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Charakteristika predlozeného vzorku

Posudek si vyzadal: LERAM pharmaceuticals s.r.o.,
Pateini 1216/7, 635 00 Brno

Vyrizuje: David Vanééek
(e-mail: david.vanecek@leram-pharma.cz)

Vyrobce:

AQVIDINE: Meghdoot Pharma,
Udyog Mandir No. 1, Off No.3-B, Pitamber Lane, Mahim-(W),
Mumbai-400016, India

INADINE: Systagehix Wound Management Limited
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, UK

Popis vzorkii: (podle iidajii objednavatele)
Byly dodéany dva vzorky material{.

1. AQVIDINE (vzorek &. 3078)

Slozeni pFipravku: Aqvidine je kryti pro jednordzové pouziti z pletené viskézové
textilie impregnované masti s povidon jodem 10% U.S.P. (1% jéd).

Zpisob a pouziti pfipravku: Neadherentni kryti na rany

Podet dodanych origindlnich neporusenych baleni: 10 ks o rozmé&rech 9,5 cm x
9,5cm

Cislo $arze: LOT: PIA004

Exspirace: 09/2024, Vyrobeno: 10/2021

Datum odbéru vzorku: 10. bfezna 2022

Datum zahajeni zkouSek: biezen 2022

Datum ukondéeni zkousek: duben 2022

2. INADINE (vzorek ¢..3079)

SloZeni pripravku: Neadherentni obvaz INADINE® s povidone jodem je lokalni
obvazovy material na riny, nasyceny masti obsahujici 10% povidone jodu. Tento
obvazovy material obsahuje také polyethylenglykol a pfecisténou vodu.

Zpiisob a pouziti pFipravku: Neadherentni kryti na rany

Pocet dodanych originalnich neporusenych baleni: 10 ks o rozmérech 9,5 cm x
9,5cm

Cislo 3arze: LOT: 2137V001/6/1/1

Exspirace: 2023-08-31

Datum odbéru vzorku: 10. biezna 2022

Datum zahajeni zkousek: biezen 2022

Datum ukonceni zkou$ek: duben 2022

Predlozend dokumentace:

Clinical Evaluation Report For INADINE™ PVP-I Non-Adherent Dressing
v anglickém jazyce




Clinical Evaluation Report v anglickém jazyce

EC Certificate v anglickém jazyce

EC ProhlaSeni o shodé¢ v Seském jazyce

Popis produktu (INADINE) a ndvod k pouziti v deském jazyce
Informace o produktu (AQVIDINE) v &eském jazyce

Etiketa AQVIDINE v ¢eském jazyce

Pfedmeétem expertizy byla interpretace vysledki baktericidni, levurocidni a fungicidni
ucinnosti pfedloZenych vzorki v laboratornich pokusech.

Interpretace vvsledka laboratornich testii:

P¥ipravek (neadherentni kryti na riny) AQVIDINE (laboratorni vzorek & 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 baktericidni uc¢innost (véetné @finnosti na dodatkovy zkusebni
organismus: MRSA (Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus /St64/) pii dobé
pusobeni 24 hod pii teploté v rozmezi 37£1 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi
nez90 % av podminkz’lch"vyééiho zneliSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni
albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek & 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 baktericidni uc¢innost (véetné uéinnosti na dodatkovy zkusebni
organismus: MRSA (Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus /St64/) pii dobé
pusobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vihkosti prostiedi vétsi
nez 90 % a v podminkach vyssiho znedi§téni pro oblast zdravotnictvi (bovinni
albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Dodatkovy zkusebni organismus byl ziskian z CNCTC (Ceska ndrodni sbirka
typovych kultur).

Poznamka: St64 je interni oznafeni NRL pro dezinfekei a sterilizaci.

Pripravek (neadherentni kryti na rany) AQVIDINE (laboratorni vzorek &. 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby)
ucinnost pii dobach piisobeni 5 a 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni
vihkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vysSiho znedisténi pro oblast
zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek & 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby)



icinnost pri dobsch pisobeni 5 a 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni
vlhkosti prostredi vétsi nez 90 % a v podminkach vy$¥iho znedi§téni pro oblast
zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Piipravek (neadherentni kryti na rany) AQVIDINE (laboratorni vzorek &. 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 fungicidni (na mikroskopické vldknité houby - plisn&) aéinnost p¥i
dobé piisobeni 24 hod pii teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vihkosti prostiedi
vétSi nez 90 % a v podminkach vyssiho znedi$téni pro oblast zdravotnictvi
(bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pfipravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek & 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 fungicidni (na mikroskopické vliknité houby - plisng&) aéinnost p¥i
dobé piisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi 371 °C, relativni vihkosti prostiedi
vEtSi nez 90 % a v podminkach vy$siho zneciSténi pro oblast zdravotnictvi
(bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Mezi zkouSenymi vzorky AQVIDINE a INADINE nebyly zidné signifikantni
rozdily v jejich baktericidni, levurocidni a fungicidni a¢innosti.

Vzorky nebyly posuzovany z hlediska &isticich vlastnosti, korozivity, toxicity,
drazdivosti a bezpeénosti prace.

Tento posudek se vztahuje pouze na pfedloZené vzorky a zdvéry vyvozené
z jejich vySetfeni je moZno uplatnit u ostatnich vyrobkid téhoZ druhu pouze tehdy,
pokud svym sloZenim a vlastnostmi zcela odpovidaji nami vysetfovanym vzorktim.
Vysledky zkouSek se tykaji pouze vzorki uvedenych v protokolu a nenahrazuji jiné
dokumenty. Protokol muZe byt reprodukovan jediné cely, s pisemnym souhlasem
zkuSebni laboratote. Vysledky se vztahuji ke vzorku, jak byl piijat.

Orientacni stanoveni baktericidni, levurocidni a fungicidni
ucinnosti vzorku ,,AQVIDINE a INADINE*
dle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovand metoda:

1. Modifikovand metoda dle CSN EN 13697+A1 »Stanoveni baktericidni a
fungicidni u€innosti chemickych latek kvantitativni metodou na nosiéi bez




mechanického prlisobeni (napodobuje zplisob pouZiti pfipravku postiikem
ploch a povrchi) podle CSN EN 13697+A1 pro oblast potraviny, priimysl,
domécnosti a vefejné prostory.*

Pouzivana metoda neni akréditdvané dle CSN EN ISO/IEC 17025.

Vysledky — neakreditované metody

Viz. Piloha (tabulky ¢. 1 - 16).

Baktericidni ucinek pf'iprévkq AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), ktery se
pouziva pro neadherentni kryti na riny, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vy$Siho zneciSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje baktericidni iéinnost (vietné
ucinnosti na dodatkovy zkuSebni organismus: MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus /St64/) pii dobé puisobeni 24 hod pri teploté v rozmezi
3741 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vy$§iho
znec€isténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/l).

Baktericidni i¢innost byla testovana na Gram pozitivnich bakteriich (zdstupce:
Staphylococcus aureus a Enterococcus hirae), Gram negativnich bakteriich
(zastupce: Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli) a na dodatkovém
zkuSebnim organismu Gram pozitivni bakterii MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus) se shodnym vysledkem.

Doslo ke snizeni po¢tu mikroorganismiu o 4 log Fady, které zarucuje dle
modifikované CSN EN 13697+A1 baktericidni G&innost pripravku pouzivanych
pro potraviny, prumysl, domacnosti a vefejné prostory, s vy$§im znecisténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Dodatkovy zkuSebni organismus byl ziskin z CNCTC (Ceska narodni sbirka
typovych kultur). '

Poznamka: St64 je interni oznaeni NRL pro dezinfekci a sterilizaci.

Levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby) tcinek
pripravku AQVIDINE (laboratorni vzorek €. 3078), ktery se pouZiva pro
neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy CSN EN
13697+A1 za podminek vy3§iho zne¢iSténi pro oblast zdravetnictvi, je:



Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na riny)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) acinnost p¥i dobach piisobeni 5 a 24 hod pii
teploté v rozmezi 371 °C, relativni vihkosti prostiedi vétsi nez 90 % a

v podminkdich vys§iho znediSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0
g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Doslo ke sniZeni poétu mikroskopickych kvasinkovitych hub o 3 log Fady, které
zaruduje dle modifikované CSN EN 13697+A1 levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) @éinnost p¥ipravki pouzivanych pro
potraviny, primysl, domdcnosti a vefejné prostory, s vy$§im zneéisténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Levurocidni @i¢innost byla testovina na mikroskopickych kvasinkovitych
houbach (zastupce: Candida albicans).

Fungicidni ucinek pripravku AQVIDINE (laboratorni vzorek & 3078), ktery se
pouziva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vy$Siho zne¢iSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na riny)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje fungicidni (na mikroskopické
vliknité houby - plisné) uc¢innost p¥i dobé pilisobeni 24 hod pri teploté v rozmezi

37+1 °C, relativni vlhKkosti prostiredi vétsi nez 90 % a v podminkach vys§iho

znedisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/l).

Doslo ke sniZeni po¢tu spor mikroskopickych vldknitych hub o 3 log iady, které
zaruduje dle modifikované CSN EN 13697+A1 fungicidni (mikroskopické
vlaknité houby — plisn¢) uc¢innost pFipravki pouzivanych pro potraviny,
primysl, domacnosti a veFejné prostory, s vy$§im zneéisténim pro oblast
zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Fungicidni u¢innost byla testovana na mikroskopickych vldknitych houbach -
plisnich (zastupce: Aspergillus brasiliensis).

Baktericidni u¢inek pFipravku INADINE (laboratorni vzorek & 3079), ktery se
pouZziva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vysSiho zneciSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek ¢. 3079), vykazuje baktericidni iinnost (véetné



ucinnosti na dodatkovy zkusebni organismus: MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus /St64/) p¥i dobé pisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi
37£1 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vy$iiho

zneCiSténi pro oblast zdrayotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/1).

Baktericidni u¢innost byla testovina na Gram pozitivnich bakteriich (zastupce:
Staphylococcus aureus a Enterococcus hirae), Gram negativnich bakteriich
(zastupce: Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli) a na dodatkovém
zkuSebnim organismu Gram pozitivni bakterii MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus) se shodnym vysledkem.

Doslo ke sniZeni poétu mikroorganismi o 4 log ¥ady, které zarucuje dle
modifikované CSN EN 13697+A1 baktericidni a&innost pripravku pouzivanych
pro potraviny, priimysl, domécnosti a vei‘ejné prostory, s vy$§im zneéisténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885,

Dodatkovy zku3ebni organismus byl ziskin z CNCTC (Cesk4 narodni shirka
typovych kultur).

Poznamka: St64 je interni oznadeni NRL pro dezinfekci a sterilizaci.

Levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby) uéinek
pfipravku INADINE (laboratorni vzorek & 3079), ktery se pouZiva pro
neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy CSN EN
13697+A1 za podminek vys§iho zne&iSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek ¢. 3079), vykazuje levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) i¢innost p¥i dobsach pisobeni 5 a 24 hod p¥i
teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vlhkosti prostiredi vét$i nez 90 % a

v podminkach vysSiho znecisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0
g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Doslo ke sniZeni po¢tu mikroskopickych kvasinkovitych hub o 3 log ¥ady, které
zarucuje dle modifikované CSN EN 13697+A1 levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) @éinnost p¥ipravki pouzivanych pro
potraviny, prumysl, domacnosti a veiejné prostory, s vy$§im zneéisténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Levurocidni ucinnost byla testoviana na mikroskopickych kvasinkovitych
houbach (zastupce: Candida albicans).



Fungicidni ic¢inek pFipravku INADINE (laboratorni vzorek & 3079), ktery se
pouziva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vy$§iho zne¢iténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek ¢. 3079), vykazuje fungicidni (na mikroskopické
vlaknité houby - plisné) ic¢innost p¥i dobé plisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi
37+£1 °C, relativni vlhkosti 'prostf‘edi veétsi nez 90 % a v podminkach vysSiho
znedisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/l).

Doslo ke sniZeni po¢tu spor mikroskopickych vlaknitych hub o 3 log Fady, které
zaruduje dle modifikované CSN EN 13697+A1 fungicidni (mikroskopické
vlaknité houby — plisn€) i¢innost pfipravki pouzivanych pro potraviny,
primysl, domacnosti a vefejné prostory, s vy$§im znedi§ténim pro oblast
zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Fungicidni i¢innost byla testovana na mikroskopickych vliaknitych houbach -
plisnich (zastupce: Aspergillus brasiliensis).

Literatura:

1. CSNEN 13697+A1 (Ginor 2020): Chemické dezinfekéni ptipravky a
antiseptika — Kvantitativni zkouska na neporéznim povrchu k vyhodnoceni
baktericidniho a/nebo fungicidniho G¢inku chemickych dezinfekénich
prostiedkil pouzivanych pro potraviny, primysl, doméacnost a vefejné prostory
— ZkuSebni metoda a pozadavky bez mechanického pisobeni (faze2/stupefi 2)

2. CSN EN 14885 (srpen 2019): Chemické dezinfekeni piipravky a antiseptika -
PouZiti evropskych norem pro chemické dezinfek&ni piipravky a antiseptika



Priloha:

Pouzita metoda:

Neakreditovand kvantitativni metoda stanoveni baktericidni a fungicidni (v&etng
levurocidnf) G¢innosti modifikovana dle CSN EN 13697+A1.

Pokus byl provadén ve dnech 21. 3. az 14. 4. 2022.

Popis modifikaci:

Na sterilni kovové nerezové nosi¢e o rozméru 2 x 2 cm bylo naneseno 100 pl
zkuSebnich suspenzi o danych denzitich. Po zaschnuti zkusebnich nosiéli jsme na
kazdy zkuSebni nosi¢ ptilepili neadherentni kryti AQVIDINE a INADINE o
rozmérech 2 x 2 cm, které jsme ziskali nastifhanim originalnich vzorkd (rozméry 9,5
% 9,5 cm) mimo kontroly. Na kontrolni nosi¢e bylo naneseno 100 pl sterilni
destilované vody a ptikryto sterilni f6lii o rozmérech 20 x 20 mm, f6lie byla jemng
piitla¢ena dold, aby destilovana voda byla roztazena i do okrajii (napodobuje zvlheni
zkuSebnich nosici zkousenym neadherentnim krytim). Kontroly a zkuebni vzorky
byly testovany v ¢asovych expozicich 10 minut, 5 hodin a 24 hodin. Vzorky i kontrola
byly vloZeny do exsikatoru a po celou dobu plisobeni se udrzovaly pii teploté 37+1
°C a relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 %. Kontroly byly udé&lany pro kazdou
dobu plisobeni zvlast'. Po dobach plisobeni byly kontroly a vzorky zpracovany,

vykultivovany a vyhodnoceny dle CSN EN 13697+A1.



Priloha (vysledky):

Vysledek zkouSky — baktericidni nosi¢ova metoda bez mechanického piisobeni
Modifikovani CSN EN 13697+A1 (Faze 2, stupeni 2)

Néazev piipravku: Aqvidine (laboratorni vzorek &, 3078)

Poznamky: vzhled produktu — Neadherentni kryti na rany o rozmérech 9,5 x 9,5 cm
Podminky skladovani: Skladujte pfi teploté 5 °C az 25 °C.

Zited'ovaci-neutralizaéni metoda — ano, rozetieni na plotnu — ano, poéet ploten 2/ml

Neutraliza¢ni ¢inidlo: Tween 80 — 0,3 %, cystein — 0,1 %, histidin — 0,5 %, sirnatan
sodny — 0,5 % ve zfed’ovacim roztoku

ZkuSebni teplota: v rozmezi 37+1 °C
Relativni vlhkost prostiedi: RV > 90 %
Kontaktni ¢as (doba plisobeni): 10 min + 10 vtefin, 5 a 24 hod £ 5 min

Interferujici latka: bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l (vy$si
zneCisténi pro oblast zdravotnictvi)

Zku$ebni mikroorganismus:
Staphylococcus aureus (ATCC 6538); Inkubadni teplota: 36+1 °C
Enterococcus hirae (ATCC 10541); Inkubaéni teplota: 36+1 °C
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442); Inkubaéni teplota: 36x1 °C
Escherichia coli (ATCC 10536); Inkubadni teplota: 36+1 °C
Dodatkovy zkuSebni organismus (jiny relevantni zkusebni organismus):

MRSA /Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus/ (CNCTC 70802, /St64/);
Inkubaéni teplota: 36+1 °C

Doba suseni na nosi¢i: 45 aZ 56 min

Laboratorni vzorek ¢.: 3078

Datum zkousky: 22. bfezna — 14. dubna 2022 l
Zodpovédna osoba: Ing. Jan Urban, Ph.D. Podpis: ) V

o
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Tabulka ¢. 1

Stanoveni baktericidni uéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosic¢i bez mechanického piusobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkusebni Bakterialni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy zku$ebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
103 443; 408 | 10%: 245,208 |103: 155; 164
Staphylococcus | 10%: 236; 222 | 103 368; 387 | 104 47; 42 104: 27; 20 104 12; 17
aureus 107: 27; 24 104: 37; 40 10%:6; 5 10%: 3; 1 105 0; 2
ATCC 6538 N: 6,76 105 3; 5 106 2; 1 10%6:. 0,0 106 0; 0
10°¢: 0; 1 Nc: 6,63 Nc: 6,36 Nc: 6,20
NC: 6,58 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
102 344; 321 |10 207; 194 (103 97; 86
Enterococcus | 10%: 165; 186 |10 279: 254 |10+ 36; 33 104 23; 18 104 12; 9
hirae 107:17; 21 104: 29; 24 105: 4; 3 105:2; 2 105 2; 1
ATCC 10541 |N: 6,65 10%: 3; 3 10%: 0; 0 10%:0;0 10%:0; 0
10%:0: 0 Nc: 6,52 Nc: 6,30 Nc: 5,96
NC: 6,43 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
103 506; 542 | 10%: 369; 378 [ 103 244; 223
Pseudomonas |10%: 356; 324 |10-3: 447: 458 |10 52; 57 104 38; 41 104 27; 24
aeruginosa 107; 38; 31 104 44; 48 10%5: 6; 8 105 4: 5 10%: 4; 2
ATCC 15442 |N:6,93 10%:. 4; 6 106: 2; 1 10%: 0; 1 10%:0; 0
106 1; 1 Nc: 6,72 Nc: 6,57 Nc: 6,37
NC: 6,66 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
103 460; 422 |10 271,286 [10-3; 188; 163
Escherichia 108: 266; 247 |10 373,405 | 104 47; 41 104 26; 30 104 21; 15
coli 107: 28; 26 104 36; 42 10%:. 5.6 10%:3; 4 105 3; 2
ATCC 10536 |[N:6,81 10%: 4; 6 106:2: 2 10%:.0;0 10%.0; 0
106 1; 2 Nc: 6,64 Nc: 6,45 Nc: 6,25
NC: 6,59 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
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Poznamky:

N —mnoZstvi CFU v 0,05 ml zkugebni suspenze vyjadiené v Ig

NC - narist (mnozstvi) CFU/ml pfi kontrole toxicity neutralizatoru v 1g
Ne — nartst (mnoZstvi) CFU/ml pfi kontrolni zkousce vodou v 1g

Nts — zp&tna zkouska nosice — zjisténi zistatku kolonii na zkudebnim nosici (narist
v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 2

Stanoveni baktericidni u¢innosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosic¢i bez mechanického pusobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek ¢. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska

Zkusebni Doba ptisobeni:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin
10°: >660; >660 10°; >660; >660 109 2,3
Staphylococcus 10" >660; >660 10": >660; >660 101 0; 0
aureus 102: >660; >660 102 >660; >660 102:0;0
ATCC 6538 Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,81 R: < 0,54 R: > 4,05
100: >660; >660 109 >660; >660 109 0,0
Enterococcus 101: >660; >660 10': >660; >660 10:0; 0
hirae 102 >660; >660 102 >660; >660 102:0; 0
ATCC 10541 Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,70 R: <0,48 R: > 5,86
10% >660; >660 10°: >660; >660 100 9; 7
Pseudomonas 10": >660; >660 10': >660; >660 101 2; 1
aeruginosa 102 >660; >660 102 >660; >660 102 0; 0
ATCC 15442 Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,90 R: < 0,75 R: > 4,22
100: >660; >660 100 >660; >660 102 0; 0
Escherichia 10" >660; >660 10" >660; >660 10%:0; 0
coli 102 >660; >660 102; 475; 461 102 0; 0
ATCC 10536 Nd: > 5,82 Nd: 5,67 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: <0,82 R: 0,78 R: > 6,15
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Poznamky:

Nd - narist (mnoZstvi) CFU/ml pii zkousce dezinfekénim pifpravkem v Ig

Nts — zpétnd zkouska nosice — zjidténi zistatku kolonif na zkusebnim nosi¢i (nardst

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v lg/ =Nc /lg/ - Nd /lg/

Tabulka &. 3

Stanoveni baktericidni u¢innosti chemickych latek kvantitativhi metodou
na nosi¢i bez mechanického puisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Dodatkové Bakterialni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
zkusebni zkudebni test vodou vodou vodou
mikroorganismy suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
103 358; 374 | 10%:215; 204 |103: 144; 157
MRSA 106 198; 207 |103: 305; 319 | 104 32; 37 104 23; 20 104 14; 16
CNCTC 70802 [107:17; 22 104 28; 31 105 2; 3 10%:2; 2 10%:1; 1
(St64) N: 6,70 10%:2; 2 10%:0; 0 10%:0; 0 106:0; 0
10%:0; 0 Nc: 6,56 Nc: 6,32 Nc: 6,18
NC: 6,49 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnozstvi CFU v 0,05 ml zkusebni suspenze vyjadiené v Ig

NC - nardst (mnoZzstvi) CFU/ml pfi kontrole toxicity neutralizatoru v Ig

Ne — nartist (mnozstvi) CFU/ml pii kontrolni zkousce vodou v Ig

Nts — zp&tna zkouska nosice — zjisténi zhstatku kolonii na zkudebnim nosiéi (ndrdst

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 4

Stanoveni baktericidni uéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosic¢i bez mechanického pusobeni podie modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Dodatkové Doba pusobeni:
zkusebni
mikroorganismy 10 minut 5 hodin 24 hodin
10°: >660; >660 100: >660; >660 100:4; 2
MRSA 10-': >660; >660 10": >660; >660 10:0; 0
CNCTC 70802 102 >660; >660 102 >660; >660 102 0; 0
(St64) Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,74 R: < 0,50 R: > 4,03
Poznamky:

Nd - nérist (mnoZstvi) CFU/ml pfi zkousce dezinfekénim piipravkem v Ig

Nts — zp¢tna zkouska nosice — zjisténi zistatku kolonif na zkugebnim nosi&i (nariist
v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v 1g/ = Nc /lg/ - Nd /1g/
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Zavér (vysledek zkousky viz tabulky ¢&. 1-4):

Baktericidni u¢inek pfipravku AQVIDINE (laboratorni vzorek & 3078), ktery se
pouZiva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vysSiho zneci§téni pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, piipravek (neadherentni kryti na rany)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje baktericidni ai¢innost (véetné
ucinnosti na dodatkovy zkusebni organismus: MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus /St64/) p¥i dob& pisobeni 24 hod pii teploté v rozmezi
37+1 °C, relativni vlihkosti prostiedi v&tSi nez 90 % a v podminkach vysiiho

zneiSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/1).

Baktericidni i¢innost byla testovana na Gram pozitivnich bakteriich (zistupce:
Staphylococcus aureus a Enterococcus hirae), Gram negativnich bakteriich
(zastupce: Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli) a na dodatkovém
zkuSebnim organismu Gram pozitivni bakterii MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus) se shodnym vysledkem.

Doslo ke sniZeni po¢tu mikroorganismi o 4 log Fady, které zarucuje dle
modifikované CSN EN 13697+A1 baktericidni a&innost pripravki pouzivanych
pro potraviny, primysl, domacnosti a vefejné prostory, s vy$§im zneéisténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Dodatkovy zku3ebni organismus byl ziskén z CNCTC (Ceska narodni sbirka
typovych kultur).

Poznamka: St64 je interni ozna¢eni NRL pro dezinfekci a sterilizaci.
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Vysledek zkouSky — fungicidni nosi¢ova metoda bez mechanického piisobeni
CSN EN 13697+A1 (Féze 2, stupeii 2)

Nazev ptipravku: Aqvidine (laboratorni vzorek &. 3078)

Poznamky: vzhled produktu — Neadherentni kryti na rany o rozmérech 9,5 x 9,5 cm
Podminky skladovani: Skladujte pii teploté 5 °C az 25 °C.

Z¥ed’ovaci-neutralizani metoda — ano, rozetfeni na plotnu — ano, pocet ploten 2/ml

Neutraliza¢ni ¢inidlo: Tween 80 — 0,3 %, cystein — 0,1 %, histidin — 0,5 %, sirnatan
sodny — 0,5 % ve zfed’ovacim roztoku

Zkusebni teplota: v rozmezi 37+1 °C
Relativni vlhkost prostfedi: RV > 90 %
Kontaktni ¢as (doba piisobeni): 10 min + 10 vtefin, 5 a 24 hod + 5 min

Interferujici latka: bovinni{ albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l (vy$si
znecidténi pro oblast zdravotnictvi)

ZkuSebni mikroorganismus:
Candida albicans (ATCC 10231); Inkubaéni teplota: 36+1 °C

Aspergillus brasiliensis (ATCC 16404); Inkubagni teplota: 25+1 °C

Doba suSeni na nosi¢i; 52 az 59 min
Laboratorni vzorek &.: 3078

Datum zkousky: 23. 3. — 11. 4. 2022 (kvasinky), 21. 3. — 7. 4. 2022 (plisng)

Zodpovédna osoba: Ing. Jan Urban, Ph.D. Podpis: | ’\/
0
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Tabulka ¢. 5

Stanoveni fungicidni (levurocidni) Géinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosiéi bez mechanického ptisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkusebni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy Zkusebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
102: 175; 154 (102 128; 135 [102 84; 79
Candida 105 158; 166 | 102 147; 141 [10319; 15 103 12; 14 103 11; 8
albicans 10°%: 15; 16 103: 15; 14 104 2:1 104 0; 1 104 0; 1
ATCC 10231 |N: 5,61 104 2: 0 10%:0; 0 10%:0;0 105 0; 0
105:.0; 0 Nc: 5,22 Nc: 5,12 Nc: 4,91
NC: 5,16 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnoZstvi CFU v 0,05 ml zku$ebni suspenze vyjadiené v Ig

NC - nérist (mnoZstvi) CFU/ml pti kontrole toxicity neutralizatoru v Ig

Ne —nartst (mnozstvi) CFU/ml pfi kontrolni zkousce vodou v Ig

Nts — zp&tna zkouska nosice — zjisténi zistatku kolonii na zkudebnim nosiéi (nartst

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 6

Stanoveni fungicidni (levurocidni) uéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického pisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Zku$ebni Doba plisobeni:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin

100 >660; >660 10%0; 0 10°.0; 0
Candida 10" 298; 277 10': 0; 0 10: 0; 0
albicans 102 32; 29 102 0; 0 102 0; 0

ATCC 10231 Nd: 4,46 Nd: < 0,10 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: 0 Nts: 0
R: 0,76 R: > 5,02 R: > 4,81
Poznamky:

Nd - narlist (mnoZstvi) CFU/ml pii zkousce dezinfek&nim p¥ipravkem v Ig

Nts — zpétna zkouska noside — zjisténi zistatku kolonif na zkugebnim nosiéi (nariist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v 1g/ = Nc /lg/ - Nd /1g/
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Tabulka ¢&. 7

Stanoveni fungicidni Géinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického piisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek ¢. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

ZkuSebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkusebni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy Zkusebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
102: 259; 242 |10 211; 228 |[102: 105; 97
Aspergillus 105: 286; 245 [ 102 198: 207 |103: 28; 23 103: 20; 24 103 13; 10
brasiliensis 106 31; 26 103 17; 22 104 3; 3 104 1; 2 104 1; 0
ATCC 16404 |N: 5,82 104 2; 0 10%:.0; 0 105 0: 0 105:0; 0
10%:0;0 Nc: 5,40 Nc: 5,34 Nc: 5,00
NC: 5,30 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnozstvi CFU v 0,05 ml zku$ebni suspenze vyjadiené v Ig

NC - nartst (mnoZstvi) CFU/ml pfi kontrole toxicity neutralizatoru v 1g

Ne —ndrtst (mnoZzstvi) CFU/ml pfi kontrolni zkousce vodou v Ig

Nts — zp&ina zkouska nosice — zjisténi zhstatku kolonii na zkudebnim nosié¢i (ndrist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 8

Stanoveni fungicidni u¢innosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického piisobeni podle modifikované SN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek €. 3078: AQVIDINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Zkusebni Doba plsobent:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin

100 >330; >330 10°: >330; >330 100:0; 0
Aspergillus 10" >330; >330 10" >330; >330 10 0; 0
brasiliensis 102 184; 172 102 65; 83 102 0; 0
ATCC 16404 Nd: 5,25 Nd: 4,87 Nd: < 0,10

Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0

R: 0,15 R: 0,47 R: 4,90

Poznamky:

Nd - nérist (mnoZstvi) CFU/ml pti zkou$ce dezinfekénim piipravkem v Ig

Nts — zp&tna zkouSka nosice — zjisténi zistatku kolonii na zkusebnim nosiéi (nardst
v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v 1g/ = Nc /lg/ - Nd /lg/
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Zavér (vysledek zkousky viz tabulky &. 5-8):

Levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby) ti¢inek
pripravku AQVIDINE (laboratorni vzorek & 3078), ktery se pouZiva pro

neadherentni kryti na riny, stanoveny podle modifikované normy CSN EN
13697+A1 za podminek vysSiho znediSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) aéinnost p¥i dobach plisobeni 5 a 24 hod p¥i
teploté v rozmezi 3711 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a

v podminkach vyssiho zneciSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0
g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Doslo ke sniZeni po¢tu mikroskopickych kvasinkovitych hub o 3 log ¥idy, které
zarutuje dle modifikované CSN EN 13697+A1 levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) wéinnost p¥ipravki pouzivanych pro
potraviny, priimysl, domdcnosti a vefejné prostory, s vy$§im zne¢i§ténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Levurocidni u¢innost byla testovana na mikroskopickych kvasinkovitych
houbich (zastupce: Candida albicans).

Fungicidni i¢inek pFipravku AQVIDINE (laboratorni vzorek &. 3078), ktery se
pouZiva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vysSiho zne¢iSténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na riny)
AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078), vykazuje fungicidni (na mikroskopické
vlaknité houby - plisné) ucinnost p¥i dobé piisobeni 24 hod pti teploté v rozmezi
3741 °C, relativni vlhkosti prostfedi vétsi nez 90 % a v podminkach vy$siho
zne€iSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/).

Doslo ke sniZeni poctu spor mikroskopickych vliknitych hub o 3 log Fady, které
zaruduje dle modifikované CSN EN 13697+A1 fungicidni (mikroskopické
vliknité houby — plisn¢) G¢innost p¥ipravki pouzivanych pro potraviny,
prumysl, domdcnosti a vei‘ejné prostory, s vy$§im znedisténim pro oblast
zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Fungicidni i¢innost byla testoviana na mikroskopickych vlaknitych houbéch -
plisnich (zastupce: Aspergillus brasiliensis).
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Vysledek zkousky — baktericidni nosi¢ovd metoda bez mechanického plisobeni)
Modifikovand CSN EN 13697+A1 (Féze 2, stupeii 2)

Nazev ptipravku: Inadine (laboratorni vzorek &. 3079)

Poznamky: vzhled produktu — Neadherentni kryti na rdny o rozmérech 9,5 x 9,5 cm
Podminky skladovani: Skladujte pii teploté 5 °C az 25 °C.

Zted'ovaci-neutraliza¢ni metoda — ano, rozetieni na plotnu — ano, podet ploten 2/ml

Neutralizani ¢inidlo: Tween 80 — 0,3 %, cystein — 0,1 %, histidin — 0,5 %, sirnatan
sodny — 0,5 % ve zfed’'ovacim roztoku

ZkuSebni teplota: v rozmezi 37+1 °C
Relativni vlhkost prostéedi: RV > 90 %
Kontaktni ¢as (doba plisobeni): 10 min + 10 vtefin, 5 a 24 hod + 5 min

Interferujici latka: bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l (vy3si
znecisténi pro oblast zdravotnictvi)

Zku$ebni mikroorganismus:
Staphylococcus aureus (ATCC 6538); Inkubadni teplota: 36+1 °C
Enterococcus hirae (ATCC 10541); Inkubaéni teplota: 36x1 °C
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442); Inkubacni teplota: 36+1 °C
Escherichia coli (ATCC 10536); Inkubadni teplota: 36+1 °C
Dodatkovy zkuSebni organismus (jiny relevantni zku$ebni organismus):

MRSA /Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus/ (CNCTC 70802, /St64/);
Inkubaéni teplota: 36+1 °C

Doba su$eni na nosiéi: 45 aZ 56 min
Laboratorni vzorek ¢&.;: 3079

Datum zkousky: 22. bfezna ~ 14. dubna 2022

Zodpoveédna osoba: Ing. Jan Urban, Ph.D. Podpis: W
v/
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Tabulka ¢. 9

Stanoveni baktericidni uéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického pilisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkusebni Bakterialni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy zkuSebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
103 443; 408 | 102 245; 208 |103: 155 164
Staphylococcus 106 236; 222 |10 368; 387 |10 47; 42 104 27; 20 104 12; 17
aureus 107: 27; 24 104 37; 40 105 6; 5 105: 3: 1 10%5:0; 2
ATCC 6538 N: 6,76 10%5: 3; 5 106:2: 1 10%: 0,0 106 0; 0
10€: 0; 1 Nc: 6,63 Nc: 6,36 Nc: 6,20
NC: 6,58 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
103 344; 321 103 207; 194 |10 97; 86
Enterococcus |10 165; 186 |10 279: 254 | 104 36; 33 104: 23; 18 104 12; 9
hirae 107 17; 21 104 29; 24 105 4; 3 105 2; 2 105 2; 1
ATCC 10541 |N:6,65 10%: 3; 3 10%:. 0; 0 10%:0; 0 10%:.0; 0
106:0; 0 Nc: 6,52 Nc: 6,30 Nc: 5,96
NC: 6,43 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
102 506; 542 | 10%: 369; 378 | 103 244; 223
Pseudomonas |10 356; 324 | 103 447; 458 |10 52: 57 104 38; 41 104 27; 24
aeruginosa 107 38; 31 104 44; 48 10%5:6; 8 10%:4; 5 10%: 4; 2
ATCC 15442 |N:6,93 10%: 4: 6 106: 2; 1 10 0; 1 10%:0; 0
106 1; 1 Nc: 6,72 Nc: 6,57 Nc: 6,37
NC: 6,66 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
10-%: 460; 422 |10 271,286 |10 188; 163
Escherichia 10%: 266; 247 |102: 373,405 | 104 47; 41 104: 26; 30 104 21; 15
coli 107: 28; 26 104: 36; 42 10%: 5; 6 10%: 3; 4 10%: 3; 2
ATCC 10536 |N:6,81 10%5: 4; 6 10%.2; 2 10%:.0; 0 10€.0; 0
1086:1: 2 Nc: 6,64 Nc: 6,45 Nc: 6,25
NC: 6,59 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
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Poznamky:

N —mnozstvi CFU v 0,05 ml zku$ebni suspenze vyjadiené v Ig

NT - nérist (mnozstvi) CFU/ml p#i kontrole zfed’ovaci-neutralizadni metody v Ig
Ne — nartst (mnoZstvi) CFU/ml p#i kontrolni zkousce vodou v Ig

Nts — zp&tnd zkoudka nosice — zjisténi zistatku kolonif na zkuSebnim nosi&i (nartst
v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 10

Stanoveni baktericidni iéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosic¢i bez mechanického puisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek ¢&. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska

Zkusebni Doba pisobent:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin
10°: >660; >660 10°: >660; >660 109 1: 0
Staphylococcus 10-": >660; >660 10-": >660; >660 10:0; 0
aureus 102 >660; >660 102 536; 520 102 0; 0
ATCC 6538 Nd: > 5,82 Nd: > 5,72 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,81 R: 0,64 R: > 4,05
100 >660; >660 109: >660; >660 10%0; 0
Enterococcus 10" >660; >660 10" >660; >660 10" 0;0
hirae 102: >660; >660 102: >660; >660 102:0; 0
ATCC 10541 Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,70 R: < 0,48 R: > 5,86
100 >660; >660 10°: >660; >660 100 11; 13
Pseudomonas 10" >660; >660 10" >660; >660 101 1; 3
aeruginosa 102 >660; >660 102 >660; >660 102 0; 0
ATCC 15442 Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: < 0,90 R: <0,75 R: > 4,22
100 >660; >660 100: >660; >660 109 0: 0
Escherichia 101: >660; >660 10" >660; >660 10" 0;0
coli 102 >660; >660 10-2: 555; 613 102 0; 0
ATCC 10536 Nd: > 5,82 Nd: 5,77 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: <0,82 R: 0,68 R: > 6,15
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Poznamky:

Nd - narist (mnoZstvi) CFU/ml pti zkousce dezinfek&nim ptipravkem v Ig

Nts — zpétnd zkouska nosice — zji§téni zistatku kolonii na zkuSebnim nosiéi (nartist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v Ig/ = Nc /lg/ - Nd /1g/

Tabulka ¢. 11

Stanoveni baktericidni u€innosti chemickych latek kvantitativhi metodou
na nosi¢i bez mechanického pusobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Piipravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Dodatkové Bakterialni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
zkudebni zkusebni test vodou vodou vodou
mikroorganismy suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
10-3: 358; 374 [103: 215; 204 |103: 144; 157
MRSA 106 198; 207 | 103 305; 319 [ 104 32; 37 104 23; 20 104 14; 16
CNCTC 70802 [107:17; 22 104 28; 31 10%5:2; 3 10%:2: 2 105 1; 1
(St64) N: 6,70 10%:2; 2 10€6.0;0 10%:.0;0 10 0; 0
10%:.0; 0 Nc: 6,56 Nc: 6,32 Nc: 6,18
NC: 6,49 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnozstvi CFU v 0,05 ml zkusebni suspenze vyjadiené v Ig

NT — nérast (mnozstvi) CEFU/ml pfi kontrole zfed’'ovaci-neutralizaéni metody v g

Ne¢ — nartist (mnozstvi) CFU/ml pti kontrolni zkousce vodou v g

Nts — zpétnd zkouska nosice — zjisténi zustatku kolonii na zkuSebnim nosi¢i (nartst

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 12

Stanoveni baktericidni u¢innosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického plisobeni podle modifikované €SN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Dodatkové Doba pUsobeni:
zkusebni
mikroorganismy 10 minut 5 hodin 24 hodin
100: >660; >660 100 >660; >660 100 9;6
MRSA 10" >660; >660 10": >660; >660 102, 0
CNCTC 70802 102 >660; >660 102 >660; >660 102 0;0
(St64) Nd: > 5,82 Nd: > 5,82 Nd: < 2,15
Nts: >100 Nts: >100 Nts: O
R: < 0,74 R: < 0,50 R: > 4,03
Poznamky:

Nd — narast (mnozstvi) CFU/ml pii zkousce dezinfek&nim pripravkem v Ig

Nts — zpétna zkouska nosice — zjist&ni zastatku kolonif na zkudebnim nosiéi (nariist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v lg/ = Nc /lg/ - Nd /1g/
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Zavér (vysledek zkousky viz tabulky ¢. 9-12):

Baktericidni u€inek pripravku INADINE (laboratorni vzorek ¢&. 3079), ktery se
pouziva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vysiiho znedisténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek ¢. 3079), vykazuje baktericidni i¢innost (véetné
ucinnosti na dodatkovy zkusebni organismus: MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus /St64/) pri dobé pusobeni 24 hod pii teploté v rozmezi
37£1 °C, relativni vlhkosti prostiredi vét§i nez 90 % a v podminkach vyssiho

znecisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/l).

Baktericidni u¢innost byla testovana na Gram pozitivnich bakteriich (zastupce:
Staphylococcus aureus a Enterococcus hirae), Gram negativnich bakteriich
(zastupce: Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli) a na dodatkovém
zkuSebnim organismu Gram pozitivni bakterii MRSA (Meticilin rezistentni
Staphylococcus aureus) se shodnym vysledkem.

Doslo ke snizeni po¢tu mikroorganismu o 4 log iady, které zaruc¢uje dle
modifikované CSN EN 13697+A1 baktericidni Géinnost p¥ipravkii pouzivanych
pro potraviny, priimysl, domacnosti a vefejné prostory, s vy$§im zneciSténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Dodatkovy zkuSebni organismus byl ziskan z CNCTC (Ceska ndrodni sbirka
typovych kultur).

Poznamka: St64 je interni oznaceni NRL pro dezinfekei a sterilizaci.
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Vysledek zkousky - fungicidni nosi¢ova metoda bez mechanického pésobeni
CSN EN 13697+A1 (Faze 2, stupeti 2)

Néazev pfipravku: Inadine (laboratorni vzorek &. 3079)

Poznamky: vzhled produktu — Neadherentni kryti na rdny o rozmérech 9,5 x 9,5 cm
Podminky skladovani: Skladujte pii teploté 5 °C az 25 °C.

Zted'ovaci-neutralizaéni metoda — ano, rozetfeni na plotnu — ano, poéet ploten 2/ml

Neutraliza¢ni ¢inidlo: Tween 80 — 0,3 %, cystein — 0,1 %, histidin — 0,5 %, sirnatan
sodny — 0,5 % ve zfed’ovacim roztoku

ZkuSebni teplota: v rozmezi 37+1 °C
Relativni vlhkost prosttedi: RV > 90 %
Kontaktni ¢as (doba ptsobeni): 10 min + 10 vtefin, 5 a 24 hod + 5 min

Interferujici latka: bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/I (vyssi
znediSténi pro oblast zdravotnictvi)

ZkuSebni mikroorganismus:
Candida albicans (ATCC 10231); Inkubaéni teplota: 36x1 °C

Aspergillus brasiliensis (ATCC 16404); Inkubaéni teplota: 25+1 °C

Doba suseni na nosiéi: 52 az 59 min
Laboratorni vzorek ¢&.: 3079
Datum zkousky: 23. 3. — 11. 4. 2022 (kvasinky), 21. 3. — 7. 4. 2022 (plisng)

Zodpovédna osoba: Ing. Jan Urban, Ph.D. Podpis: k
A
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Tabulka ¢. 13

Stanoveni fungicidni (levurocidni) u€innosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického plisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

PFipravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkusebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkudebni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy Zkugebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
102: 175; 1564 (102 128; 135 | 102 84; 79
Candida 10%: 158; 166 | 102 147; 141 |10 19; 15 103:12; 14 10%:11; 8
albicans 10%: 15; 16 102 15; 14 104:2; 1 104 0; 1 104 0; 1
ATCC 10231 |N: 5,61 104.2; 0 10%:0; 0 10%:0;0 10%:0; 0
10%:0: 0 Nc: 5,22 Nc: 5,12 Nc: 4,91
NC: 5,16 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnozstvi CFU v 0,05 ml zkudebni suspenze vyjadiend v Ig

NC - nérist (mnoZstvi) CFU/ml pii kontrole toxicity neutralizatoru v Ig

Ne —nartist (mnoZstvi) CFU/ml p#i kontrolni zkousce vodou v Ig

Nts — zpétna zkouska noside — zjisténi zistatku kolonif na zkugebnim nosi¢i (narist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 14

Stanoveni fungicidni (levurocidni) Géinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosi¢i bez mechanického piisobeni podle modifikované SN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pripravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Zkusebni Doba plsobeni:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin

10°% >660; >660 100:0; 0 100:0; 0
Candida 10 298; 277 10" 0; 0 10" 0; 0
albicans 102 32; 29 102 0; 0 102:0; 0

ATCC 10231 Nd: 4,46 Nd: < 0,10 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: 0 Nts: 0
R: 0,76 R: > 5,02 R: > 4,81
Poznamky:

Nd - nérist (mnoZstvi) CFU/ml pfi zkousce dezinfek&nim piipravkem v lg

Nts — zpétnd zkouska nosice — zjidténi zistatku kolonif na zkuSebnim nosiéi (narast

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v 1g/ = Nc /lg/ - Nd /1g/
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Tabulka ¢&. 15

Stanoveni fungicidni Géinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického plisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek ¢. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkus$ebni suspenze, validace a kontrola vodou

Zkugebni Validace: Kontrola Kontrola Kontrola
mikroorganismy Zkusebni test vodou vodou vodou
suspenze toxicity 10 min 5 hod 24 hod
neutralizatoru
N NC Nc Nc Nc
102 259; 242 | 102 211: 228 | 102 105; 97
Aspergillus 10%: 286; 245 | 102 198; 207 |[103; 28; 23 103; 20; 24 103 13; 10
brasiliensis 10%: 31: 26 10%:17; 22 104 3; 3 104 1: 2 104 1: 0
ATCC 16404 [N: 5,82 104.2; 0 10%:0; 0 10%:0; 0 10%:0; 0
105 0; 0 Nc: 5,40 Nc: 5,34 Nc: 5,00
NC: 5,30 Nts: >100 Nts: >100 Nts: >100
Poznamky:

N —mnoZstvi CFU v 0,05 ml zku$ebni suspenze vyjadiené v Ig

NC - narlist (mnoZstvi) CFU/ml pii kontrole toxicity neutralizatoru v Ig

Ne ~ ndrtst (mnoZstvi) CFU/ml pii kontrolni zkousce vodou v 1g

Nts — zpétna zkouska nosice — zjisténi zistatku kolonii na zkugebnim nosici (nartist

v cfu)

CFU - Colony Forming Units
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Tabulka ¢. 16

Stanoveni fungicidni aéinnosti chemickych latek kvantitativni metodou
na nosici bez mechanického pisobeni podle modifikované CSN EN 13697+A1

Neakreditovana metoda

Pfipravek €. 3079: INADINE (Neadherentni kryti na rany)

Zkouska
Zkugebni Doba plisobeni:
mikroorganismy
10 minut 5 hodin 24 hodin

109: >330; >330 100 >330; >330 100 0; 0
Aspergillus 10-1: >330; >330 101 >330; >330 10 0,0
brasiliensis 102: 156; 177 102; 68; 51 102 0; 0

ATCC 16404 Nd: 5,22 Nd: 4,77 Nd: < 0,10
Nts: >100 Nts: >100 Nts: 0
R: 0,18 R: 0,57 R: 4,90
Poznamky:

Nd - nérdst (mnoZstvi) CFU/ml pfi zkoudce dezinfekénim piipravkem v g

Nts — zp&tna zkouska nosi¢e — zjisténi zbstatku kolonii na zkusebnim nosiéi (nartst

v cfu)

CFU - Colony Forming Units

R /redukce v 1g/ =Nc /lg/ - Nd /lg/
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Zavér (vysledek zkousky viz tabulky &. 13-16):

Levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby) écinek
pfipravku INADINE (laboratorni vzorek & 3079), ktery se pouziva pro
neadherentni kryti na riny, stanoveny podle modifikované normy CSN EN
13697+A1 za podminek vy3§iho znedisténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, pripravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek &. 3079), vykazuje levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) i¢innost p¥i dobach piisobeni 5 a 24 hod p¥i
teploté v rozmezi 371 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a

v podminkach vy3Siho zneciSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0
g/l a berani erytrocyty 3,0 mi/l).

Doslo ke snizeni po¢tu mikroskopickych kvasinkovitych hub o 3 log ¥ady, které
zarutuje dle modifikované CSN EN 13697+A1 levurocidni (fungicidni na
mikroskopické kvasinkovité houby) i¢innost p¥ipravki pouZzivanych pro
potraviny, primysl, domacnosti a veiejné prostory, s vy$§im zne&isténim pro
oblast zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Levurocidni a¢innost byla testovina na mikroskopickych kvasinkovitych
houbach (zastupce: Candida albicans).

Fungicidni u¢inek pripravku INADINE (laboratorni vzorek & 3079), ktery se
pouZiva pro neadherentni kryti na rany, stanoveny podle modifikované normy
CSN EN 13697+A1 za podminek vysSiho znecisténi pro oblast zdravotnictvi, je:

Podle modifikované CSN EN 13697+A1, piipravek (neadherentni kryti na rany)
INADINE (laboratorni vzorek ¢. 3079), vykazuje fungicidni (na mikroskopické
vlaknité houby - plisn€) u¢innost pii dobé piisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi
37+1 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vys§iho
znediSténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty
3,0 ml/1).

Doslo ke sniZeni poctu spor mikroskopickych vliknitych hub o 3 log Fady, které
zaruduje dle modifikované CSN EN 13697+A1 fungicidni (mikroskopické
vlaknité houby — plisné) ucinnost pfipravki pouZivanych pro potraviny,
primysl, domdcnosti a vefejné prostory, s vy$§im zneéi¥ténim pro oblast
zdravotnictvi stanovenym podle CSN EN 14885.

Fungicidni i¢innost byla testovana na mikroskopickych vlaknitych houbach -
plisnich (zastupce: Aspergillus brasiliensis).
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Celkovy vysledek zkousky (viz tabulky ¢. 1-16):

Pripravek (neadherentni kryti na rany) AQVIDINE (laboratorni vzorek &. 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 baktericidni i¢innost (v€etné ucinnosti na dodatkovy zkuSebni
organismus: MRSA (Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus /St64/) p¥i dobg
piisobeni 24 hod pii teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vlhkosti prostiredi vétsi
nez 90 % a v podminkach vyssiho zneéisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni
albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek & 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 baktericidni @i¢innost (véetné ucinnosti na dodatkovy zkuSebni
organismus: MRSA (Meticilin rezistentni Staphylococcus aureus /St64/) pii dobé
plisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vlhkosti prostiedi vétsi
nez 90 % a v podminkach vys§iho znedisténi pro oblast zdravotnictvi (bovinni
albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Dodatkovy zkuSebni organismus byl ziskan z CNCTC (éeské narodni sbirka
typovych kultur).

Poznamka: St64 je interni oznaceni NRL pro dezinfekci a sterilizaci.

Pripravek (neadherentni kryti na riny) AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby)
ucinnost pri dobach ptisobeni 5 a 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni
vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vys$siho zneisténi pro oblast
zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek &. 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 levurocidni (fungicidni na mikroskopické kvasinkovité houby)
ucinnost pri dobach piisobeni 5 a 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni
vlhkosti prostiedi vétsi nez 90 % a v podminkach vy$siho znecisténi pro oblast
zdravotnictvi (bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) AQVIDINE (laboratorni vzorek ¢. 3078)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 fungicidni (na mikroskopické vlaknité houby - plisné) G¢innost pri
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dobé pisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vihKkosti prostiedi
vétsi nez 90 % a v podminkach vyssiho znedisténi pro oblast zdravotnictvi

(bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Pripravek (neadherentni kryti na rany) INADINE (laboratorni vzorek ¢&. 3079)
vykazoval kvantitativni nosi¢ovou metodou podle modifikované CSN EN
13697+A1 fungicidni (na mikroskopické vldknité houby - plisné) aéinnost pFi
dobé piisobeni 24 hod p¥i teploté v rozmezi 37+1 °C, relativni vlhkosti prostiredi
vétsi nez 90 % a v podminkdch vy$siho znedidténi pro oblast zdravotnictvi
(bovinni albumin 3,0 g/l a berani erytrocyty 3,0 ml/l).

Mezi zkouSenymi vzorky AQVIDINE a INADINE nebyly Zadné signifikantni
rozdily v jejich baktericidni, levurocidni a fungicidni i¢innosti.
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