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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest ptynny preparat dezynfekujgcy do dezynfekcji ciata, powierzchni
przedmiotow, tez w kontakcie z zywnoscig, wykazujgcy wysokg aktywnosé antybakteryjng, antywiru-
sowag, przeciwgrzybiczg i przeciwdrozdzowg, o przedtuzonym dziataniu.

W zwykiych okolicznos$ciach, zachowywanie higieny ogélinej oraz mycie ciafa, rgk i powierzchni
przedmiotéw codziennego uzytku, stanowi wystarczajgce zabezpieczenie przed niekorzystnymi skut-
kami kontaktu z drobnoustrojami oraz zainfekowanymi przedmiotami.

Sg jednak sytuacje, w ktérych dziatania takie okazujg sie niedostateczne, jak przyktadowo w przy-
padku epidemii choréb zakaznych, zwtaszcza przenoszonych drogg kropelkows, kiedy procz zwyktych
zabiegdw higienicznych wskazane jest funkcjonowanie w warunkach zblizonych do warunkéw asep-
tycznych. Zalecane jest wowczas czeste dezynfekowanie zaréwno rak, jak i powierzchni przedmiotéow
codziennego uzytku, srodkami biobdjczymi zapewniajgcymi ich czysto$¢ mikrobiologiczng.

W szczegoélnych przestrzeniach aktywnosci ludzkiej, takich jak sale operacyjne oraz sprzety
i przestrzen medyczna dla osdéb o obnizonej odpornoéci, konieczne jest jeszcze aktywne odkazanie
powietrza, sprzetéw, instrumentéw i aparatury, oraz zachowanie sterylnosci ubioréw personelu przeby-
wajgcego w tych pomieszczeniach, czeste odkazanie ragk oraz stosowanie odpowiednich zabezpieczen
ograniczajgcych rozprzestrzenianie sie drobnoustrojow drogg kropelkows.

Znane sg réznorodne sposoby dezynfekciji powierzchni przedmiotéw o specjalistycznym zasto-
sowaniu i sposoby dezynfekcji rak. Juz w potowie XIX wieku, na wiele lat przed odkryciem patogennosci
bakterii przez Louisa Pasteura (1859), wegierski lekarz Ignac Philipp Semmelweis, pracujacy w wieden-
skiej klinice potozniczej, odkryt, ze mycie rak i narzedzi chirurgicznych podchlorynem wapnia znaczgco
zmniejsza szerzenie sie gorgczki potogowej i $miertelno$¢ wsérod pacjentek (1847). Zaproponowana
przez niego procedura mycia rgk i narzedzi chirurgicznych za pomocg specjalnych preparatéw antysep-
tycznych stafa sie rutyng w szpitalach dopiero w drugiej potowie XIX wieku, po wprowadzeniu przez
brytyjskiego chirurga Josepha Listera procedury dezynfekcji z wykorzystaniem roztworu fenolu lub jego
aerozolu (1867). Mimo tego, juz podczas wojny secesyjnej (1861-1865), operacje chirurgiczne poprze-
dzano myciem rak i dezynfekcjg narzedzi chirurgicznych poprzez ich zanurzenie we wrzgcej wodzie.
Duzy wkiad w rozwéj antyseptyki miat rowniez polski chirurg Jan Mikulicz-Radecki, ktéry do dezynfekg;ji
stosowat jodoform, a podczas operacji wykorzystywat odkazone bawetniane rekawiczki i maseczke za-
staniajgcg usta i nos (1880).

Znanych jest obecnie wiele klasycznych srodkéw antyseptycznych stosowanych w zyciu codzien-
nym i wiele specjalistycznych plynnych i statych preparatéw antyseptycznych majgcych specjalistyczne
zastosowanie, z ktdérych wiele wykorzystuje etanol, propanol lub nadtlenek wodoru jako substancje
czynna.

Znany jest (PL 235547 B1) spos6b dezynfekcji chemicznej, zgodnie z ktérym dezynfekowang
powierzchnie traktuje sie w czasie od 0,5 do 2 godzin saponing otrzymang z Quillaja saponaria, nastep-
nie ptucze sie jg wodg, po czym traktuje sie chemicznym $rodkiem dezynfekcyjnym z grupy obejmujace;j
czwartorzedowe sole amoniowe (QAC), kwas nadoctowy (PAA) i ich pochodne, przy czym saponine —
czysta lub w postaci ekstraktu, stosuje sie w stezeniach 0,1-5% w/v i temperaturze od 5 do 30°C.

Znana jest (EP 1683418 B2) kompozycja dezynfekujgcg do higienicznej dezynfekcji rak i oraz
mycia rak. Kompozycja ta zawiera co najmniej eter 1-(2-etyloheksylowy) glicerolu, dichlorowodorek
oktenidyny i tlenek kokoamidopropylo-aminy. Korzystnie, w sktad kompozycji wchodzg: 0,5-1% wag.
eteru 1-(2-etyloheksylowego) glicerolu, 0,2-0,5% wag. dichlorowodorku oktenidyny, 8—12% wag. tlenku
kokoamidopropyloaminy oraz 80-85% wag. wody, a takze, jesli to odpowiednie: 0,8-1,5% wag. glice-
rolu, 2-3% wag. kokonianu glicerolu, 0,1-0,3% wag. allantoiny, 0,5-2% wag. hydroksyetylocelulozy
i 0,6—1% wag. kwasu mlekowego.

Znana jest (EP 2101720 B2) tagodna i wysoce kompatybilna ze skdrg kompozycja o dziataniu
biobdjczym do dezynfekgji, sanityzacii, regulacji drobnoustrojéw i regulacji zawartosci toju. Kompozycja
ta jest odpowiednia do dezynfekcji skéry i zawiera nadtlenek wodoru w stezeniu 0,1-10% (w/w), ko-
rzystnie 0,2-6%, oraz N-acylowany aminokwas i/lub peptyd, lub ich sél, w zakresie 0,1-20% (w/w),
korzystnie 0,1-10%, korzystniej 0,2—8% i najkorzystniej 0,2-5%, przy czym, gdy kompozycja zawiera
faze olejowg i faze wodng, kompozycja nie zawiera samoemulgujgcej bazy Protelanu ENS o stezeniu
20% (w/w). Korzystnie kompozycja ta jest roztworem wodnym.
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Znany jest (EP 3133918 B2) $rodek do dezynfekcji rgk, zawierajgcy co najmniej 40% wag. wody,
€O najmniej jeden rozpuszczajgcy eter, taki jak glikol dipropylenowy, glikol tripropylenowy lub glikol te-
trapropylenowy, co najmniej jedng substancje ttuszczowg w postaci fenoksyetanolu, fenoksypropanolu,
izodekanolu, izododekanolu lub izotridekanolu, przy czym zawarto$é tej substancji ttuszczowej jest
wieksza niz jej rozpuszczalno$¢ w wodzie, oraz 0,1-20% wag. mikrobobdjczego kationowego tensydu,
ktérym jest chlorek, bromek lub jodek didecylodimetyloamoniowy, przy czym $rodek ten nie zawiera ani
etanolu, ani propanolu, ani innego alkoholu o mniejszej niz 9 liczbie atoméw wegla.

Znany jest (EP 3463269 B2) $rodek do dezynfekcji rak oraz sposéb jego wytwarzania i stosowania,
zawierajgcy kwas podchlorawy (HOCI), kwas octowy (HAc), wode i substancje pomochniczg, stanowigcg
Srodek zageszczajgcy jak przyktadowo zageszczacze nieorganiczne, takie jak krzemionka koloidalna,
syntetyczne materialy ilaste albo produkt sprzedawany pod nazwg handlowg LAPONITE z firmy BYK
Additives (Cheshire, UK), i ewentualnie $rodek chelatujgcy — jak dodatkowo albo alternatywnie, EDTA,
glikol polietylenowy, polisorbat, glicerol, kopolimer akrylowy, olejki eteryczne, bufory, pochodne celulozy
albo gume ksantanows.

Znane sg (DE 2701133 B2) wodne preparaty dezynfekcyjne wytwarzane sie ze zwigzkéw
odszczepiajgcych nadtlenek wodoru i z aromatycznych kwaséw acyloksykarboksylowych. Tylko nieliczne
z tych zwigzkéw dostarczajg jednak roztwordw dezynfekujgcych o wystarczajgco szerokim spektrum
dziatania, a przechowywanie tych srodkéw acylujgcych w mieszaninie z koniecznymi nieorganicznymi
nadtlenkami mozliwe jest tylko w ograniczonym czasie, ze wzgledu na reakcje rozktadu.

Znany jest (PL 211269 B1) staty Srodek dezynfekcyjny w postaci proszku obejmujgcego nadtle-
nek, $rodek acylujacy i niejonowy $rodek powierzchniowo czynny oraz jego zastosowanie do dezynfek-
cji powierzchniiinstrumentéw czy przyrzgdoéw, zwlaszcza w dziedzinie medycyny, do niszczenia bakterii
Gram-dodatnich, pratkéw i wiruséw. Ten Srodek, majgcy postaé proszku na bazie aktywnych substanc;ji
kwasowych, zawiera uktad produkujgcy kwas nadoctowy z nadtlenku i Srodka N-acylujgcego oraz wolne
od alkoksylowanych alkilofenoli niejonowe Srodki powierzchniowo czynne, obejmujgce eteroalkohole
o tancuchu prostym lub zawierajgce rozgatezienie metylowe w pozycji 2, przy czym nadtlenek wybrany
jest korzystnie z grupy monohydratu nadboranu sodu, tetrahydratu nadboranu sodu, nadweglanu sodu
i ich mieszanin, a $rodek N-acylujgcy wybrany jest korzystnie z grupy tetraacetyloglikolourylu, tetrace-
tyloetylenodiaminy, diacetyloheksahydrotriazynodionu i ich mieszanin.

Znana jest (EP 2326704 B2) granulowana kompozycja czyszczgca i dezynfekujgca, ktdra po roz-
puszczeniu w wodzie wytwarza roztwor uzytkowy zawierajgcy kwas nadtlenowy, zawierajgca: 15-60%
wag. nadweglanu, 8-35% wag. $rodka acylujgcego, 0,5-5% wag. niejonowego $rodka powierzchniowo
czynnego, 0,1-3% wag. fosfonianu jako inhibitora pienienia, o gestosci nasypowej w zakresie 0,5-1,4 kg/l,
cechujaca sie tym, ze zawiera mieszanine co najmniej dwéch granulatéw, przy czym jeden granulat
zawiera nadweglan a drugi granulat zawiera $rodek acylujacy, przy czym granulat zawierajgcy nadwe-
glan jest powlekany rozpuszczalng w wodzie solg nieorganiczng, a granulat zawierajgcy srodek acylu-
jacy jest powlekany rozpuszczalnym w wodzie $Srodkiem powierzchniowo czynnym.

Znany jest komercyjne dostepny ptynny preparat do dezynfekcji i zamgtawiania o nazwie handlo-
wej Red'Ox Ag12, zawierajgcy wode dejonizowang (88%), nadtlenek wodoru (12%), srebro koloidalne
(20 ppm) i kwas ortofosforowy (440 ppm), wykazujgcy pH w zakresie 3,8-5,0. Substancja czynna, nad-
tlenek wodoru, dziata niszczgco na mikroorganizmy, natomiast warstwa srebra koloidalnego dodatkowo
zabezpiecza przed ponownym zasiedleniem przez drobnoustroje. Niemniej, czynno$¢ dezynfekcji na-
lezy powtarzaé kilka razy dziennie, w zaleznosci od potrzeb. Preparat stosuje sie do zmywania po-
wierzchni, najczesciej w formie rozcienczonej czystg wodg w stosunku 1 : 1, lecz w przypadku silnie
zabrudzonych i porowatych powierzchni zaleca sie stosowanie go w formie nierozcienczonej. Wyma-
gane jest naniesienie preparatu na powierzchnie, a nastepnie wytarcie jej do sucha. Preparat mozna
dodawaé do typowych roztworéw Ssrodkéw powierzchniowo czynnych. Podczas zamgtawiania, nalezy
spryskac czyszczong powierzchnie. Preparat mozna stosowaé do dezynfekcji i czyszczenia powierzchni
poziomych i pionowych, oraz podczas miejscowej dezynfekcji, np. klamek, wycieraczek, narzedzi. Pre-
parat moze by¢ stosowany do fumigizacji. Niestety, preparat Red'Ox jest niebezpieczny, poniewaz
dziata szkodliwie po potknieciu i powoduje powazne uszkodzenia oczu. Podczas uzytkowania zaleca
sie stosowanie rekawic ochronnych, odziezy ochronnej i ochrony oczu. W przypadku zajscia sytuacji
niebezpiecznych, zaleca sie zasiegng¢ porady lekarskiej lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Znany jest komercyjnie dostepny ptynny produkt myjacy i dezynfekujgcy o nazwie handlowej
PEROXOL, zawierajgcy nadtlenek wodoru (35%), wykazujgcy pH o wartosci 5,1. Preparat tatwo ulega



4 PL 246301 B1

biodegradaciji i nie ulega bioakumulacji. Nie pieni sie i moze byé uzywany zaréwno w niskich, jak i wy-
sokich temperaturach. Wykazuje wtasciwos$ci bakteriobéjcze w stosunku do Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Salmonella typhimurium oraz wtasciwosci
grzybobdjcze, w tym w stosunku do Candida albicans i Aspergillus Niger. Preparat moze by¢ stosowany
do dezynfekcji obiegowej, natryskowej, zanurzeniowej powierzchni kontaktujgcych sie z zywnoscig
w przemysle spozywczym, w tym do zbiornikéw, rurociggéw, pojemnikéw, urzadzen i narzedzi. Moze
by¢ réwniez stosowany do dezynfekcji wody ptuczgcej produkty w przemys$le miesnym, drobiarskim
i warzywnym, a takze jako sktadnik wzmacniajgcy wtasnosci myjgce roztworéw myjacych na bazie tugu
sodowego. Po dezynfekcji nalezy dokonaé doktadnego sptukania powierzchni wodg. Preparat nalezy
stosowaé w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Ze wzgledu na wysokie stezenie nadtlenku wo-
doru, preparat dziata szkodliwie po poitknieciu, dziata draznigco na skoére i btony $luzowe, powoduje
powazne uszkodzenie oczu, moze powodowaé podraznienie drég oddechowych. Potkniecie moze pro-
wadzi¢ do powaznych oparzen ust i gardta oraz perforacji przetyku i zotagdka.

Znany jest zamgfawiacz do dezynfekcji nadtlenkiem wodoru o nazwie handlowej Biosanitizer HY,
wykorzystujgcy roztwdr nadtlenku wodoru o stezeniu 7%. Sucha mgta wypetnia pomieszczenie, pene-
truje zakamarki i dezynfekuje je tgcznie ze Scianami, sufitem oraz urzgdzeniami pozostatymi w pomiesz-
czeniu, wykazujgc dziatanie biobdjcze. Eliminuje wirusy, bakterie, grzyby oraz spory z powierzchni oraz
pomieszczen.

W dobie pandemii Covid-19 obowigzuje noszenie maseczek i rekawiczek ochronnych oraz czesta
dezynfekcja rak, a takze dezynfekcja powierzchni sprzetéw i urzadzen, w miejscach publicznych, takich
jak sklepy, urzedy, transport powszechny, do ktérych dostep majg liczni i przypadkowi uzytkownicy.

Obecnie, najczesciej wykorzystywane $rodki do dezynfekcji rak i powierzchni uzytkowych, w po-
staci ptynnej i w postaci aerozolu, wykorzystujg etanol jako aktywny Srodek antyseptyczny. Mimo ze
dziatanie antyseptyczne alkoholu jest skuteczne i dobrze znane, przy czestym stosowaniu alkohol ne-
gatywnie dziata na skére, powodujgc wysuszenie i degradacje naskérka. Co wiecej, dziatanie prepara-
téw alkoholowych pozwala jedynie na dezynfekcje chwilowg, a jatowa powierzchnia bardzo szybko
na nowo pokrywa sie chorobotwérczymi drobnoustrojami. Z kolei, zastosowanie $rodkéw specjalistycz-
nych na szerokg skale jest niemozliwe ze wzgledu na ich wysokg cene oraz stosunkowo matg dostep-
no$¢ skfadnikow.

Istnieje zatem niezaspokojona potrzeba zapewnienia taniego i fatwo dostepnego $rodka asep-
tycznego, wykazujgcego duzg skutecznos$é przy jednoczesnej neutralnosci wobec skory, oraz zapew-
niajgcego wiekszg trwatos$¢ efektu dezynfekcyjnego niz znane $rodki na bazie lotnych alkoholi wyraznie
niszczgcych naskérek rak.

Istota wynalazku

Plynny preparat dezynfekujgcy o aktywnos$ci przeciwbakteryjnej, przeciwwirusowej, w tym wzgle-
dem wiruséw ostonkowych, przeciwgrzybiczej i przeciwdrozdzowej, zawierajgcy nadtlenek wodoru jako
substancje czynng, wode dejonizowang oraz jony fosforanowe, wykazujgcy odczyn kwasny, charakte-
ryzuje sie tym, ze zawiera:

3-5% wag. nadtlenku wodoru,

0,01-2% wag. gliceryny,

0,01-0,06% wag. mieszaniny stabilizujgco-buforujgcej o sktadzie:

0,0001-0,01% wag. H3POu,
0,005-0,02% wag. NasP-0O7-10H-0,
0,005-0,02% wag. Na>H2P207,
0,005-0,02% wag. NaNOs,
0,005-0,02% wag. NazSn(OH)s,
0,005-0,02% wag. NazSiOs3,

a takze 93-95% wag. wody demineralizowanej, oraz wykazuje pH o wartoéci w zakresie 3-5,
korzystnie 3—4.

Zgodnie z wynalazkiem, mieszanina stabilizujgco-buforujgca zawiera korzystnie:

0,001-0,01% wag. H3POa4,

0,01% wag. NasP207-10H20,

0,01% wag. Na>2H2P20y7,

0,01% wag. NaNOs3,

0,01% wag. Na2Sn(OH)s,

0,01% wag. Na:SiOs.
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Zgodnie z wynalazkiem, preparat dezynfekujgcy dodatkowo zawiera 0,005-0,02% wag. deter-
gentu, korzystnie w postaci mieszaniny anionowych lub niejonowych zwigzkéw powierzchniowo czyn-
nych, wybranych spoéréd laurylosiarczanu sodu lub etoksylowanych alkoholi o taricuchach o dtugosci
w zakresie C6-C15, korzystnie w zakresie C10-C15, przyktadowo izotridekanolu.

Zgodnie z wynalazkiem, preparat zawiera 4,9% wag. nadtlenku wodoru.

Zgodnie z wynalazkiem, preparat w wersji do dezynfekcji powierzchni zawiera 0,01-0,5% wag.
gliceryny, korzystnie 0,1% wag. gliceryny.

Zgodnie z wynalazkiem, preparat w wersji do dezynfekcji rgk zawiera 0,5-2% wag. gliceryny,
korzystnie 1% wag. gliceryny.

Sposo6b wytwarzania ptynnego preparatu dezynfekujgcego okre$lonego powyzej, wedtug wyna-
lazku, charakteryzuje sie tym, ze sktada sie z dwéch etapdw, gdzie:

= w pierwszym etapie wytwarza sie koncentrat, poprzez wstepne przygotowanie trzech roztworéw:

— do 900 g wody demineralizowanej dodaje sie 50-200 g proszku Na>Sn(OH)s i 1-3 ml
5% H3PO4, po czym zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatej koloidalnej
zawiesiny,

— do 900 g wody demineralizowanej dodaje sie¢ 50-200 g 30% roztworu Na>SiOs i 1-3 ml
5% H3PO4, po czym zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatej koloidalnej
zawiesiny,

— do 2000 g wody demineralizowanej dodaje sie 1,33-266 g 75% roztworu H3PO4, 50-200 g
proszku NaNOs3, 50-200 g proszku Na4sP-O7-10H20 i 50-200 g proszku NaxH2P-Or7 i miesza
sie az do rozpuszczenia sktadnikéw, nastepnie ewentualnie dodaje sie 100 g detergentu,
a potem 450 g wody demineralizowanej i cato$¢ miesza sie, delikatnie,

po czym fgczy sie te trzy roztwory tworzgc koncentrat o masie 5 kg i pH w zakresie 0,7-2,7, a

= wdrugim etapie, 5 kg otrzymanego koncentratu miesza sie z 1-20 kg gliceryny, 85,7-142,9 kg

35% wodnego roztworu nadtlenku wodoru i rozciencza wodg dejonizowang do uzyskania prepa-

ratu o masie 1000 kg, wykazujgcego pH w zakresie 3-5, korzystnie 3—4.

Zgodnie z wynalazkiem, w pierwszym etapie do wytworzenia koncentratu stosuje sie detergent,
korzystnie w postaci mieszaniny anionowych lub niejonowych zwigzkéw powierzchniowo czynnych, wy-
branych sposréd laurylosiarczanu sodu lub etoksylowanych alkoholi o farficuchach o dtugosci w zakresie
C6-C15, korzystnie w zakresie C10-C15, przyktadowo izotridekanolu.

Zgodnie z wynalazkiem, w pierwszym etapie do wytworzenia koncentratu wykorzystuje sie 100 g
proszku Na>Sn(OH)s, 100 g 30% roztworu Na>SiO3, 13,3-133 g 75% roztworu H3POg4, 100 g proszku
NaNOs, 100 g proszku NasP207-10H20, 100 g proszku Na:H2P>07 oraz 100 g detergentu.

Zgodnie z wynalazkiem, podczas rozcienczania koncentratu dodaje sie 140 kg 35% wodnego
roztworu nadtlenku wodoru i uzyskuje sie preparat o 4,9% stezeniu H20o.

Zgodnie z wynalazkiem, w wersji preparatu dezynfekujgcego do dezynfekcji powierzchni, pod-
czas rozcienczania koncentratu dodaje sie 1 kg gliceryny.

Zgodnie z wynalazkiem, w wersji preparatu dezynfekujgcego do dezynfekgcji rak, podczas roz-
cienczania koncentratu dodaje sie 10 kg gliceryny.

Zgodnie z wynalazkiem, podczas przygotowania i przechowywania koncentratu oraz preparatu,
wykorzystuje sie pojemniki, mieszalniki, narzedzia i linie rozlewajace wykonane wytacznie z tworzyw
sztucznych.

Szczegotowy opis wynalazku

Preparat dezynfekujgcy, wedlug wynalazku, ma wysokg skuteczno$é dezynfekujgca, potwier-
dzong odpowiednimi testami laboratoryjnymi (w tym atestami PZH), ktérych wyniki przestawiono w przy-
ktadach wykonania. Laboratoryjnie stwierdzono aktywno$¢ przeciwbakteryjng, przeciwwirusowg, w tym
wzgledem wiruséw ostonkowych, przeciwgrzybiczg i przeciwdrozdzowg. Co niezwykle istotne, preparat
wedtug wynalazku jest bezpieczny dla ludzi i zwierzat, a takze bezpieczny dla czyszczonych po-
wierzchni, nie niszczac i nie powodujgc korozji.

Przewagq preparatu dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, nad obecnie stosowanymi dezynfektan-
tami, oprécz wydtuzonego czasu dziatania, jest brak szkodliwego oddziatywania na $rodowisko. Srodek
ten jest bezpieczny dla ludzi, nie niszczy urzgdzen i wyposazenia obiektéw odkazanych, nie wywotuje
korozji metali i niemetali. Jest rowniez niepalny, gdyz nie zawiera alkoholi, co jest bardzo istotne dla wy-
znawcdw Islamu.

Wsréd gtéwnych zalet preparatu dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, mozna wymieni¢ zestaw
nastepujacych cech:
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— bezpieczny dla zdrowia zaréwno ludzi jak i zwierzat
— przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajgcych kontaktu z zywnoscig
— potwierdzona skuteczno$¢ w walce z COVID 19
— wydtuzone dziatanie odkazajace
— nie pozostawia Sladoéw i odbarwien
— szeroka gama zastosowan i wysoka wydajno$¢é
— fatwy i bezpieczny proces aplikaciji
— bezpieczny transport i przechowywanie
—  dtugi termin waznoéci, wynoszacy zgodnie z normami 24 miesigce
— tatwosé produkcji i dostepnos$é tanich sktadnikéw w duzych iloSciach
— redukcja czynnikdéw wywotujgcych choroby sezonowe: bakterie, wirusy, pytki alergogenne
— brak odpadéw i szkodliwo$ci w procesie produkcyjnym.
Skiad preparatu dezynfekujacego

Substancjg aktywng jest nadtlenek wodoru, o dobrze znanych wiasciwosciach odkazajgcych
i biobdjczych. Nadtlenek wodoru w rozcienczonych roztworach wodnych (3%) jest obecnie wykorzysty-
wany do odkazania ran, co oznacza, ze w niskich stezeniach H2O: jest substancjg bezpieczng dla ludzi,
a zwtaszcza dla skéry nawet uszkodzonej. Z kolei roztwory o wyzszych stezeniach (przyktadowo 8%,
12%, 35%) sg uzywane do specjalistycznej dezynfekcji powierzchni, ale ich uzytkowanie wymaga zastoso-
wania srodkdéw ochrony osobistej ze wzgledu na zbyt silne wtasciwosci utleniajgce nadtlenku wodoru.
Szczegolnie istotna jest tu ochrona oczu, ktére ulegajg silnemu podraznieniu w kontakcie z roztworami
H202 o stezeniu wyzszym niz 5% (EU Assessment Report regarding Hydrogen peroxide, March 2015,
Finland). Roztwory nadtlenku wodoru o wyzszych stezeniach sg mozliwe do uzyskania, lecz nie s3 sto-
sowane do dezynfekcji powierzchni ze wzgledu na matg stabilno$¢, wysokg cene oraz zbyt silne wia-
Sciwosci utleniajace.

Preparat dezynfekujgcy, wedtug wynalazku, zawiera nadtlenek wodoru o stezeniu w zakresie 3-5%
wag. w roztworze wodnym. Jest to zakres pozwalajgcy na skuteczng dezynfekcje skory i powierzchni
uzytkowych (dziatanie silniejsze niz w przypadku wody utlenionej) przy jednoczesnym zapewnieniu bez-
pieczenstwa dla oczu uzytkownikédw w przypadku rutynowego zamgtawiania przestrzeni i w przypadku
nieumysinego wprowadzenia tego preparatu do oka.

Zawarto$¢ nadtlenku wodoru w preparacie, wedtug wynalazku, moze sie waha¢ w zakresie 3—5%
wag. korzystnie wynosi 4,9% wag., co odpowiada dodatkowi 85,7-142,9 kg 35% wodnego roztworu
nadtlenku wodoru, korzystnie 140 kg 35% wodnego roztworu H202, do wytworzenia 1000 kg preparatu
podczas rozcienczania 5 kg koncentratu.

Preparat dezynfekujgcy zawiera réwniez mieszanine stabilizujgco-buforujaca, ktérej sktadniki za-
pewniajg stabilnosé nadtlenku wodoru w roztworze wodnym, inhibitujgc jego rozktad do tlenu i wody.
Mieszanina stabilizujgco-buforujgca zawiera H3zPO4, NasP2O7-10H20, Na2H2P207, NaNO3, Na2Sn(OH)s
oraz Na»SiOs. Stabilizacja roztworu nadtlenku wodoru jest zapewniana dwutorowo. Po pierwsze zapew-
niany jest optymalny odczyn preparatu, maksymalizujgcy stabilno$¢ czasteczek H>O> przy jednocze-
snym bezpieczenstwie dla skéry. Po drugie, zapewnia sie brak jonéw zelaza, manganu i metali ciezkich
w preparacie poprzez wykorzystanie wody demineralizowanej oraz dodatek substancji kompleksujgcych.

Dodatek H3PO4 ma za zadanie nadaé koncentratowi i preparatowi odpowiednio kwa$ny odczyn
pH w zakresie 3-5, korzystnie 3—4, ktdry jest znany jako zakres zwiekszonej stabilnosci nadtlenku wo-
doru w roztworach wodnych. Zgodnie z wynalazkiem, zawarto$¢ kwasu fosforowego (V) moze wahaé
sie granicach 0,0001-0,03% wag., korzystnie 0,001-0,01% wag., co odpowiada dodatkowi 1,33-133 g
75% wodnego roztworu H3POs4, korzystnie 13,3-133 g, do wytworzenia 5 kg koncentratu. Koncentrat
wykazuje pH w zakresie 0,7-2,7, co bezposrednio przektada sie na uzyskanie preparatu o pH w zakre-
sie 3-5 przy rozcienczeniu 5 kg koncentratu wodg demineralizowang do masy 1000 kg.

Obecnosé jonow fosforanowych w koncentracie i preparacie ma réwniez na celu stabilizacje nad-
tlenku wodoru poprzez kompleksowanie jonéw zelaza, manganu i jonédw innych metali ciezkich, katali-
zujgcych rozktad nadtlenku wodoru zgodnie z mechanizmem opisanym przez Fentona i Habera-Weissa.
Aniony fosforanowe i polifosforanowe kompleksujg jony zelaza, manganu i metali ciezkich, wysycajgc
ich sfery koordynacyjne, uniemozliwiajgc dostep czgsteczek nadtlenku wodoru do tych jonéw.

Aby zwiekszyé kompleksujgce dziatanie jonéw fosforanowych wprowadzonych do koncentratu
i preparatu w postaci kwasu fosforowego, mieszanina stabilizujgco-buforujgca zawiera dodatek soli fos-
foranowych, przyktadowo NasP207-10H20, Na:H:P-.O7. Mozliwe jest jednak stosowanie innych soli,
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w tym wodorosoli fosforowych, lub klasycznych buforéw fosforanowych w duzych stezeniach, ktére do-
datkowo bedg stabilizowaty odczyn preparatu. Zgodnie z wynalazkiem, zawarto$¢ NasP>0O7-10H20
moze sie wahac¢ w zakresie 0,005-0,02% wag. korzystnie 0,01% wag., a zawarto$¢ Na>H.P.O7, moze
sie waha¢ w zakresie 0,005-0,02% wag. korzystnie 0,01% wag. Odpowiada to dodatkowi 50-200 g,
korzystnie 100 g, kazdego z tych proszkowych sktadnikéw do wytworzenia 5 kg koncentratu.

Dodatek NaNO3 ma za zadanie dodatkowo zwiekszy¢ stabilno$¢ nadtlenku wodoru w preparacie.
Aniony azotanowe w obecnos$ci nadtlenku wodoru przechodzg bowiem w forme rodnikowg, ktéra wy-
chwytuje oksoformy zelaza wygaszajgc reakcje Fentona i Flabera-Weissa. Zgodnie z wynalazkiem, za-
warto$¢ NaNOs moze sie wahac¢ w zakresie 0,005-0,02% wag. korzystnie 0,01% wag., co odpowiada
dodatkowi 50-200 g, korzystnie 100 g, tego sktadnika proszkowego do wytworzenia 5 kg koncentratu.

Dodatek Na2Sn(OH)es oraz NarSiOs ma za zadanie zapewni¢ dodatkowy sposéb stabilizacji nad-
tlenku wodoru w preparacie. Kazdy z tych zwigzkéw tworzy w kwasnych roztworach wodnych uktad
koloidalny, kt6ry absorbuje jony zelaza i metale ciezkie. Zgodnie z wynalazkiem, zawarto$¢ Na>Sn(OH)s
moze sie wahacé w zakresie 0,005-0,02% wag. korzystnie 0,01% wag., a zawarto$¢ NarSiOz moze sie
wahac¢ w zakresie 0,005-0,02% wag. korzystnie 0,01% wag. Odpowiada to dodatkowi 50-200 g, ko-
rzystnie 100 g, kazdego z tych proszkowych sktadnikdéw do wytworzenia 5 kg koncentratu.

Aby dodatkowo wzmocnié dziatanie skfadnikéw mieszaniny stabilizacyjno-buforujgcej, zgodnie
z wynalazkiem stosuje sie wode demineralizowang, dejonizowang albo destylowang, korzystnie oczysz-
czong metodg odwrdconej osmozy, ze wstepnym etapem destylacji, aby zminimalizowaé niebezpie-
czenstwo wprowadzenia jondéw zelaza i jonéw metali ciezkich do koncentratu i preparatu. Ponadto,
wszelkie roztwory przygotowuje sie i przechowuje sie jedynie z wykorzystaniem naczyn, uktadéw i na-
rzedzi wykonanych z tworzyw sztucznych, poniewaz uzycie metalu moze skutkowaé kontaminacjg pre-
paratu, a tym samym prowadzi¢ do rozktadu czynnika aktywnego, czyli nadtlenku wodoru.

Mieszanina stabilizujgco-buforujgca, wedtug wynalazku, zapewnia innowacyjng i skuteczng sta-
bilizacje preparatu, poprzez minimalizacje ryzyka ekspozycji nadtlenku wodoru na jony zelaza, man-
ganu i innych jondw metali ciezkich realizowang na trzy niezalezne sposoby, tj. poprzez zapewnienie
skfadnikéw kompleksujgcych (aniony fosforanowe), sktadnikdw wychwytujacych (rodniki azotanowe)
oraz sktadnikéw adsorbujgcych (koloid wytworzony z Na:Sn(OH)e oraz koloid koloid wytworzony
z NazSiO3).

Wydtuzony czas skutecznego dziatania preparatu dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, wynika
z zastosowania sktadnikéw tworzgcych cienki film z czynnikiem aktywnym, ktéry wykazuje dziatanie
antyseptyczne az do momentu zmycia go z powierzchni lub samoczynnego rozktadu. Aktywny film,
szczelnie pokrywajacy powierzchnie, nie dopuszcza do ponownego jej zasiedlenia przez wirusy, bakte-
rie i grzyby nawet przez 24 godziny od aplikacji. Film aktywny jest tworzony dzieki zastosowaniu dodat-
kow niewodnych (gliceryna, $rodek powierzchniowo czynny), ktére nie dopuszczajg do catkowitego od-
parowania frakcji wodnej zawierajgcej stabilizowany nadtlenek wodoru, dzieki czemu zachowana jest
jego aktywnos$¢ na dlugi czas. W przeciwnym wypadku, tj. przy catkowitym odparowaniu frakcji wody,
nadtlenek wodoru réwniez ulegtby odparowaniu, pozostawiajgc niechroniong powierzchnie. Podobny
efekt pozostawienia niechronionej powierzchni jest obserwowany przy uzyciu preparatéw alkoholowych,
ktére po skutecznej dezynfekcji ulegajg catkowitemu odparowaniu.

Z drugiej strony, zastosowanie dodatkéw niewodnych w preparacie (gliceryna, $rodek powierzch-
niowo czynny), zmniejsza napiecie powierzchniowe frakcji wodnej pozwalajgc na osiggniecie lepszej
zwilzalno$ci powierzchni, lepszej penetracji poréw oraz tworzenie suchej mgty ztozonej z mniejszych
kropli. Szczegdlne znaczenie ma tu dodatek $rodka powierzchniowo czynnego. Dzieki temu, skutecz-
no$¢ kontaktowa preparatu dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, znaczenie przewyzsza skutecznos$c
klasycznych preparatow wodnych, i nawet przewyzsza skuteczno$¢ preparatdéw alkoholowych
(ze wzgledu na wydiuzony czas dziatania), wykazujgcych znakomitg zwilzalno$é powierzchni i porow
oraz wszelkich trudnodostepnych przestrzeni.

Dodatek detergentu, czyli Srodka powierzchniowo czynnego jest szczegélnie istotny dla zmniej-
szenia napiecia powierzchniowego preparatu, poniewaz dodatek samej gliceryny ma w tym zakresie
dziatanie ograniczone. Jako detergent, stosuje sie korzystnie anionowe lub niejonowe zwigzki powierzch-
niowo czynne lub ich mieszaniny. Korzystnie, stosuje sie laurylosiarczan sodu (SDS) lub etoksylowane
alkohole o tancuchach o dtugosci w zakresie C6-C15, korzystnie etoksylowane alkohole tluszczowe
o tancuchach o dlugosci C10-C15. Szczegdlnie korzystne jest stosowanie izotridekanolu (C13). Zgodnie
z wynalazkiem, zawarto$¢ detergentu moze sie wahaé w zakresie 0,005-0,02% wag., korzystnie 0,01%
wag., co odpowiada to dodatkowi 50-200 g, korzystnie 100 g, detergentu do wytworzenia 5 kg koncentratu.
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Zawartos$¢ gliceryny w preparacie, wedtug wynalazku, moze sie wahac w zakresie 0,01-2% wag.,
korzystnie 0,1-1% wag., co odpowiada dodatkowi 0,1-20 kg, korzystnie 1-10 kg, gliceryny do wytwo-
rzenia 1000 kg preparatu podczas rozcienczania 5 kg koncentratu.

Preparat dezynfekujgcy, wedtug wynalazku, znajduje zastosowanie zaréwno do dezynfekciji ciata
(gtéwnie rak), jak rowniez do dezynfekcji powierzchni uzytkowych oraz przestrzeni pomieszczen.

Preparat w wariancie do dezynfekcji ciata zawiera wiekszy dodatek gliceryny (0,5-2%, korzystnie 1%),
ktéry zwieksza komfort uzytkowania, dajgc uczucie miekkosci skéry w dotyku. Gliceryna, jako klasyczny
Srodek wykorzystywany w kosmetykach, ma dziatanie kojgce i pielegnujgce dla skéry, poréwnywalne
z dziataniem glicerynowych kreméw do rgk. Ponadto zwieksza skuteczno$¢ penetraciji zagtebien skor-
nych oraz wzmacnia proces wytworzenia filmu aktywnego po odparowaniu wiekszosci frakcji wodne;j.
Woéwczas, film aktywny, jest w stanie dtuzej utrzymywac sie na skoérze dtoni. Preparat, znany pod nazwg
handlowg AntiVir4 HAND, uzyskat pozwolenie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobd6jczych nr 8792/22 na udostepnianie na rynku i stosowanie na teryto-
rium RP jako produktu biobéjczego.

Preparat w wariancie do dezynfekcji powierzchni uzytkowych zawiera mniejszy dodatek gliceryny
(0,01-0,5%, korzystnie 0,1%), ktéry ma na celu zapewnienie skutecznego powstania filmu aktywnego
na dezynfekowanych powierzchniach oraz obnizenie napiecia powierzchniowego preparatu, zwieksza-
jacego zwilzalno$é powierzchni i penetracje poréw oraz tworzenie suchej mgty o mniejszych kroplach
podczas procesu zamgtawiania. Preparat, znany pod nazwg handlowg AntiVir4 SURF uzyskat pozwo-
lenie narodowe Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéj-
czych nr 8794/22 na udostepnianie na rynku i stosowanie na terytorium RP jako produktu biobdjczego.

Skifad preparatu dobrano i optymalizowano majgc na celu zapewnienie maksymalnej aktywnosci
biobdjczej nadtlenku wodoru, przy zapewnieniu jego mozliwie duzej stabilnosci kinetycznej. Brano row-
niez pod uwage koszt sktadnikow oraz ich dostepno$¢ na rynku w duzych iloSciach. Skiad preparatu
dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, zapewnia stabilny produkt dezynfekujgcy wysokiej klasy, o dobrze
udokumentowanej aktywnos$ci przeciwwirusowej, przeciwbakteryjnej, przeciwgrzybiczej i przeciwdroz-
dzowej o przedtuzonym dziataniu, mozliwy do wytworzenia prostymi metodami przemystowymi w du-
zych iloéciach z wykorzystaniem tanich i dostepnych krajowych surowcéw.

Sposoéb otrzymywania preparatu dezynfekujagcego

Preparat dezynfekujgcy, wedtug wynalazku, otrzymuje sie w procedurze wykorzystujgcej wyta-
czenie narzedzia, uktady i naczynia wykonane z tworzyw sztucznych, aby nie dopuséci¢ do kontaminacii
preparatu jonami zelaza, manganu i innych metali ciezkich.

Sposo6b wytwarzania ptynnego preparatu dezynfekujgcego sktada sie z dwéch etapéw, z ktérych
etap pierwszy dotyczy wytworzenia koncentratu, a etap drugi dotyczy wytworzenia preparatu wiasci-
wego, w odpowiedniej odmianie. Co niezwykle istotne, koncentrat nie zawiera nadtlenku wodoru oraz
gliceryny, aby uprosci¢ procedure przygotowania preparatu oraz by nie dopusci¢ do przedwczesnej
dezaktywacji substancji aktywne;j.

Koncentrat jest stezonym roztworem zawierajgcym mieszanine stabilizujgco-buforujgcg o odpo-
wiednich stezeniach i odczynie, przy jego minimalnej objetosci wtasnej, co zapewnia tatwosc¢ transportu
i operowania sktfadnikami podczas p6zniejszego etapu przygotowania preparatu.

Koncentrat wytwarza sie poprzez wstepne przygotowanie trzech roztworéw sktadowych, z kté-
rych dwa zawierajg sktadniki koloidalnej zawiesiny, a trzeci zawiera pozostate skfadniki state i ciekte.

Zawiesine koloidalng utworzong z Na>Sn(OH)s przygotowuje sie dodajgc do 900 g wody demine-
ralizowanej 50-200 g proszku Na>2Sn(OH)es oraz 1-3 ml 5% H3PO4 dla nadania odpowiedniego odczynu
tego roztworu. Nastepnie, zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatego, jednorodnego
koloidu.

Roztwér koloidalny NazSiOs przygotowuije sie dodajgc do 900 g wody demineralizowanej 50—200 g
szkta wodnego 30% oraz 1-3 ml 5% H3PO4 dla nadania odpowiedniego odczynu tego roztworu. Na-
stepnie, zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatego, jednorodnego koloidu.

Roztwo6r witasciwy koncentratu przygotowuje sie dodajgc do 2000 g wody demineralizowane;j
1,33-133 g 75% roztworu H3PO4, 50-200 g proszku NaNOs3, 50-200 g proszku NasP207-10H20
i 50-200 g proszku Naz2H:2P207, po czym cato$¢ miesza sie az do rozpuszczenia sie skfadnikéw. Na-
stepnie, do powstatego roztworu dodaje sie mieszanine 50-200 g detergentéw i 450 g wody deminera-
lizowanej, po czym cato$¢ delikatnie sie miesza, nie dopuszczajgc do nadmiernego spienienia roztworu.
Korzystnie, dodaje sie 100 g kazdego z wymienionych sktadnikdw, co znaczgco upraszcza procedure
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przygotowania koncentratu. Nalezy zaznaczyé, ze zwiekszenie zawartosci sktadnikdw zwiekszy stabil-
nos$¢ pézniejszego preparatu oraz jego zdolno$¢ zwilzania powierzchni, jednoczes$nie podnoszac koszty
produkcji. Otrzymane wczesniej roztwory koloidalne fgczy sie z roztworem wiasciwym tworzac koncen-
trat o masie 5 kg, wykazujacym pH w zakresie 0,7-2,7.

Odczyn (pH) koncentratu zalezy bezposrednio od ilosci dodanego kwasu ortofosforowego. Przy-
ktadowo, dodatek niewielkiej ilosci H3PO4 (przyktadowo 1,33 g) przektada sie na powstanie koncentratu
o pH réwnym 2,7, podczas gdy dodatek umiarkowanej ilosci HsPO4 (przyktadowo 13,3 g) przektada sie
na powstanie koncentratu o pH rownym 1,7, a dodatek duzej iloSci H3PO4 (przyktadowo 133 g) prze-
ktada sie na powstanie koncentratu o pH rownym 0,7. Posrednie warto$ci pH sg mozliwe do fatwego
otrzymania przy uzyciu odpowiedniej ilosci kwasu ortofosforowego.

W drugim etapie przygotowania preparatu, 5 kg otrzymanego koncentratu miesza sie z 1-20 kg
gliceryny, 85,7-142,9 kg 35% wodnego roztworu nadtlenku wodoru, i rozciericza wodg dejonizowang
do uzyskania preparatu o0 masie 1000 kg, wykazujacego pH w zakresie 3-5, korzystnie 3—4.

Zawartos$¢ gliceryny dobiera sie pod katem zastosowania preparatu. Preparat w wariancie do de-
zynfekcji rak wymaga dodania 5-20 kg gliceryny, korzystnie 10 kg. Z kolei preparat w wariancie do de-
zynfekcji powierzchni uzytkowych wymaga dodania 0,1-5 kg gliceryny, korzystnie 1 kg.

Wielko$¢ dodatku roztworu nadtlenku wodoru dobiera sie pod katem mocy preparatu. Wykorzy-
stanie mniejszej ilosci roztworu H202 pozwala na obnizenie kosztow produkgciji, lecz zaleca sie przygo-
towywanie preparatu o stezeniu nadtlenku wodoru mozliwie bliskim warto$¢ 5%, najkorzystniej 4,9%.
Woéwcezas, maksymalizacji ulega zdolno$é dezynfekujgca preparatu, lecz w sposob bezpieczny unika
sie przekroczenia granicznej wartosci 5%, powyzej ktérej nadtlenek wodoru mégtby powodowaé po-
draznienia oczu.

Odczyn (pH) preparatu zalezy bezposrednio od odczynu koncentratu. Wykorzystanie koncentratu
o pH réwnym 2,7 pozwoli na otrzymanie preparatu o pH 5, z kolei wykorzystanie koncentratu o pH 1,7
pozwoli na otrzymanie preparatu o pH 4, a wykorzystanie koncentratu o pH réwnym 0,7 pozwoli
na otrzymanie preparatu o pH 3. Posrednie wartosci pH sg mozliwe do fatwego otrzymania przy uzyciu
koncentratu o odpowiednim pH.

Zgodnie z wynalazkiem, mozliwe jest jednak dowolne przygotowanie preparatu dezynfekujgcego,
o ile zachowany zostanie jego sktad, wykazujacy aktywnos$é antywirusowg, antybakteryjng, antygrzybi-
czg i antydrozdzowag.

Wiasciwosci preparatu dezynfekujacego

Preparat do dezynfekcji, wedtug wynalazku, ma wysokg, potwierdzong naukowo skutecznos$c¢ de-
zynfekujgcg wzgledem wiruséw, bakterii, grzybéw i drozdzy. Preparat, wystepujacy pod nazwg han-
dlowg AntiVir4 uzyskat dopuszczenie do rynku polskiego na podstawie pozwolen Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nr 8792/22 (preparat do de-
zynfekcji skory) oraz nr 8794/22 (preparat do dezynfekciji powierzchni uzytkowych i do zastosowan we-
terynaryjnych).

Czas schniecia preparatu dezynfekujgcego, wedtug wynalazku, zalezny jest od temperatury oto-
czenia i wynosi maksymalnie do 5 godzin. Zwykle jednak, preparat schnie w czasie ponizej 2-3 minut.
Preparat pozostaje na powierzchni dzieki wytworzeniu aktywnego filmu, co wydtuza jego czas dziatania.
Po pewnym czasie jednak, substancja aktywna (nadtlenek wodoru) znajdujgca sie na dezynfekowane;j
powierzchni, ulega samoczynnej degradacji, nie pozostawiajgc substancji szkodliwych i toksycznych.

Skuteczno$¢ preparatu, jest bardzo wysoka. W czasie ponizej jednej minuty od zastosowania
preparatu ging wszystkie wirusy, bakterie, grzyby i drozdze na dezynfekowanej powierzchni. Ponadto,
dzieki temu, ze ptynny preparat do dezynfekcji jest tworzony na bazie wody, dezynfekowana skéra
nie ulega zniszczeniu, co czesto obserwuje sie przy dtugotrwatym stosowaniu preparatéw alkoholowych.

Preparat w wariancie do dezynfekgcji ciata stosuje sie podobnie jak obecnie stosowane preparaty
dezynfekujgce, tj. przeciera sie dtonie odpowiednio duzg porcjg preparatu, ktoéry z czasem odparowuje,
pozostawiajgc na dtoniach cienki film aktywny, wykazujgcy wydtuzone dziatanie antyseptyczne.

Preparat w wariancie do dezynfekcji powierzchni uzytkowych mozna stosowacé klasycznie, apli-
kujgc ptyn na powierzchnie, przyktadowo za pomoca nawilzonego materiatu, albo stosowaé technike
zamgftawiania lub atomizac;ji, ktéra jest szczegoélnie korzystna ze wzgledu na szybko$¢ dziatania oraz
mozliwo$¢ jednoczesnego dotarcia do wszystkich powierzchni w danej przestrzeni. Zamgtawianie od-
bywa sie z wykorzystaniem klasycznych metod, przyktadowo zamgtawiaczy ultradzwiekowych. Wytwo-
rzona sucha mgta ma wtasciwosci dezynfekujgce tozsame z wiasciwosciami preparatu stosowanego
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klasycznie. Sucha mgfa, osiadajgc na powierzchniach, wytwarza na nich film aktywny o przedtuzonym
dziataniu.

Dezynfekcja metodg atomizaciji jest rekomendowana do biur i odkazania w obszarach miesz-
kalnych, w tym toalety. Nanoszenie preparatu moze odbywaé sie za pomocg atomizera z dyszg
rozpylajgca, ktéry generuje lekkg mgietke pokrywajgca miejsca odkazane, a nastepnie wyciera sie
powierzchnie $ciereczkg lub recznikiem papierowym. Z kolei zamgtawianie jest rekomendowane
zarowno dla matych jak duzych przestrzeni. Jest przeznaczona do dezynfekcji powierzchni i dekon-
taminacji we wszystkich gateziach przemystu, w budynkach uzytecznosci publicznej, halach maga-
zynowych, szpitalach i innych.

Preparat dezynfekujgcy, sposéb jego otrzymywania i jego dziatanie przeciwwirusowe, przeciw-
bakteryjne i przeciwgrzybicze zostaty opisane ponizej w przyktadach wykonania. Wszystkie substancije
wykorzystane w przyktadach wykonania cechowaty sie czystoscig powyzej 95%. Wykorzystano roztwér
perhydrolu marki Grupa Azoty (Putawy). Wykorzystano wode demineralizowang marki Piotr Parys (Lu-
blin). Szybkie pomiary stopnia oczyszczenia powierzchni badano luminometrem Lumitester SMART
marki KIKOMAN, ktérego odczyty ponizej wartosci 400 przyjmuje sie za potwierdzenie czystosci mikro-
biologicznej, a wartosci ponizej 10 oznaczajg warunki sterylne.

Przyktad 1. Wytworzono koncentrat o pH = 0,7 do preparatu dezynfekujgcego o pH = 3. Przy-
gotowano koloidalng zawiesine z Na2Sn(OH)s dodajgc 100 g proszku Na2Sn(OH)s oraz 3 ml 5% H3PO4
do 900 g wody demineralizowanej w 1 L baniaku wykonanym z polipropylenu. Nastepnie, zbiornik od-
stawiono na 24 h, az do pojawienia sie biatej, jednorodnej koloidalnej zawiesiny. Przygotowano koloi-
dalng zawiesine ze szkta wodnego Na>SiO3s dodajgc 100 g 30% szkta wodnego Na:SiOs oraz 3 ml
5% H3PO4 do 900 g wody demineralizowanej w 1 L baniaku wykonanym polipropylenu. Nastepnie,
zbiornik odstawiono na 24 h, az do pojawienia sie biatej, jednorodnej koloidalnej zawiesiny, w 5 L ba-
niaku wykonanym polipropylenu przygotowano roztwor wtasciwy koncentratu dodajac do 2000 g wody
demineralizowanej 133 g 75% roztworu H3PO4, 100 g proszku NaNO3, 100 g proszku NasP207-10H20
i 100 g proszku NaxH2P207, po czym cato$¢ mieszano az do rozpuszczenia sie sktadnikédw. Nastepnie,
do powstatego roztworu dodano mieszanine 100 g detergentéw i 450 g wody demineralizowanej, po
czym cato$¢ delikatnie wymieszano, nie dopuszczajgc do nadmiernego spienienia roztworu. Otrzymane
wczesniej zawiesiny koloidalne potgczono z roztworem wiasciwym tworzac koncentrat o masie 5 kg,
wykazujgcy pH o wartosci 0,7.

Przyktad 2. Wytworzono koncentrat o pH = 0,7 do preparatu dezynfekujgcego o pH = 3 jak
w Przyktadzie 1 z tg réznicg, ze zamiast 100 g odmierzono 50 g kazdego ze statych sktadnikow.

Przyktad 3. Wytworzono koncentrat o pH = 0,7 do preparatu dezynfekujgcego o pH = 3 jak
w Przyktadzie 1 z tg réznicg, ze zamiast 100 g odmierzono 200 g kazdego z statych sktadnikow.

Przyktad 4. Wytworzono koncentrat o pH = 1,7 do preparatu dezynfekujgcego o pH = 4. Po-
stepowano jak w Przyktadzie 1 z tg réznicg, ze zamiast 133 g 75% roztworu HzPO4 dodano jedynie
13,3 g tego sktadnika.

Przyktad 5. Wytworzono koncentrat o pH = 2,7 do preparatu dezynfekujgcego o pH = 5. Po-
stepowano jak w Przyktadzie 1 z tg réznicg, ze zamiast 133 g 75% roztworu HzPO4 dodano jedynie
1,33 g tego sktadnika.

Przyktad 6. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rak, wykazujgcy
pH = 3. W tym celu wykorzystano koncentrat o masie 5 kg, wykazujacy pH = 0,7, wytworzony w Przy-
ktadzie 1. Do 1000 L zbiornika wykonanego z polipropylenu dodano 5 kg koncentratu oraz porcje 100 L
wody demineralizowanej, a nastepnie kolejno dodano 10 kg gliceryny, 140 kg 35% wodnego roztworu
nadtlenku wodoru, po czym cato$¢ rozciericzono, uzupetniono poziom wody demineralizowanej az do osia-
gniecia masy preparatu 1000 kg. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru,
1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z polipropylenu.
Preparat cechowat sie stabilnoscig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia ci$nienia
w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lumimetrycz-
nymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 7. Wytworzono preparat dezynfekujacy w wariancie do dezynfekcji rak, wykazujgcy
pH = 3 o zmniejszonej zawartosci H202. Postepowano jak w Przyktadzie 6, z tg rdéznica, ze dodano
90 kg 35% wodnego roztworu nadtlenku wodoru. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 3,1%
nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikdéw wykonanych



PL 246301 B1 11

z polipropylenu. Preparat cechowat sie stabilno$cig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwieksze-
nia ci$nienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami
lumimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 8. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rak, wykazujgcy
pH = 3 o umiarkowanej zawartosci H2O2. Postepowano jak w Przykfadzie 6, z tg réznica, ze dodano
115 kg 35% wodnego roztworu nadtlenku wodoru. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,0%
nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikdéw wykonanych
z polipropylenu. Preparat cechowat sie stabilno$cig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwieksze-
nia ci$nienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami
lumimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 9. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rak, wykazujgcy
pH = 3 0 zwiekszonej zawartosci gliceryny. Postepowano jak w Przykfadzie 6, z tg roznica, ze dodano
20 kg gliceryny. Otrzymany preparat dezynfekujacy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru, 2% gliceryny i wy-
kazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z polipropylenu. Preparat cechowat
sie stabilnoscig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia cisnienia w pojemnikach. Zaob-
serwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lumimetrycznymi obserwujac od-
czyt oscylujgcy wokot poziomu 10.

Przyktad 10. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rgk, wykazujgcy
pH = 3 0 zmniejszonej zawarto$ci gliceryny. Postepowano jak w Przyktadzie 6, z tg réznicg, ze dodano
5 kg gliceryny. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru, 0,5% gliceryny
i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z polipropylenu. Preparat ce-
chowat sie stabilnoscig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia ci$nienia w pojemnikach.
Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lumimetrycznymi obserwujgc
odczyt oscylujgcy wokot poziomu 10.

Przyktad 11. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rgk, wykazujgcy
pH = 4. Postepowano jak w Przyktadzie 6, z tg r6znica, ze do jego wytworzenia wykorzystano koncentrat
wytworzony w Przyktadzie 4. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru, 1%
gliceryny i wykazywat pH = 4. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z polipropylenu. Pre-
parat cechowat sie stabilnoscig substanciji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia ci$nienia w po-
jemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lumimetrycznymi
obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 12. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rgk, wykazujgcy
pH = 5. Postepowano jak w Przyktadzie 6, z tg réznica, ze do jego wytworzenia wykorzystano koncentrat
wytworzony w Przykfadzie 5. Otrzymany preparat dezynfekujacy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru,
1% gliceryny i wykazywat pH = 5. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z polipropylenu.
Preparat cechowat sie stabilno$cig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia ci$nienia
w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujace, ktére potwierdzono pomiarami lumimetrycz-
nymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokdt poziomu 10.

Przyktad 13. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rgk, wykazujgcy
pH = 3 0 zmniejszonym stezeniu sktadnikdw proszkowych. Postepowano jak w Przykiadzie 6, z tg réznica,
ze do jego wytworzenia wykorzystano koncentrat wytworzony w Przykiadzie 2. Otrzymany preparat dezyn-
fekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L
pojemnikdéw wykonanych z polipropylenu. Preparat cechowat sie stabilnoscig substancji czynnej — nie zaob-
serwowano zwiekszenia cisnienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwier-
dzono pomiarami lumimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 14. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji rgk, wykazujgcy
pH = 3 o0 zwiekszonym stezeniu skfadnikbéw proszkowych. Postepowano jak w Przykfadzie 6, z tg réznica,
ze do jego wytworzenia wykorzystano koncentrat wytworzony w Przykfadzie 3. Otrzymany preparat dezyn-
fekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L
pojemnikdéw wykonanych z polipropylenu. Preparat cechowat sie stabilnoscig substancji czynnej — nie zaob-
serwowano zwiekszenia cisnienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére po-
twierdzono pomiarami lumimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokot poziomu 10.

Przyktad 15. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji powierzchni uzyt-
kowych, wykazujgcy pH = 3. W tym celu wykorzystano koncentrat o0 masie 5 kg, wykazujgcy pH = 0,7, wy-
tworzony w Przyktadzie 1. Do 1000 L zbiornika wykonanego z polipropylenu dodano 5 kg koncentratu
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oraz porcje 100 L wody demineralizowanej, a nastepnie kolejno dodano 1 kg gliceryny, 140 kg 35% wod-
nego roztworu nadtlenku wodoru, po czym cato$é rozcienczono, uzupetniono poziom wody deminerali-
zowanej az do osiggniecia masy preparatu 1000 kg. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9%
nadtlenku wodoru, 0,1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykona-
nych z polipropylenu. Preparat cechowat sie stabilnoScig substancji czynnej — nie zaobserwowano
zwiekszenia ci$nienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono
pomiarami lumimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokét poziomu 10.

Przyktad 16. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji powierzchni
uzytkowych, wykazujgcy pH = 3 o0 zwiekszonej zawartosci gliceryny. Postepowano jak w Przyktadzie 15,
z tg réznicg, ze dodano 5 kg gliceryny. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku
wodoru, 0,5% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z poli-
propylenu. Preparat cechowat sie stabilno$cig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia
ci$nienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lu-
mimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokot poziomu 10.

Przyktad 17. Wytworzono preparat dezynfekujgcy w wariancie do dezynfekcji powierzchni
uzytkowych, wykazujgcy pH = 3 0 zmniejszonej zawartosci gliceryny. Postepowano jak w Przykfadzie 6,
z tg réznicy, ze dodano 0,1 kg gliceryny. Otrzymany preparat dezynfekujgcy zawierat 4,9% nadtlenku
wodoru, 0,1% gliceryny i wykazywat pH = 3. Preparat przelano do 1 L pojemnikéw wykonanych z poli-
propylenu. Preparat cechowat sie stabilno$cig substancji czynnej — nie zaobserwowano zwiekszenia
ci$nienia w pojemnikach. Zaobserwowano dziatanie dezynfekujgce, ktére potwierdzono pomiarami lu-
mimetrycznymi obserwujgc odczyt oscylujgcy wokot poziomu 10.

Przyktad 18. Przeprowadzono niezalezne badania laboratoryjne skutecznoéci biobéjczej pre-
paratu dezynfekujgcego w wariancie do dezynfekcji rgk, otrzymanego w Przyktadzie 6, zawierajgcego
4,9% nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazujgcego pH = 3. Badania wykonano w laboratorium badan
Srodowiskowych EKOLABOS Sp. z 0.0. we Wroctawiu zgodnie z ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz odpowiednimi europejskimi dotyczgcymi badan
fazy 2 / etapu 2: PN-EN 13697+A1:2019-08, PN-EN 1650:2019-12, PN-EN 14675+2015-06, PN-EN
14349:2013-05. Badania fazy 2 etapu 1 polegajg na zastosowaniu metody rozcienczen i neutralizaciji,
w ktérej organizm testowy poddawany jest dziataniu preparatu w ré6znych stezeniach, czasie i tempera-
turze z dodatkiem substancji obcigzajgcych. Metody te majg potwierdzié dziatanie produktu w warun-
kach laboratoryjnych, zblizonych do zamierzonego zastosowania.

RB/6240/10/21

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej produktu w stosunku
do szczepow Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Escherichia
coli ATCC 10536, Enterococcus hirae ATCC 10541, Salmonella typhimurium ATCC 14028, Candida
albicans ATCC 10231 i Aspergillus brasiliensis ATCC 16404. Badania wykonano zgodnie z ustawg
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz zgodnie z normg
europejskg PN-EN 13697+A1:2019-08 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — lloSciowa
metoda okreslania dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych
stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzy-
tecznosci publicznej w odniesieniu do nieporowatych powierzchni. Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 2). Zgodnie z normg $rodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie biobdjcze wzgledem uzytego
szczepu, jesli zmierzony logarytm redukciji komorek bakteryjnych wynosi >4, a komérek drozdzy i plesni >3.

Zastosowano nastepujgce warunki: Inkubacja 24 h w 37°C £1°C dla bakterii, 48 h w 30°C £1°C
dla drozdzy, 5 dni w 30°C £1°C dla pleéni. Liczba powtérzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura
badania: 20°C +£1°C. Obowigzkowy czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjng: 5 min £10 s. Obo-
wigzkowy czas kontaktu produktu z zawiesing drozdzy lub plesni: 15 min £10 s. Substancje obcigzajgce:
albumina wotowa 3 g/l. Rozcienczalnik uzywany podczas testu: woda destylowana. Stabilno$¢ miesza-
niny produktu z rozcienczalnikiem: Brak wytrgcajacego sie osadu podczas badania. Zastosowana me-
toda: neutralizacja roztworéw. Metoda zliczania: posiew wgtebny na ptytkach. Zastosowany neutraliza-
tor, skfad: Polysorbate 80 (30 g/l); Tiosiarczan sodu (10 g/l); Lecytyna (3 g/l). Zastosowany neutralizator
pozwolit na zwalidowanie metody. Zastosowane podtoza: Trypticasein Soy LAB-Agar (TSA) dla bakterii
i Malt-extract Agar (MEA) dla drozdzy i plesni.
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Wyniki testéw walidacji bakterii

Organizm testowy Zawiesina bakterii Test toksycznosci Badanie Badanie z uzyciem
przeznaczona do testow neutralizatora walidacyjne wody
N NT NC Nc
Staphylococcus 106: >330
oureus 107: 43 NT:6,90 NC: 6,88 Ne: 6,91
ATCC6538 N: 7,03
Pseudomonas 106: >330
aeruginosa 107: 38 NT: 6,96 NC: 6,93 Nc: 6,97
ATCC 15442 N: 6,98
typhimurium ATCC 10%: >330
14028 107: 45 NT: 6,95 NC: 6,95 Nc: 6,96
N: 7,05
Escherichia coli 106: >330
ATCC 10536 107: 38 NT: 6,86 NC: 6,89 Nc: 6,90
N: 6,98
Enterococcus hirae 106: >330
ATCC 10541 107: 41 NT: 6,89 NC: 6,92 Nc: 6,94
N: 7,01

N —logaoliczby jtk/ml naniesionych na powierzchnie testowq

NT - logioliczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do testu toksycznosci neutralizatora

NC — log1o liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badania walidacyjnego
Nc — logioliczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli z woda
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

Wyniki badania bakterii

Organizm testowy Ne Wyniki dla poszczegdlnych steiers w % objetosciowych produktu
(warunki badania: czas kontaktu: 5 min, temperatura: 20°C  1°C)
100% 1% 0,1%
Staphylococcus aureus 6,91 10-0:71 10-1:<14 10-0:>330 10-1:>330 10-0:>330 10-1:>330
ATCC 6538 10-2:<14 10-2:>330 10-2:>330
Nd:2,85 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc —Nd) R: 4,06 R: <1,39 R: <1,39
Pseudomonas aeruginosa 6,97 10-0:<14 10-1:<14 10-0:>330 1C-1:>330 10-0:>330 10-1:>330
ATCC 15442 10-2:<14 10-2:>330 10-2:>330
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc —Nd) R: >4,83 R: <1,45 R: <1,45
Escherichia coli 6,90 10-0:<14 10-1:<14 10-0:>330 10-1:>330 10-0:>330 10-1:>330
ATCC 10536 10-2:<14 10-2:>330 10-2:>330
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc -Nd) R: >4,76 R:<1,38 R: <1,38
Enterococcus hirae 6,94 10-0:<14 10-1:<14 10-0:>330 10-1:>330 10-0:>330 10-1:>330
ATCC 10541 10-2:<14 10-2:>330 10-2:>330
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc -Nd) R:>4,79 R: <1,42 R: <1,42
Salmonelia typhimurium 6,96 10-0:<14 10-1:<14 10-0:>330 10-1:>330 10-0:>330 10-1:>330
ATCC 14028 10-2:<14 10-2:>330 10-2:>330
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc -Nd) R: >4,81 R: <1,44 R: <1,44

Nd - logic liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan skutecznosci dziatania srodka dezynfekcyjnego
R —redukcja ilosci drobnoustrojéw podczas testu
Nts = liczba jtk pozcstalych na powierzchni po wykonaniu badania

13
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Wyniki testéw walidacji drozdzy i plesni

QOrganizm testowy Zawiesina bakterii Test toksycznosci Badanie Badanie z uzyciem
przeznaczona do testéw neutralizatora walidacyjne wody
N NT NC Nc
brasiliensis ATCC 10-5: >165
16404 10-6:30 NT: 5,72 NC: 5,73 Nc: 5,76
N: 5,88
Candida olbicans 10-5: >330
ATCC 10231 10-6: 41 NT: 5,92 NC: 5,94 Nc: 5,95
N: 6,01

N —logwliczby jtk/ml naniesionych na powierzchnie testowa

NT - logwoliczby jtk /ml na powierzchni przeznaczone] do testu toksycznosci neutralizatora
NC - log1o liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badania walidacyjnego

Nc - logioliczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan w kontroli zwodg

Nts — liczba jtk pozostalych na powierzchni po wykonaniu badania

Wyniki badania bakterii

Organizm testowy Nc Wyniki dla peszczegolnych stezert w % objetosciowych produktu
(warunki badania: czas kontaktu: 5 min, temperatura: 20°C + 1°C)
100% 1% 0,1%
Aspergillus brasiliensis 5,76 10-0:<14 10-0:>165 10-0:>165
ATCC 16404 10-1:<14 10-2:<14 10-1: >165 10-2: >165 | 10-1: >165 10-2: >165
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,22 Nts:>165 Nd:>5,22 Nts:>165
R={Nc —Nd) R: >3,61 R:<0,54 R:<0,59
Condida albicans ATCC 5,95 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
10231 10-1:<14 10-2:<14 10-1:>330 10-2:>330 10-1:>330 10-2:>330
Nd:<2,15 Nts:0 Nd:>5,52 Nts:>330 Nd:>5,52 Nts:>330
R=(Nc-Nd) R: >3,80 R: <0,43 R:<0,43

Nd — logic liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan skutecznosci dziatania $rodka dezynfekcyjnego
R —redukcja ilosci drobnoustrojéw podczas testu
Nts — liczba jtk pozostalych na powierzchni po wykonaniu badania

Produkt badany wedtug normy PN-EN 13697+A1:2019-08, po czasie kontaktu 5 min., tempera-
turze 20°C, w obecnosci substancji obcigzajgcej, wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na powierzchniach
(redukcja >4 log) wobec:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 w stezeniu 100%
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 w stezeniu 100%
Escherichia coli ATCC 10536 w stezeniu 100%
Enterococcus hirae ATCC 10541 w stezeniu 100%
Salmonella typhimurium ATCC 14028 w stezeniu 100%

Produkt badany wedtug normy PN-EN 13697+A1:2019-08, po czasie kontaktu 15 min., tempera-
turze 20°C, w obecnosci substancji obcigzajacej, wykazuje dziatanie grzybobdjcze na powierzchniach
(redukcja =3 log) wobec:

Aspergillus brasiliensis

Candida albicans

RB/6241/10/21

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skuteczno$ci dziatania grzybobéjczego lub béjczego
na grzyby drozdzopodobne produktu w stosunku do szczepdéw Candida albicans ATCC 10231
i Aspergillus brasiliensis ATCC 16404. Badania wykonano zgodnie z ustawg z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz zgodnie z normg europejskg PN-EN
1650:2019-12 Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa zawiesinowa metoda okre-
Slania dziafania grzybobojczego lub béjczego na grzyby drozdzopodobne chemicznych srodkéw dezyn-
fekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w obszarze spozywczym, przemystowym, domowym oraz
instytucjonalnym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1). Zgodnie z normg $rodek dezynfek-
cyjny wykazuje dziatanie biobdjcze wzgledem uzytego szczepu, jesli uzyskany podczas badania loga-
rytm redukcji komérek drobnoustroju wynosi >4. Identyfikacja szczepéw drozdzy i plesni: Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404 inkubacja 120 h w 30°C +£1°C; Candida albicans ATCC 10231 inkubacja 48 h

ATCC 16404
ATCC 10231

w stezeniu 100%
w stezeniu 100%
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w 30°C +1°C. Liczba powtérzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura badania: 20°C +1°C. Czas
kontaktu produktu z zawiesing mikroorganizmu: 60 s +10 s. Substancje zaki6cajgce: albumina wotowa
3 g/l. Rozcienczalnik uzywany podczas testu: woda destylowana Stabilno$¢ mieszaniny produktu z roz-
cienczalnikiem: Produkt stabilny w trakcie badania. Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw. Me-
toda zliczania: posiew wgtebny na ptytkach. Zastosowany neutralizator, skfad: Polysorbate 80 (30 g/l)
i Tiosiarczan sodu (10 g/l), Lecytyna (3 g/l). Zastosowany neutralizator pozwolit na zwalidowanie me-
tody. Zastosowane podtoze: Malt-extract Agar (MEA).

Wyniki testéw walidacji drozdzy i plesni

Organizm testowy Zawiesina Zawiesina Badanie Kontrola Badanie z
bakteryjna bakteryjna walidacyjne toksycznosci uzyciem wody
testowa walidacyjna neutralizatora
N NvO A B C

Aspergillus brasiliensis

ATCC 16404 N: 7,48 NvO: 72 A: 70 B:71 C: 65
Candida albicans ATCC

10731 N: 7,59 Nv0: 79 A: 74 B: 78 c:73

N —log z liczby jtk /ml wprowadzonych do zawiesiny testowej

Nv0 —1/10 liczby jtk /ml w zawiesinie walidacyjnej

A —liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do kontroli z uzyciem wody

B —liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej kontroli toksycznosci neutralizatorz
€ - liczba jtk/ml w mieszaninie przeznaczonej do badania walidacyjnego

Wyniki badania bakterii

Organizm testowy NO Wyniki dla poszczegdlnych stezen w % objetosciowych
(warunki badania: czas kontaktu: 60 s, temperatura: 20°C t 1°C)
80 % 10 % 1%
Aspergilfus brasiliensis 6,48 <14, <14 >165, >165 >165, >165
ATCC 16404 Nx: <140 Na: <2,15 Nx: >1650 Na: >3,22 Nx: >1650 Na: >3,22
R (NO —Na) R: >4,33 R: <3,26 R: <3,26
Condida albicans ATCC 6,59 <14, <14 >330, >330 >330, >330
10231 Nx: <140 Na: <2,15 Nx: >3300 Na: >3,52 Nx: >3300 Na: >3,52
R (ND —Na) R: >4,44 R: <3,07 R: <3,07

NO - log {N/10)

Nx — ilos¢é drobnoustrojéw pozostata w mieszaninie testowej po dziataniu preparatu
Na —log z liczby jtk/ml w mieszaninie testowej po dziataniu preparatu

R —uzyskany podczas badania logarytm redukcji komdrek bakteryjnych

Produkt, badany wediug normy PN-EN 1650:2019-12, po czasie kontaktu 60 s, temperaturze
20°C, w obecnosci substancji obcigzajgcej, wykazuje dziatanie grzybobdjcze (redukcja >4 log) wobec:

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 w stezeniu 80%

Candida albicans ATCC 10231 w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

RB/6256/10/21

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej produktu w stosunku
do szczepu Bovine enterovirus Type 1 ATCC VR-796, Porcine respiratory and reproductive syndrome
virus (PRRSV) RVB-0209, Influenza A virus (H1IN1) ATCC VR-1469. Badania wykonano zgodnie
z ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz zgodnie
z normg europejskg PN-EN 14675+2015-06 Chemiczne sSrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llo-
Sciowa zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego dziatania chemicznych Srodkéw dezynfekcyj-
nych i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania i wymagania
(Faza 2/ Etap 1).

Inkubacja 72 hw 37°C +£1°C + 5%CO:x. Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura
badania: 10°C £1°C. Czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojéw: 30 min £10 s i 60 min £10 s.
Substancje obcigzajgce: ekstrakt drozdzowy 10 g/l + albumina wotowa 10 g/l (warunki ,brudne”). Roz-
cienczalnik produktu uzywany podczas testu: Twarda woda wg normy PN-EN 14675+2015-06. Stabil-
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no$¢ mieszaniny produktu z rozcienczalnikiem: Brak wytrgcajgcego sie osadu podczas badania. Refe-
rencyjny produkt biobdjczy: 37% formaldehyd. Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw. Metoda
zliczania: obserwacja efektu cytopatycznego, titracja punktu koncowego TCID50 metodg Spearman-
-Karber wg PN-EN 14675+2015-06. Zastosowany neutralizator, sktad: Eagle minimal medium (MEM).
Zastosowane podtoza: Eagle minimal medium (MEM) + 10% FBS -medium uzyte do namnazania linii
komaérkowych; Eagle minimal medium (MEM) + 2% FBS -medium uzywane do wyznaczenia aktywnosci
produktu, cytotoksycznosci produktu, podatnosci testowanych szczep6éw na dziatanie aldehydu glutaro-
wego, oraz wyznaczenia koncentraciji szczepoéw wirusowych (medium przygotowano ze stezeniem 4%
FBS, aby koncowe stezenie FBS wynosito 2%). Mieszanina testowa zostata poddana oczyszczaniu z
produktu zgodnie z dodatkiem B.2 normy PN-EN 14476+A2:2019-08. Badania skutecznosci przeciwko
African swine fever ASF wykonano na Porcine respiratory and reproductive syndrome virus (PRRSV),
bedgcym alternatywg dla niebezpiecznego szczepu, zgodnie z pracg wykonang w Panstwowym Insty-
tucie Weterynaryjnym — Panstwowym Instytucie Badawczym, Aleja Partyzantéow 57, 24-100 Putawy ,Ef-
fectiveness of Chemical Compounds Used against African Swine Fever Virus in Commercial Available
Disinfectants” Pathogens 9 (2020) 878.

Identyfikacja szczep6éw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Szczep wirusa Numer katalogowy Linia komérkowa Numer katalogowy

kolekcji kolekdji
Bovine enterovirus Type 1 ATCC VR-796 BT ATCC CRL-1350
(ECBO)
Influenza A virus (HLN1) ATCC VR-1469 MDCK (NBL-2) ATCC CCL-34
PRRSV RVB-0209 MA-104 Clone 1 ATCC CRL-2378.1

Wyniki testéw walidacji szczepéw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Organizm testowy o A B C D
Bovine enterovirus Type 1 {ECBO) N: 8,10 0,21 8,14 1,0 0,08
Influenza A virus (HIN1) N: 8,14 0,14 8,06 1,2 0,25
PRRSV N: 8,02 0,26 8,06 1,8 0,24

a-miano wirusa uzytego do badan wyrazone w postaci logarytmicznej.

A-réznica migdzy wirusem zmianowanym w zneutralizowanym produkcie a mianem wirusa
B-kontrola miana wirusa z uzyciem PBS zamiast badanego produktu.

€-Redukcja miana wirusa po 30 minutach badania z referencyjnym produktem biobojczym.
D-kontrola skutecznosci neutralizacji badanego produktu

Wyniki badania

Organizm testowy a Wyniki dla poszczegdlnych stezen w % wagowych produktu
{warunki badania: temperatura: 10°C * 1°C)
80% 30 min 80% 60 min 0,1% 60 min
Bovine enterovirus Type 1 N: 8,10 b: <2,00 R: >6,10 b: <2,00 R: >6,10 b:7,64 R: 0,46
(ECBO)
Influenza A virus {(HLN1) N: 8,14 b: <2,00 R: >6,14 b: <2,00 R; >6,14 b:7,26 R: 0,88
PRRSV N: 8,02 b: <2,00 R: >6,02 b: <2,00 R: >6,02 b: 7,42 R: 0,60

R-g-b uzyskana redukcja miana wirusa.
b-pozostate miano wirusa po czasie kontaktu t

Produkt badany wedtug normy PN-EN 14675+2015-06, w czasie 30 min i 60 min, temperaturze
10°C, w obecnosci substancji obcigzajacych, wykazuje dziatanie béjcze przeciwko wirusom (redukcja
>4 |g) wobec:

Bovine enterovirus Type 1 (ECBO) ATCC VR-796 w stezeniu 80%
Influenza A virus (H1N1) ATCCVR-1469 w stezeniu 80%
PRRSV RVB-0209 w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

RB/6255/10/21

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznoéci biobdjczej produktu w stosunku
do szczepbéw Poliovirus type 1, LSc 2ab (NIBSC 10/164), Murine norovirus (S99), Adenovirus type 5
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(ATCC VR-5), Human Coronavirus 229E (ATCC VR-740). Badania wykonano zgodnie z ustawg z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdéjczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz zgodnie z normg
europejskg PN-EN 14476+A2:2019-08 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — lloSciowa
zawiesinowa metoda okre$lania dziatania wirusobéjczego w obszarze medycznym — Metoda badania
i wymagania (Faza 2 / Etap 1).

Inkubacja 72 hw 37°C +£1°C + 5% CO:a. Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura
badania: 20°C £1°C. Czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojéw: 60 s £10 s, 5 min +10 s
Substancje obcigzajgce: albumina wotowa 3 g/l. Rozcienczalnik produktu uzywany podczas testu:
Twarda woda wg normy PN-EN 14476+A2:2019. Stabilno$¢ mieszaniny produktu z rozcieAczalnikiem:
Brak wytracajgcego sie osadu podczas badania. Referencyjny produkt biobéjczy: 0,7% (w/v) aldehyd
glutarowy. Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw. Metoda zliczania: obserwacja efektu cytopa-
tycznego, titracja punktu koncowego TCID50 metoda Spearman-Karber wg PN-EN 14476+A2:2019-08.
Zastosowany neutralizator, sktad: Eagle minimal medium (MEM). Zastosowane podtoza: Eagle minimal
medium (MEM) + 10% FBS -medium uzyte do namnazania linii komérkowych; Eagle minimal medium
(MEM) + 2% FBS -medium uzywane do wyznaczenia aktywnos$ci produktu, cytotoksycznosci produktu,
podatnoéci testowanych szczepdw na dziatanie aldehydu glutarowego, oraz wyznaczenia koncentracji
szczepOw wirusowych (medium przygotowano ze stezeniem 4% FBS, aby koricowe stezenie FBS wy-
nosito 2%). Mieszanina testowa zostata poddana oczyszczaniu z produktu zgodnie z dodatkiem B.2
normy PN-EN 14476+A2:2019-08.

Identyfikacja szczep6éw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Szczep wirusa Numer katalogowy Linia komadrkowa Numer katalogowy
kolekcji kolekcji
Poliovirus type 1 LSc 2ab NIBSC 10/164 Hela ATCC CCL-2
Murine norovirus S99 Berlin RAW 264.7 ATCCTIB-71
Adenovirus type 5 ATCCVR-5 Hela ATCC CCL-2
Human coronavirus 229E ATCC VR-740 MRC-5 ATCC CCL-171

Wyniki testéw walidacji szczepédw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Organizm testowy a A B Cc D
Poliovirus type 1 LSc 2ab 8,48 1% 8,30 1,3 3,1

Murine norovirus 8,44 1% 8,45 2,3 3,5

Adenovirus type 5 8,16 1% 8,20 3,7 53
Human coronavirus 229€ 8,06 1% 7,94 2,4 3,8

a@-miano wirusa uzytego do badan wyrazone w postaci logarytmiczne;j.

A-réznica miedzy wirusem zmianowanym w zneutralizowanym produkcie a mianem wirusa
B-kontrola miana wirusa 2z uzyciem PBS zamiast badanego produktu.

€C-Redukcja miana wirusa po 30 minutach badania z referencyjnym produktem biobdjczym.
D-kontrola skutecznosci neutralizacji badanego produktu

Wyniki badania

Organizm testowy a Whyniki dla poszczegdlinych steien w % wagowych produktu
{(warunki badania: temperatura: 10°C + 1°C)
80%, 60 s 80%, 5 min 0,1%, 5 min
Poliovirus type 1 LSc 2ab 8,48 b: <2,00 R: >6,48 b: <2,00 R: 56,48 b: 8,03 R: 0,45
Murine norovirus 8,44 b: <2,00 R: >6,44 b: <2,00 R: >6,44 b:7,65R: 0,79
Adenovirus type 5 8,16 b: <2,00 R: >6,16 b: <2,00 R: >6,16 b:7,35R:0,81
Human caronavirus 229€ 8,06 b: <2,00 R: >6,06 b: <2,00 R: >6,06 b:6,95R:1,11

R-g-b uzyskana redukcja miana wirusa.
b-pozostate miano wirusa po czasie kontaktu t

Produkt badany wedtug normy PN-EN 14476+A2:2019-08, w czasie 60 s i 5 min, temperaturze
20°C, rozcienczony w twardej wodzie, obecnosci substancji obcigzajgcej, wykazuje dziatanie bojcze
przeciwko wirusom, oraz przeciwko wirusom otoczkowym, w tym szczegdlnie przeciwko koronawirusom
(redukcja >4 1g) wobec:

Poliovirus type 1 LSc 2ab NIBSC 10/164 w stezeniu 80%

Murine norovirus S99 Berlin w stezeniu 80%
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Adenovirus type 5 ATCCVR-5 w stezeniu 80%

Human coronavirus 229E VR-740 w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

RB/6281/11/21

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznoéci biobdjczej produktu w stosunku
do szczepbébw Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Proteus
vulgaris ATCC 13315, Enterococcus hirae ATCC 10541, Salmonella typhimurium ATCC 14028. Bada-
nia wykonano zgodnie z ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.U. 2015
poz. 1926) oraz zgodnie z normg europejskg PN-EN 14349:2013-05 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne
i antyseptyczne — llosciowa powierzchniowa metoda okre$lania bakteriobdjczego dziatania chemicz-
nych $rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowa-
tych powierzchniach, bez dziatania mechanicznego — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
Zgodnie z normg Srodek dezynfekcyjny wykazuje dziatanie biobéjcze wzgledem uzytego szczepu, jesli
uzyskany podczas badania logarytm redukcji komoérek bakteryjnych wynosi >4.

Inkubacja 24 h w 37°C £1°C. Liczba powtérzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura badania:
10°C £1°C. Obowigzkowy czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjng: 30 min £10 s. Substancje
obcigzajgce: albumina wotowa 10 g/l oraz ekstrakt drozdzowy 10 g/l. Rozcienczalnik uzywany podczas
testu: Hard Water wg normy PN-EN 14349:2013-05. Stabilno$¢ mieszaniny produktu z rozcienczalni-
kiem: Brak wytrgcajgcego sie osadu podczas badania.

Wyniki testéw walidacji bakterii

Organizm testowy Zawiesina bakterii Test toksycznosci Badanie Badanie z uzyciem
przeznaczona do testéw neutralizatora walidacyjne wody
N NT NC Nc
Staphylococcus 10-6: >330
qureus 10-7:41 NT: 7,78 NC: 7,86 Nc: 7,91
ATCC 6538 N: 8,01
Pseudomonas 10-6: >330
aeruginosa 10-7: 39 NT: 7,67 NC: 7,72 Nc:7,71
ATCC 15442 N: 7,99
Proteus vulgaris 10-6: >330
ATCC 13315 10-7:35 NT: 7,67 NC: 7,69 Ne¢: 7,76
N: 7,94
Enterococcus hirae 10-6: >330
ATCC 10541 10-7: 46 NT: 7,71 NC: 7,75 Nc: 7,78
N: 8,06
Salmonella 10-6: >330
typhimurium 10-7: 44 NT: 7,69 NC: 7,72 Nc: 7,75
ATCC 14028 N: 8,04

N —log10 liczby jtk/ml naniesianych na powierzchnie testowq

B —log10 liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do testu toksycznosci neutralizatora
C—logl0 liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badania walidacyjnego;

Nw — log10 liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badar w kontroli z woda
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Wyniki badania bakterii

Organizm testowy Nc Wyniki dla poszczegdlnych stezelt w % objetosciowych produktu
(warunki badania: c2as kontaktu: 5 min, temperatura: 20°C £ 1°C)
80% 1% 0,1%
Staphylococcus aureus 7,91 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
ATCC 6538 10-1:<14 10-1:>330 10-1:>330
Na:<2,15 Nts:0 Na:>5,52 Nts:>330 Na:>5,52 Nts:>330
R=(Nw —Nd) R: 5,76 R: <3,39 R: <3,39
Pseudomonas aeruginosa 7,71 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
ATCC 15442 10-1:<14 10-1:>330 10-1:>330
Na:<2,15 Nts:0 Na:>5,52 Nts:>330 Na:>5,52 Nts:>330
R=(Nw —Nd) R: >5,56 R: <3,19 R: <3,19
Proteus vulgaris ATCC 7,76 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
13315 10-1:<14 10-1:>330 10-1:>330
Na:<2,15 Nts:0 Na:>5,52 Nts:>330 Na:>5,52 Nts:>330
R=(Nw —Nd) R: >5,61 R: <3,24 R: <3,24
Enterococcus hirae 7,78 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
ATCC 10541 10-1:<14 10-1:>330 10-1:>330
Na:<2,15 Nts:0 Na:>5,52 Nts:>330 Na:>5,52 Nts:>330
R=(Nw —-Nd) R: >5,63 R: <3,26 R: <3,26
Salmonella typhimurium 7,78 10-0:<14 10-0:>330 10-0:>330
ATCC 14028 10-1:<14 10-1:>330 10-1:>330
Na:<2,15 Nts:0 Na:>5,52 Nts:>330 Na:>5,52 Nts:>330
R=(Nw —Nd) R: 5,60 R: <3,23 R: <3,23

Nd - log1o liczby jtk /ml na powierzchni przeznaczonej do badan skutecznosci dziatania srodka dezynfekeyjnego
R —redukcja ilosci drobnoustrojéw podczas testu
Nts — liczba jtk pozostatych na powierzchni po wykonaniu badania

Produkt badany wedtug normy PN-EN 14349:2013-05, po czasie kontaktu 30 min., w temperatu-
rze 10°C, w obecnoéci substancji obcigzajacej, wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na powierzchniach
(redukcja >> log) wobec:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 w stezeniu 80%
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 w stezeniu 80%
Proteus vulgaris ATCC 13315 w stezeniu 80%
Enterococcus hirae ATCC 10541 w stezeniu 80%
Salmonella typhimurium ATCC 14028 w stezeniu 80%

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

RB/6562/01/22

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznoéci biobdjczej produktu w stosunku
do szczepu Influenza A virus (HSN1) A/Vietnam/1203/2004. Badania wykonano zgodnie z ustawg z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz.U. 2015 poz. 1926) oraz zgodnie z normg europejskg
PN-EN 14675+2015-06 Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — lloSciowa zawiesinowa me-
toda okres$lania wirusobdjczego dziatania chemicznych Srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych sto-
sowanych w obszarze weterynarii — Metoda badania i wymagania (Faza 2 / Etap 1).

Inkubacja 72 hw 37°C +1°C + 5% CO:a. Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1. Temperatura
badania: 10°C £1°C. Czas kontaktu produktu z zawiesing drobnoustrojéw: 30 min £10 s i 60 min £10 s.
Substancje obcigzajgce: ekstrakt drozdzowy 10 g/l + albumina wotowa 10 g/l (warunki ,brudne”). Roz-
cienczalnik produktu uzywany podczas testu: sterylna woda demineralizowana. Stabilno$¢ mieszaniny
produktu z rozcienczalnikiem: Brak wytrgcajacego sie osadu podczas badania. Referencyjny produkt
biobdjczy: 37% formaldehyd. Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw. Metoda zliczania: obser-
wacja efektu cytopatycznego, titracja punktu koncowego TCID50 metodg Spearman-Karber wg PN-EN
14675+2015-06. Zastosowany neutralizator, sktad: -Eagle minimal medium (MEM). Zastosowane pod-
foza: -Eagle minimal medium (MEM) + 10% FBS -medium uzyte do namnazania linii komérkowych,
-Eagle minimal medium (MEM) + 2% FBS -medium uzywane do wyznaczenia aktywno$ci produktu,
cytotoksycznosci produktu, podatnosci testowanych szczep6éw na dziatanie formaldehydu, oraz wyzna-
czenia koncentracji szczepow wirusowych (medium przygotowano ze stezeniem 4% FBS, aby koncowe
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stezenie FBS wynosito 2%). Mieszanina testowa zostata poddana oczyszczaniu z produktu zgodnie
z dodatkiem B.4 normy PN-EN 14675:2015-06

Identyfikacja szczep6éw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Szczep wirusa Numer katalogowy Linia komérkowa

kolekcji
AfVietnam/1203/2004

Numer katalogowy
kolekgji

ATCC CCL-34

Influenza A virus (HSN1) MDCK (NBL-2)

Wyniki testéw walidacji szczepédw drobnoustrojéw i linii komérkowych

Organizm testowy

a

A

C

Influenza A virus (H1N1)

N: 8,24

0,09

8,14

1,3

0,22

@-miano wirusa uzytego do badan wyrazone w postaci logarytmiczne;.

A-roznice miedzy wirusem zmianowanym w zneutralizowanym produkcie a mianem wirusa
B-kontrola miana wirusa z uzyciem PBS zamiast badanego produktu.

C-Redukcja miana wirusa po 30 minutach badania z referencyjnym produktem biobdjczym.
D-kontrola skutecznosci neutralizacji badanego produktu

Wyniki badania

Organizm testowy a Wyniki dla poszczegéinych steien w % wagowych produktu
{warunki badania: temperatura: 10°C * 1°C)
80%, 60 s 80%, 5 min 0,1%, 5 min
Influenza A virus {H5N1) N: 8,24 b: <2,00 R: >6,24 b: <2,00 R: >6,24 b:7,04 R: 1,20

R-a-b uzyskana redukcja miana wirusa. b-pozostate miano wirusa po czasie kontaktu t

Produkt badany wg PN-EN 14675+2015-06, w czasie 30 min i 60 min, temp. 10°C, w obecnosci
substancji obcigzajgcych, wykazuje dziatanie béjcze przeciwko wirusom (redukcja >4 Ig) wobec: Influ-
enza A virus (H5N1) A/Vietnam/1203/2004 w stezeniu 80%.

Wyniki uzyskane podczas wszystkich kontroli i testow spetniaty wszystkie wymagania metodyki
oraz miescity sie w wyznaczonych limitach.

Przyktad 19. Przeprowadzono niezalezne badania laboratoryjne skutecznoéci biobéjczej pre-
paratu dezynfekujgcego w wariancie do dezynfekcji rgk, otrzymanego w Przyktadzie 6, zawierajgcego
4,9% nadtlenku wodoru, 1% gliceryny i wykazujgcego pH = 3. Badania wykonano w Zaktadzie Wiruso-
logii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH w Warszawie. Celem badania byta ocena $rodka
dezynfekcyjnego ANTIVIR4 w zakresie dziatania wirusobdjczego wobec wiruséw ostonkowych, w wa-
runkach czystych badania. Badanie wykonano metodg ilosciowg zgodng z normg PN-EN
14476:2013+A2:2019-08 Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. llosciowa zawiesinowa metoda
okre$lana wirusowego dziatania w obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (faza 2 / etap 1).
Badanie wykonano weditug wytycznych w/w normy dla produktéw przeznaczonych do higienicznej de-
zynfekcji rgk metodg wcierania oraz do dezynfekcji, w zakresie dziatania wirusobdjczego wobec wiru-
séw ostonkowych. Badanie wykonano metodg standardowg oraz metodg LVP w warunkach czystych.
Korncowe stezenie badanego, gotowego do uzycia preparatu dezynfekcyjnego wyniosto 80% (metoda
standardowa). Na podstawie przeprowadzonych badan mozna stwierdzi¢, ze badany $rodek dezynfek-
cyjny, jako produkt gotowy do uzycia, posiada aktywno$¢ w zakresie ,dziatanie wirusobdjcze wobec
wiruséw ostonkowych” w obszarze medycznym po czasie kontaktu 1 minuta, w warunkach czystych.

Zastrzezenia patentowe

1. Plynny preparat dezynfekujgcy o aktywnosci przeciwbakteryjnej, przeciwwirusowej, w tym
wzgledem wiruséw ostonkowych, przeciwgrzybiczej i przeciwdrozdzowej, zawierajgcy nadtle-
nek wodoru jako substancje czynng, wode dejonizowang i jony fosforanowe, wykazujgcy od-
czyn kwasny, znamienny tym, ze zawiera:

3-5% wag. nadtlenku wodoru,

0,01-2% wag. gliceryny,

0,01-0,06% wag. mieszaniny stabilizujgco-buforujacej o sktadzie:
0,0001-0,01% wag. H3POu,
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0,005-0,02% wag. NasP207:-10H20,

0,005-0,02% wag. NaxH2P207,

0,005-0,02% wag. NaNOs,

0,005-0,02% wag. NazSn(OH)s,

0,005-0,02% wag. NazSiOs3,
a takze 93-95% wag. wody demineralizowane;,
oraz wykazuje pH o wartosci w zakresie 3-5, korzystnie 3—4.
Preparat dezynfekujacy wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze mieszanina stabilizujgco-bufo-
rujgca zawiera:
0,001-0,01% wag. H3POa4,
0,01% wag. NasP207-10H20,
0,01% wag. Na>H2P20y7,
0,01% wag. NaNOs3,
0,01% wag. Na2Sn(OH)s,
0,01% wag. Na:SiOs.
Preparat dezynfekujacy wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze dodatkowo zawiera 0,005-0,02%
wag. detergentu, korzystnie w postaci mieszaniny anionowych lub niejonowych zwigzkéw po-
wierzchniowo czynnych, wybranych spoérdd laurylosiarczanu sodu lub etoksylowanych alko-
holi o tancuchach o dtugosci w zakresie C6-C15, korzystnie w zakresie C10-C15, zwlaszcza
izotridekanolu.
Preparat dezynfekujgcy wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze zawiera 4,9% wag. nadtlenku
wodoru.
Preparat dezynfekujgcy wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze w wersji do dezynfekcji po-
wierzchni zawiera 0,01-0,5% wag. gliceryny, korzystnie 0,1% wag. gliceryny.
Preparat dezynfekujgcy wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze w wersji do dezynfekcji rgk za-
wiera 0,5-2% wag. gliceryny, korzystnie 1% wag. gliceryny.
Sposéb wytwarzania ptynnego preparatu dezynfekujgcego okreslonego w zastrzezeniach 1-6,
znamienny tym, ze sktada sie z dwéch etapow, gdzie:

= w pierwszym etapie wytwarza sie koncentrat, poprzez wstepne przygotowanie trzech
roztwordw:

—do 900 g wody demineralizowanej dodaje sie¢ 50-200 g proszku Na>Sn(OH)s i 1-3 ml
5% H3PO4, po czym zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatej koloidalne;j
zawiesiny,

—do 900 g wody demineralizowanej dodaje sie 50-200 g 30% roztworu Na>SiOz i 1-3 ml
5% H3PO4, po czym zbiornik odstawia sie na 24 h, az do pojawienia sie biatej koloidalne;j
zawiesiny,

—do 2000 g wody demineralizowanej dodaje sie 1,33-133 g 75% roztworu HzPO4, 50-200 g
proszku NaNOs3, 50-200 g proszku NasP207-10H20 i 50-200 g proszku Na:H2P-0O7 i mie-
sza sie az do rozpuszczenia sie sktadnikdw, nastepnie ewentualnie dodaje sie 100 g de-
tergentu, a potem 450 g wody demineralizowanej i cato$¢ miesza sie delikatnie,

—po czym taczy sie te trzy roztwory uzyskujgc koncentrat o masie 5 kg i pH w zakresie
0,7-2,7, za$

= w drugim etapie, 5 kg otrzymanego koncentratu miesza sie z 1-20 kg gliceryny oraz
85,7-142,9 kg 35% wodnego roztworu nadtlenku wodoru i cato$¢é rozciericza wodg dejo-
nizowang do uzyskania preparatu o masie 1000 kg, wykazujgcego pH w zakresie 3-5, ko-

rzystnie 3—4.

Sposo6b wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze do wytworzenia koncentratu stosuje sie deter-
gent w postaci mieszaniny anionowych lub niejonowych zwigzkéw powierzchniowo czynnych,
wybranych sposrod laurylosiarczanu sodu lub etoksylowanych alkoholi o tanicuchach o dtugo-
Sci w zakresie C6-C15, korzystnie w zakresie C10-C15, przyktadowo izotridekanolu.

Sposo6b wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze do wytworzenia koncentratu wykorzystuje sie
100 g proszku Na>Sn(OH)s, 100 g 30% roztworu NazSiOs, 13,3—133 g 75% roztworu HzPOa,
100 g proszku NaNOs, 100 g proszku NasP2O7-10H20, 100 g proszku Na>H2P2>07 oraz 100 g
detergentu.

Sposo6b wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze podczas rozcienczania koncentratu dodaje sie
140 kg 35% wodnego roztworu H20:2 i uzyskuje sie preparat o 4,9% stezeniu H20x.
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11. Sposbdb wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze w wersji preparatu dezynfekujgcego do dezyn-
fekcji powierzchni, podczas rozciericzania koncentratu dodaje sie 1 kg gliceryny.

12. Sposbdb wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze w wersji preparatu dezynfekujgcego do dezyn-
fekcji rgk, podczas rozcienczania koncentratu dodaje sie 10 kg gliceryny.

13. Sposbdb wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze podczas przygotowania i przechowywania kon-
centratu oraz preparatu dezynfekujgcego, wykorzystuje sie pojemniki, mieszalniki, narzedzia
i linie rozlewajgce wykonane wytgcznie z tworzyw sztucznych.
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