISM - Nanodes preukazal deklarovanu ucinnost na obalené virusy
(CSN EN 14476+A2:2020 - Vaccinia virus, koncentrovany, 60 min, Cisté podmienky, 20 °C)
za danych podmienok skusky

Pripravok NEW AROMA - ISM - Nanodes preukazal deklarovanu baktericidnu tcinnost proti
legionele (CSN EN 13623:2011 - koncentrovany, 15 h, podmienky - kvasnicni extrakt 0,0005%,
20 °C) za danych podmienok skusky.

Dipl. g.ja;(a\ Sefranikova Mikulasova ¥ .8
Co-Founder & CEO, Scent Marketing Specialist \v\
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Chemila, spol. s r.0., Za Drahou 4386/3, 695 01 Hodonin, tel.: +420 518 340 919, chemila@ghemila.cz
Chemickd a mikrobiologicka laborato¥, zkusebni laboratof &. 1273, akreditovani CIA podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

Vytisk ¢.: 2
Vydani ¢.: 1

Protokol o zkousce ¢. S364/2020
Draft
STANOVENI BAKTERICIDNI (CSN EN 1276:2020, CSN EN 13623:2011),
FUNGICIDNI (CSN EN 1650:2020) A VIRUCIDNI
(CSN EN 14476+A2:2020) UCINNOSTI PRIPRAVKU
NEW AROMA - ISM - NanoDes

Eviden¢ni ¢islo vzorku: S364/2020 List¢.: 1
Nazev vzorku: NEW AROMA — ISM — NanoDes Pocet lista: 14
Zakaznik: NEW AROMA s.r.0., SNP 1, 956 18 Bosany, Slovensko

Vyrobce: NEW AROMA s.r.o., SNP 1, 956 18 Bosany, Slovensko

Misto odbéru: NEW AROMA s.r.0., SNP 1, 956 18 Bosany, Slovensko

Datum piijeti zakazky: Datum expedice zakazky:
6.8.2020 7.12.2020

V Hodonin€ dne 7.12.2020

Ing. Jana Slitrové, vedouci laboratote

Vysledky laboratornich zkousek se tykaji pouze zkouSenych vzorki. Bez pisemného souhlasu laboratote se nesmi protokol
o zkousce reprodukovat jinak nez cely. Za identitu vzorku odebraného zakaznikem laboratof neruci.



Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Evidenc¢ni ¢islo: S364/2020

Protokolarni ¢islo: 251
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Odbér provedl: zakaznik
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Popis pripravku (za obsah etikety ruci vyrobce):
text etikety

Datum odbéru: 27.7.2020

Datum dodéani: 6.8.2020
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Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Eviden¢ni ¢islo: S364/2020 Datum odbéru: 27.7.2020
Protokolarni ¢islo: 251 Datum dodani: 6.8.2020

Nazev vzorku: NEW AROMA — ISM — NanoDes Datum kultivace: 13.10. —3.12.2020
Odbér provedl: zakaznik Dodané mnozstvi: 2 x 0,5 1

Misto odbéru: NEW AROMA s.r.0., SNP 1, 956 18 Bosany Cislo sarze: 120020720

Zakaznik: NEW AROMA s.r.0., SNP 1, 956 18 Bosany, Slovensko  List ¢.: 3

Piedmét zkousky:
Posouzeni deklarované ucinnosti pfipravku — baktericidni, fungicidni a virucidni uc¢innost.

Identifikace vzorku:

Nazev produktu: NEW AROMA - ISM — NanoDes

Sarze: 120020720

Datum vyroby: 27.07.2020

Expirace: 27.07.2021

Vyrobce: NEW AROMA s.r.0., SNP 1, 956 18 Bosany, Slovensko

Datum pfijeti: 6.8.2020

Podminky skladovani: pii pokojové teploté

Aktivni latka: CAS 7440-22-4 Silver nano mnozstvi 10000 mg/kg

Experimentalni podminky: Testovani dezinfek¢ni icinnosti chemickych dezinfekénich pripravka a
antiseptik suspenzni metodou SOP-M-19-00 (CSN EN 1276:2020)

Doba testovani: 13.10. — 14.10.2020

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: fedici neutralizacni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Vzhled piipravku: hnéda kapalina s usazeninou

Testovana koncentrace: 100% (koncentrovany piipravek)*

Kontaktni ¢as: 60 min

Zatézové podminky: podminky niz§iho znecisténi — 0,3 g/l BSA (Cisté)

Pouzité mikroorganismy: Escherichia coli ATCC 10536
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

Podminky inkubace: 37°C+1 °C, 24 hodin

Podrobnosti zkousky:
1. Ptiprava suspenze vegetativnich forem mikrobti

2. Stanoveni poctu zarodki v suspenzi

3. Kvantitativni suspenzni metoda

4. Inkubace a vypocet

5. Vyjadfeni a interpretace vysledki
Poznamka:

Baktericidni efekt — pokles CFU v daném systému mikrobialni suspenze s podminkami a ptipravku alespon
o 5 fadu. R =Ny / N, nebo Ig R = Ig No — Ig N, snizeni poctu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pridanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pti koncentraci 80% a méné.

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 1276:2020 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska v suspenzi k
hodnoceni baktericidni aktivity chemickych dezinfekénich piipravkid a antiseptik pouzivanych v potravinafistvi,
pramyslu, domacnostech a vefejnych prostorach — Zkusebni metoda a pozadavky (faze 2/ stupeii 1) Unor 2020




Nazev: Testovani dezinfekcni ucinnosti chemickych latek

Evidencni ¢islo: S364/2020

Protokolarni ¢islo: 251

Nazev vzorku: NEW AROMA — ISM — NanoDes
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Pocet zivotaschopnych mikroorganizmu (dale CFU) ve vySetfovaném vzorku:

Predlozeny vzorek vykazoval 0 CFU v 1 ml vzorku.

1. Testovani ucinnosti pfipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Escherichia coli ATCC 10536

Tabulka ¢. 1.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, Cisté podminky

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutraliza¢niho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*

X; ‘3“5‘ Do = 39,5 2’,; ‘3“2‘ D, =38 2’,; ig D =36 z; ig D¢ =37
30 < Dpyo< 160 Dp> 0.5 Dnyo D> 0.5 Do D> 0.5 Do
x | ano [ T ne x | ano | T ne x | ano | T ne x| ano [ T ne
Tabulka ¢. 1.2 ZkusSebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Va Va Zkusebni suspenze Ny
O =154x10°=1g 8,19 10 145 154 g No=1g N/10=1g 7,19

8,17 <1g N<38,70 107 18 22 7,17 <1g Ny<7,70
X | ano | | ne

Tabulka ¢. 1.3 Zkouska — puisobeni ptipravku NEW AROMA - ISM — NanoDes na Escherichia coli ATCC

10536
Koncentrace piipravku Redéni po Vi Vo IgN, = IgR
(%)* / ¢as v min / expozici lg (P, x 10) (Ig Ny=1g 7,19)
podminky
100/ 60/ ¢isté 10° <14 <14 <2,15 >5,04

2. Testovani G¢innosti piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Tabulka ¢. 2.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, ¢isté podminky

Valida¢ni suspenze (Ny,) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutraliza¢niho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*

X; 2‘5) Do = 52,5 x; i;‘ Dp=48,5 x; gg Dp=52 X; 4212 Oe=365
30 < Dpyo < 160 Dp> 0.5 Do D> 0.5 Opyo D> 0.5 Dyyo
X | ano [ [hne x | ano [ [ ne X | ano [ Thne x| ano [ T ne
Tabulka ¢. 2.2 ZkuSebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Ve Ve Zkusebni suspenze N

®=210x 10°=1g 8,32 10 214 204 lg No=1g N/10=1g 7,32
8,17<1g N<8,70 107 26 19 7,17 <1g Ny <7,70
x_| ano | | ne

Tabulka €. 2.3 Zkouska — piisobeni piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Pseudomonas aeruginosa

ATCC 15442
Koncentrace pfipravku Redéni po Ve Vo Ilg N, = IgR
(%)* / ¢as v min/ expozici Ig (O, x 10) (Ig No=1g 7,32)
podminky
100/ 60/ ¢isté 10° <14 <14 <2,15 >5,17

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = pramér V. a Vo (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bunék ve zkusebni
suspenzi, Ny = pocet bunék na ml ve zkuSebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula®), N, = pocet
prezilych bun€k na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby a pied neutralizaci, Ny = pocet bun¢k na ml ve
validacni suspenzi, Nyo = pocet bun¢k na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (¢as ,,nula®), A,
B a C = pocty prezilych bun€k pfi kontrole experimentalnich podminek, pii kontrole neutralizacniho Cinidla
a validaci metody, R = Ny / N, nebo Ig R = 1g No — 1g N, snizeni poctu = redukce.
* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochdzi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méne.
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3. Testovani ucinnosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Staphylococcus aureus ATCC 6538

Tabulka ¢. 3.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, ¢isté podminky

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutraliza¢niho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*

Vo 46 Vo 67 Vo 59 Vg 42
Vo 57 | w33 ) 32 =5 TN, 33 R 15 Cc=435
30 < Dnyo< 160 DPp>0.5 Do DPp> 0.5 Do D> 0.5 Do
X | ano | T ne x | ano | [ ne X | ano | T ne x| ano | [ ne
Tabulka ¢. 3.2 ZkusSebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Ve Vo Zkusebni suspenze Ny

O =48x 10" =1g 8,68 10 > 330 > 330 Ig No=1g N/10 =1g 7,68

8,17 <1g N<38,70 107 57 39 7,17 <1g Ny<7,70
x | ano | [ ne

Tabulka ¢. 3.3 Zkouska — pusobeni piipravku NEW AROMA - ISM — NanoDes na Staphylococcus aureus

ATCC 6538
Koncentrace piipravku Redéni po Ve Vo IgN, = IgR
(%)* / €as v min / expozici Ig (O, x 10) (Ig Ny =1g 7,68)
podminky
100/ 60 / &isté 10° <14 <14 <2,15 >5,53

4. Testovani ucinnosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Enterococcus hirae ATCC 10541

Tabulka ¢. 4.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, ¢isté podminky

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutralizaéniho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*

Vi 50 Vi 53 Vi 52 Ve 37
Ve, 55 Dnyo =52,5 Vo, 21 Oy =47 Vo, 34 Op =43 Ve, 36 Oc=36,5
30 < P < 160 Dp>0.5 Do Dp>0.5 Do D> 0.5 Do
X_| ano [ [hne x | ano [ [ ne X _| ano [ Thne x| ano [ T ne
Tabulka ¢. 4.2 Zkusebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Ve Vo Zkusebni suspenze Ny

®=201x 10°=1g 8,30 10°¢ 212 188 Ig No=1g N/10 =1g 7,30
8,17 <lg N<8,70 107 26 17 7,17 <lg Ny <7,70
x_| ano | | ne

Tabulka ¢. 4.3 Zkouska — ptsobeni ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Enterococcus hirae ATCC

10541
Koncentrace ptipravku Redéni po Va Vo IgN, = Ig R
(%)* / ¢as v min/ expozici Ig (O, x 10) (Ig No =1g 7,30)
podminky
100 /60 / &isté 10° <14 <14 <215 >5,15

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = pramér V¢, a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bun¢k ve zkusebni
suspenzi, No = pocet bunék na ml ve zkuSebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,nula®), N, = pocet
prezilych bun¢k na ml zkusebni smési na konci kontaktni doby a pfed neutralizaci, Ny = pocet bunék na ml ve
validacni suspenzi, Nyo = pocet bun¢k na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (¢as ,,nula®), A,
B a C = pocty prezilych bun€k pii kontrole experimentalnich podminek, pii kontrole neutraliza¢niho Cinidla
a validaci metody, R = Ny / N, nebo Ig R = 1g Ny — Ig N, sniZzeni poc¢tu = redukce.
* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochdzi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, piipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.
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5. Zjisténi baktericidni uc¢innosti pfipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes

Tabulka ¢ 5.1 Uéinnost piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na testované mikroorganismy —

baktericidni uéinnost

Baktericidni uginnost piipravku (CSN EN 1276:2020)

Testovany mikroorganizmus Teplota | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle log R
v °C ¢as v min v %* CSN EN
1276:2020
Escherichia coli ATCC 10536 20 60 100 Cisté >5 >5
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 20 60 100 Cisté >5 >5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 60 100 Cisté >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 60 100 Cisté >5 >5

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = pramér V. a Vo (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bunék ve zkusebni
suspenzi, No = pocet bunék na ml ve zkuSebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula®), N, = pocet
prezilych bunék na ml zkusebni smési na konci kontaktni doby a pied neutralizaci, N, = pocet bunc¢k na ml ve
valida¢ni suspenzi, Nyo = pocet bun¢k na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (¢as ,,nula®), A,
B a C = pocty prezilych bunék pii kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutralizacniho ¢inidla
a validaci metody, R = Ny / N, nebo Ig R = Ig Ny — lg N, snizeni poctu = redukce.

* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a

zatézovych podminek, piipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

Zpracoval: Ing. Barbora Stoklaskova, samostatny technicky pracovnik
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Experimentalni podminky: Testovani dezinfekéni ucinnosti chemickych dezinfekénich pripravki a
antiseptik suspenzni metodou
SOP-M-19-00 (CSN EN 1650:2020)

Doba testovani: 2.11.-5.11.2020

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: fedici neutralizacni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Vzhled ptipravku: hnédé kapalina s usazeninou

Testovana koncentrace: 100% (koncentrovany piipravek)*

Kontaktni ¢as: 60 min

Zatézoveé podminky: podminky niz§iho znecisténi — 0,3 g/l BSA (Cisté)

Pouzité mikroorganizmy: Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis (niger)  ATCC 16404

Podminky inkubace: 30 °C £ 1 °C, 48 hodin a dalsich 24 nebo 48 hodin

Podrobnosti zkousky:

1. Pfiprava suspenze mikroskopickych kvasinkovitych a mikroskopickych vlaknitych hub
2. Stanoveni poctu zarodki v suspenzi

3. Kvantitativni suspenzni metoda

4. Inkubace a vypocet

5. Vyjadreni a interpretace vysledkt

Poznamka:

Pritomnost vysoké koncentrace (nejméné 75%) drsnych spor (spiny spores) kmene Aspergillus brasiliensis v
testovaci suspenzi — ano.

Fungicidni t¢innost - pokles CFU v daném systému mikrobialni suspenze, podminek a ptipravku o 4 fady.
Utinnost na kvasinky - pokles CFU v daném systému mikrobialni suspenze Candida albicans, podminek a
pripravku o 4 fady. R = Ny / N, nebo lg R =1g Ny — Ig N, snizeni poc¢tu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochdzi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méne.

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 1650:2020 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska v suspenzi k
hodnoceni fungicidni nebo protikvasinkové aktivity chemickych dezinfekénich piipravki a antiseptik
pouzivanych v potravinafstvi, praimyslu, doméacnostech a vefejnych zafizenich — Zkusebni metoda a pozadavky
(faze 2/ stupen 1) Unor 2020
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6. Testovani ucinnosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Candida albicans ATCC 10231

Tabulka ¢. 6.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, ¢isté podminky

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutraliza¢niho ¢inidla | Validace metody (C)
podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*
Ve 23 _ Ve 26 _ Ve 34 _ Vo 35 _
Voo a1 Dy =32 Voo 35 ®,=30,5 Voo 27 ®p =30,5 Ve, b5 O =285
30 S q)Nvo i 160 CDAE 05 q)Nvo q)B 2 05 q)NVO (D(T 2 05 q)N\fo
X | ano | T ne x | ano | [ ne X | ano | T ne x| ano | [ ne

Tabulka ¢. 6.2 Zkusebni suspenze

Zku3ebni suspenze N N Vo Vo ZkuSebni suspenze Ny
®=33,5x10°=1g 7,53 107 >330 > 330 lg No = 1g N/10 = 1g 6,53
7,17<1gN<7,70 10° 31 36 6,17 <1g Ny <6,70

x | ano | [ ne

Tabulka ¢. 6.3 Zkouska - pusobeni pfipravku NEW AROMA - ISM — NanoDes na Candida albicans ATCC
10231

Koncentrace piipravku Redéni po Ve Vo IgN, = IgR
(%)* / ¢as v min / expozici Ig (O, x 10) (Ig Ny =1g 6,53)
podminky
100/ 60 / &isté 10° <14 <14 <2,15 >4,38

7. Testovani Gcinnosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC
16404

Tabulka ¢. 7.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, ¢isté podminky

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutraliza¢niho ¢inidla | Validace metody (C)

podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*
Vo 53 _ Vi 42 _ \S 40 _ Vi 27 _
Voo 02 Do = 57,5 Voo 37 D, =39,5 Voo 0 D =36 Voo 3 P =35
30 < Dnvo = 160 D> 0.5 Dnyo Dp > 0.5 Do Dc > 0.5 Pyyo
X | ano [ [ne x | ano [ [ ne X _| ano [ Thne x| ano [ T ne

Tabulka ¢. 7.2 Zkusebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Ve Vo Zkusebni suspenze Ny
®=23x10°=1g 7,36 107 >165 >165 1g No = Ig N/10 = 1g 6,36
7,17 <1gN<7,70 10° 25 23 6,17 <1g Ny<6,70

x_| ano | | ne

Tabulka ¢. 7.3 Zkouska - pisobeni pfipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Aspergillus brasiliensis
(niger) ATCC 16404

Koncentrace ptipravku Redéni po Va Vo Ig N, = Ig R
(%)* / ¢as v min/ expozici Ig (O, x 10) (Ig Ny =1g 6,36)
podminky
100/ 60 / &isté 10° <14 <14 <215 >4,21

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = pramér V¢, a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bun¢k ve zkusebni
suspenzi, No = pocet bunék na ml ve zkuSebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula“), N, = pocet
prezilych bun€k na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby a pied neutralizaci, N, = pocet bun€k na ml ve
validacni suspenzi, Nyo = pocet bun¢k na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (¢as ,,nula®), A,
B a C = pocty prezilych bun€k pfi kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutralizacniho ¢inidla
a validaci metody, R = Ny / N, nebo Ig R = Ig Ny — Ig N, sniZzeni poc¢tu = redukce.

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni ptidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, piipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.
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Tabulka ¢ 8.1 U&innost pifpravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na testované mikroorganismy —

fungicidni G¢innost

Fungicidni G¢innost piipravku (CSN EN 1650:2020)

Testovany mikroorganizmus Teplota Kontaktni ¢as Koncentrace Podminky Pozadavek dle log R
veC v min v %* CSNEN
1650:2020
pro myti rukou
Candida albicans ATCC 10231 20 60 100 Cisté >4 >4
Aspergillus brasiliensis (niger) 20 60 100 Cisté >4 >4

ATCC 16404

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = primér V¢ a Vo (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bun¢k ve zkusebni
suspenzi, No = pocet bunék na ml ve zkuSebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula®), N, = pocet
prezilych bunék na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby a pted neutralizaci, N, = pocet bun¢k na ml ve
valida¢ni suspenzi, Nyo = pocet bun¢k na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (¢as ,,nula®), A,
B a C = pocty prezilych bunék pii kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutralizaéniho ¢inidla a
validaci metody, R = Ny / N, nebo lg R = 1g Ny — Ig N, sniZeni po¢tu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méne.

Zpracoval:

Ing. Barbora Stoklaskova, samostatny technicky pracovnik
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Experimentalni podminky: Testovani dezinfekéni uc¢innosti chemickych dezinfekénich pripravki
a antiseptik suspenzni metodou SOP-M-19-00
(CSN EN 14476 +A2:2020)

Doba testovani: 26.11.-3.12.2020

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Titra¢ni metoda: virova titrace na monovrstvé tkanovych bunék v titra¢nich desti¢kach
Vzhled piipravku: hnéda kapalina s usazeninou

Testovana koncentrace: 100% (koncentrovany piipravek)*

Kontaktni ¢as: 60 min

Zatézové podminky: podminky nizsiho znecisténi — 0,3 g/l BSA (Cisté)

Referenéni latka: Formaldehyd 36 — 38% roztok p.a., CAS: 50-00-0, Sarze K51622203930,

datum expirace: 31.7.2021
Procedura k zastaveni ucinku produktu: virucidni aktivita produktu je potlacena pienesenim vzorku do ledové
chladného diluentu

Pouzity virus: Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549 (2. pasaz)
Burikova linie: VERO buiiky ATCC-CCL-81 (15. pasaz)
Podminky inkubace: 36 °C+1°C, 5% COy, 96 h, a dalSich 72 hodin.

Vypocet titru virové infekénosti:  Spearman-Kérberovou metodou

Podrobnosti zkousky:
1. Zjisténi bakterialniho zatizeni vysetfovaného vzorku

2. Priprava tkanovych bunék pro testovani

3. Ptiprava suspenze testovaciho viru

4. Zkouska infektivity viru

5. Titrace viru s podminkami

6. Cytotoxicky efekt pripravku

7. Referencni virovy inaktivacni test

8. Virovy inaktivacni test s piipravkem
Poznamka:

Virucidni efekt — testovany produkt musi redukovat poc¢ate¢ni hodnotu viru o 4 log fady za danych podminek
* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni ptidainim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, ptipravek Ize tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 14476+A2:2020 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska s pouzitim
suspenze ke stanoveni virucidniho u¢inku v oblasti zdravotnictvi - Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen
1) Unor 2020
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9. Testovani ucinnosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-
1549

Tabulka ¢. 9.1 Vysledky a validace testu pro ptipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes na Vaccinia virus
kmen Elstree ATCC-VR-1549

Produkt Koncentrace Interferujici Uroveii - log ) TCIDsypo | - logiTCIDspo - logTCIDs po
podminky cytotoxicity S min 15 min 60 min
NEW AROMA - 100%* Cisté 5,50 - - 5,50
ISM — NanoDes
Formaldehyd 0,7 % (w/v) PBS 3,50 7,33 6,17 -
Titr v Case 0
Virova kontrola - PBS 9,50 9,50 9,33 -
Virova kontrola - Cisté 9,50 - - 9,33

Tabulka ¢. 9.2 Plsobeni ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-
VR-1549

Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktivacni Alog;¢TCIDs
koncentrace - log¢TCIDsy podminky test
- IOngCIDso
100%* 9,50 Cisté 60 min 5,50 4,00

Tabulka ¢. 9.3 Plsobeni ptipravku Formaldehyd na Vaccinia virus kmen Elstree ATCC-VR-1549

Testovana Titr virové suspenze Interferujici Kontaktni ¢as Virovy inaktivaéni Alog;¢TCIDsg
koncentrace - logTCIDs podminky test
- logloTCIDso
0,7% 9,50 PBS 5 min 7,33 2,17
0,7% 9,50 PBS 15 min 6,17 3,33

10. Zjisténi virucidni u¢innosti ptipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes

Tabulka ¢. 10.1 Pusobeni piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na testované viry — virucidni u¢innost

Virucidni uéinnost ptipravku

Testovany mikroorganizmus Teplotav | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle Alog;oIDsy
°C ¢as v min CSN EN 14476+A2

Vaccinia virus kmen Elstree

0/, 5 Cisté
ATCCVR A 520 20 60 100% cisté 24 4

Tabulka ¢. 10.2 Pasobeni ptipravku Formaldehyd na testované viry — virucidni G¢innost

Virucidni uéinnost ptipravku

Testovany mikroorganizmus Teplotav | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle Alog;¢IDs
°C gas v min CSN EN 14476+A2
Vaccinia virus kmen Elstree o
ATCC-VR-1549 20 5 0,7 % (w/v) PBS 0,75-3,5 2,17
Vaccinia virus kmen Elstree o
ATCC-VR-1549 20 15 0,7 % (w/v) PBS 2,0 —>4,0 333

TCIDsg - 50% infek¢ni davka suspenze viru nebo takové fedéni suspenze viru, které vyvola CPE (virovy
cytopaticky efekt-morfologicka zména bunck a/nebo jejich destrukce, jako nasledek pomnozeni viru) v 50%
jednotek bunéénych kultur

* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni ptidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, piipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

Zpracoval: Be. Iva Cizova, samostatny technicky pracovnik
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Experimentalni podminky: Testovani dezinfekéni icinnosti chemickych dezinfekénich pripravki
a antiseptik suspenzni metodou SOP-M-19-00 (CSN EN 13623:2011)

Doba testovani: 15.10. —23.10.2020

Testovaci teplota: 20°C+1°C

Testovaci metoda: tedici neutraliza¢ni

Neutralizator: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Vzhled piipravku: hnéda kapalina s usazeninou

Testovana koncentrace: 100% (koncentrovany)*

Kontaktni ¢as: 15h

Zatézové podminky: kvasni¢ni extrakt 0,0005%

Pouzité mikroorganismy: Legionella pneumophila  ATCC 33152

Podminky inkubace: 37°C+£1°C,7dnt

Podrobnosti zkousky:
1. Pfiprava suspenze mikroorganizmt

2. Stanoveni poc¢tu zarodku v suspenzi
3. Kvantitativni suspenzni metoda (1 ml podminek + 1 ml suspenze + 8 ml pripravku) ***
4. Inkubace a vypocet
5. Vyjadfeni a interpretace vysledkt
Poznamka:

Baktericidni efekt — pokles CFU v daném systému mikrobialni suspenze Legionella pneumophila s podminkami
a pripravku alespon o 4 tadu.

R =Np /N, nebo Ig R =1g Ny — Ig N, snizeni poctu = redukce

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochdzi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

*** Test provedeny dle pozadavku zakaznika.

Souvisejici dokumenty:

CSN EN 13623:2011 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze
ke stanoveni baktericidniho u¢inku chemickych dezinfekénich pfipravki pro vodni obsluzné systémy proti
legionele — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupeni 1) Unor 2011
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11. Testovani u€innosti piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na Legionella pneumophila ATCC 33152

Tabulka ¢. 11.1 Validace a kontroly metody, teplota 20 °C, kvasni¢ni extrakt 0,0005%

Valida¢ni suspenze (Nyo) Kontrola experimentalnich | Kontrola neutralizaéniho ¢inidla | Validace metody (C)

podminek (A) (B) Koncentrace: 100%*
Vi 37 _ Ve 36 _ Ve 52 _ Ve 29 _
Vo o2 Dnyo =495 Voo 3 ®, =395 Voo 3 DO =41,5 Ve, 45 O =37
30 < Dnywo < 160 Pp>0.5 Dnyo Dp > 0.5 Do Dc > 0.5 Do
x | ano | [ ne x | ano | [ ne x | ano | T ne x| ano | [ ne

Tabulka ¢. 11.2 ZkuSebni suspenze

Zkusebni suspenze N N Vo Vo Zkus$ebni suspenze Ny
®=39,5x% 107 =g 8,60 10° >330 >330 1g No = Ig N/10 = Ig 7,60
8,17 <lg N<8,70 107 12 37 7,17 <lg Ny< 7,70

x | ano I [ ne

Tabulka ¢. 11.3 Zkouska - pusobeni pfipravku NEW AROMA - ISM — NanoDes na Legionella pneumophila
ATCC 33152 ***

Koncentrace piipravku Redéni po Va Vo IgN, = IgR
v % / ¢as v h / podminky expozici Ig (0, x 10) (Ig No =1g 7,60)
100* / 15/ kv. extrakt 10" <14 <14 <3,15 >4,45

12. Zjisténi baktericidni ¢innosti piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes

Tabulka & 12.1 Uginnost piipravku NEW AROMA — ISM — NanoDes na testované mikroorganismy —
baktericidni Gi¢innost

Baktericidni u¢innost pipravku (CSN EN 13623:2011)

Testovany mikroorganizmus Teplota | Kontaktni Koncentrace Podminky Pozadavek dle log R
v °C gasvh v % CSN EN
13623:2011
Legionella pneumophila ATCC 33152 20 15 100%/*** kvasni¢ni >4 >4
extrakt
0,0005%

Poznamky: V. = pocet na ml, ® = primeér V. a Ve (1. + 2. duplicitni stanoveni), N = pocet bunék ve zkuSebni
suspenzi, No = pocet buné¢k na ml ve zkusebni smési na zacatku kontaktni doby (Cas ,,nula*), N, = pocet
prezilych bunék na ml zkuSebni smési na konci kontaktni doby a pred neutralizaci, N, = pocet bunék na ml ve
validacni suspenzi, Nyo = poc€et bunék na ml ve smésich A, B nebo C na zacatku doby kontaktu (Cas ,,nula®), Nvg
= pocet bun¢k na ml v suspenzi pro kontrole neutralizacniho ¢inidla, A, B a C = pocty prezilych bunék pti
kontrole experimentalnich podminek, pfi kontrole neutraliza¢niho ¢inidla a validaci metody, R = Ny / N, nebo Ig
R =1g Ny — Ig N, snizeni poctu = redukce

* Pfipravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek Ize tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

*** Test provedeny dle pozadavku zakaznika.

Zpracoval: Ing. Eva Kremlové, samostatny technicky pracovnik
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Vysledky zkousky:

Ptilozené tabulky dokumentuji prabéeh a vysledek zkousky.

V souladu s normou EN 1276:2019 testovany koncentrovany* ptipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes,
Cislo Sarze: 120020720, v Case piisobeni 60 min za podminek niz§iho zne€isténi pii teplot¢ 20 °C + 1 °C
metodou fedici neutralizacni redukoval titr vegetativnich forem bakterii Escherichia coli ATCC 10536,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541

o vice nez 5 fadu.

V souladu s normou CSN EN 1650:2020 testovany koncentrovany* ptipravek NEW AROMA — ISM —
NanoDes, Cislo Sarze: 120020720, v ¢ase pusobeni 60 min za podminek nizsiho znecisténi pfi teploté 20 °C + 1
°C metodou fedici neutraliza¢ni redukoval titr mikroskopickych kvasinkovitych hub Candida albicans ATCC
10231 a titr mikroskopickych vlaknitych hub Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 16404 o vice nez 4 tady.

Testovany koncentrovany* piipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes, Cislo Sarze: 120020720, v case
pusobeni 60 min za podminek nizsiho znecisténi pii teploté 20 °C + 1 °C metodou virové titrace na monovrstvé
v titraénich destickach inaktivoval virus Vaccinia virus kmen Elstree CAPM V-160 o 4 lg tady (CSN EN
14476+A2:2020).

Testovany koncentrovany*/*** ptipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes, ¢islo Sarze: 120020720, v Case
pusobeni 15 h za podminek znecisténi kvasnicnim extraktem 0,0005% pfi teploté 20 °C = 1 °C metodou fedici
neutralizaéni redukoval titr Legionella pneumophila ATCC 33152 *** o vice nez 4 fady (CSN EN
13623:2011).

*** Test provedeny dle pozadavku zakaznika.

* Pripravek nelze testovat v koncentrovaném stavu, protoze dochazi k zfedéni pfidanim mikroorganizmu a
zatézovych podminek, pfipravek lze tedy testovat pouze pii koncentraci 80% a méné.

Zaveér:

Piipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes prokazal deklarovanou baktericidni G¢innost (CSN EN 1276:2020
— koncentrovany, 60 min, ¢isté podminky, 20 °C) za danych podminek zkousky.

Piipravek NEW AROMA - ISM — NanoDes prokazal deklarovanou protikvasinkovou a fungicidni G¢innost
(CSN EN 1650:2020 — koncentrovany, 60 min, ¢isté podminky, 20 °C) za danych podminek zkousky.

Piipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes prokazal deklarovanou t&innost na obalené viry (CSN EN
14476+A2:2020 — Vaccinia virus, koncentrovany, 60 min, ¢isté podminky, 20 °C) za danych podminek zkousky.
Piipravek NEW AROMA — ISM — NanoDes prokazal deklarovanou baktericidni G¢innost proti legionele (CSN
EN 13623:2011 — koncentrovany, 15 h, podminky - kvasni¢ni extrakt 0,0005%, 20 °C) za danych podminek
zkousky.

V Hodoning, 7.12.2020

Za spravnost:  Mgr. Mirka Horadkova, PhD., vedouci studie



