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[Ttumaczony dokument skfada sie z czterech nieponumerowanych stron. Na kazdej stronie w
nagféwku i w stopce dokumentu ta sama tresé.]

[W nagtéwku logo UNICAMP i Instituto de Biologia oraz nastepujqce informacje:] Prof. dr Clarice
Weis-Arns. Laboratorium wirusologii. Instytut biologii/Uniwersytet Campinas-UNICAMP 13083-
862 Campinas- SP- Brazylia. Email: arns@unicamp.br. 22 lipca 2020 roku.-/-

[W stopce:] Urzadzenie Piramida Air Deco, Technologia dwubiegunowej jonizacji firmy Bioclimatic

Do: -/-

José Francisco Goulart Suprimentos-/-
+55 (11) 9 9904-8277-/-

+55 (19) 3601-6660-/-
www.icycotd.com.br-/-

-/-Sprawozdanie dotyczace $rodka wirusobdjczego: Urzadzenie Piramida Air Deco,-/-
-/-Technologia dwubiegunowej jonizacji firmy Bioclimatic GmbH, Niemcy.-/-

1. Produkt: Piramida Air Deco z dwubiegunowa jonizacjg firmy Bioclimatic GmbH, Niemcy.-/-

2. Zgtaszajacy:-/-
LV Engenharia, Maquinas e Equipamentos EIRELI Rua do Vidraceiro, 72 - Jardim Werner Plaas
Americana - SP CEP: 13478734 FONE: (19) 3601-6660-/-
Spétka: lcy Cold-/-

3. Badane wirusy: Szczep koronawirusa MHV-3 rodzaj Betacoronavirus (ten sam rodzaj i ta sama
rodzina, co SARS-CoV-1, SARS-CoV-2, MERS i inne).-/-
Szczep komorkowy: £929, komarki z linii L 292 NCTC klon 292, (ATCC® CCL-1™).-/-

4. Procedura doswiadczalna:-/-

a) Préby przeprowadzono w laboratorium NB-2 (poziom bezpieczeristwa biologicznego 2) z
zastosowaniem zaleceri ANVISA ujetych w art. 1 i art.3 IN 04/13 i IN 12/16 oraz metodologii
opisanych w DIN EN 14476: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - lloéciowe
zawiesinowe badanie do oceny dziatania wirusobojczego w obszarze medycznym-/-

- Metoda badania i wymagania, ASTM E1053-11 oraz Instytut Roberta Kocha - RKI. Cate badanie
przeprowadzone byto zgodnie ze standardami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL).-/-
Wykorzystanym medium dla wiruséw i linii komérkowych byta pozywka DMEM [ang. Minimum
Essential Medium of Dulbecco].-/-

b} Do testéw doswiadczalnych uzyto KOMORY BEZPIECZNE} PRACY MIKROBIOLOGICZNE} KLASY H
(AC2-4E8), wewnatrz ktorej umieszczono Piramide Air Deco. Rozpylono szczep koronawirusa
MHV-3 z 100 DICTso, a 05 sterylnych szalek petriego (@ 90 mm x 15 mm) z 1 ml pozywki DMEM
rozstawiono w réznych potozeniach. Piramide Air Deco uruchomiono na 10 minut, 20 minut i
30 minut. Po uptywie tego czasu wyjeto szalki petriego i przeprowadzono kolejne etapy.pr6
wirusobdjczej. Roztozono kontrole negatywna, 5 szalek petriego z 1 ml pozywki DMEN;
wystawiono na dziatanie urzagdzenia przez kolejnych 5 minut.-/- i
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c) Na 96-cio studzienkowe mikroptytki zaszczepiono 50 pl kazdej prébki dla réznych czaséw, 50 pl
wirusa i 100 ul linii komérkowej (L929). Mikroptytki inkubowano w temperaturze 37 °C w
atmosferze 5 % CO: i codziennie, przez okres pigciu dni, kontrolowano pod kgtem wystgpienia
efektu cytopatycznego (CPE). Miana obliczono metoda TCIDso w oparciu o metode Reed-Muench
(1938). -/-

d) Prébki zmieszano z wirusami, poddano réznym czasom kontaktu (10, 20 i 30 minut) i zaszczepiono
do komérki permisywnej (L929). -/-

e) Mikroptytki z prébkami (roine czasy), wirusem i linia komdérkowa inkubowano w 37 °C w
atmosferze 5 % CO; przez 48 godzin. -/-

f) Wyniki wyrazone sg jako procent inaktywacji wirusa (Tabela 3) w poréwnaniu do kontrolnej
hodowli wirusa nie poddanej dziataniu urzadzenia (miano wirusa). -/-

Podsumowanie: -/-

e Negatywna: kontrolna hodowla komérkowa (2x10° kom./mL)} w pozywce DMEM, bez wirusa i
probek; -/-

¢ Kontrolna hodowla wirusa: Miareczkowanie wirusa (10* do 10*?) i hodowla komoérek w pozywce
DMEM zawierajacej 10% ptodowej surowicy bydlecej. -/-

e Préba pozytywna: obecnos¢ wirusa, PROBKI i linie komérkowe. -/-

5. Wyniki: -/-

Tabela 1 - Koronawirus {(szczep MHV-3), rézne czasy kontaktu z ,,Urzgdzeniem Piramida Air Deco”-/-

Produkt Czas Rézne potozenie |Koronawirus (szczep | Kontrola negatywna
plytek w komorze | MHV-3) Tabela 3*
bezpiecznej pracy :

Piramida 10 minut L1 *99,999% Negatywna
Air Deco (wirusobdjczy) (brak wirusa)
20 minut L2, L5 99,999% (wirusobdjczy) Negatywna

(brak wirusa)

30 minut 13,14 99,999% (wirusobdjczy) Negatywna
(brak wirusa)
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Tabela 2 - Miano koronawirusa (szczep MHV-3), miano wirusa po wystawieniu na dziatanie ,,Piramidy
Air Deco”, redukcja zarazliwosci wirusa, procent inaktywaciji i toksyczno$¢ komérkowa. -/-

Wirus Miano wirusa Miano wirusa Redukcja f’rocent 2 Toksycznos¢
TCID50/mL po zarazliwoéci inaktywaciji komodrkowa
(Log 10) wystawieniu na  wirusa Linia
i i komérkowa
(kontrola) dziaionies TCID50/mL W
»Piramidy Air (log 10) 1929
Deco”
TCID50/mL
(Log 10)
Koronawirus- 8,0 3,0 5,0 99,099% Brak
MHV-3 toksycznosci

* Tabela 3 - Wyniki wyrazone sa jako procent inaktywacji wirusa (= 99,99%) w poréwnaniu do
kontrolnej hodowli wirusa nie poddanej dziataniu urzadzenia: -/-

Redukcja w skali logarytmicznej Wspdiczynnik redukcji Procent redukcji / inaktywacja wirusa
1 10 90%
2 100 99%
3 1000 99,9%
4 10 000 99,99% Wirusobéjczy
5 100 000 99,995% Wirusobdjczy
6 1 000 000 99,9999% Wirusobojczy

https://microchemlab.com/information/log-and-percent-reductions-microbiology-and-antimicrobial-testing-/-

6. Podsumowanie wynikéw: -/-
Badane urzgdzenie wykazato dziatanie wirusobdjcze. -/-

e Z uwagi na fakt, iz wirus zostat inaktywowany (99,999%), polecamy wykorzystanie urzadzenia
Piramida Air Deco jako czynnika wirusobdjczego dia grupy koronawiruséw (obejmujacych SARS-
CoV-2) po uptywie 10 minut od kontaktu. -/-

e Wyniki wskazuja, iz kontakt urzadzenia Piramida Air Deco z linia komérkowa nie spowodowat
toksycznosci w badaniu in vitro. -/-

Z powazaniem-/-

[nieczytelny podpis, prawdopodobnie skan podpisu}

Prof. dr Clarice Weis-Arns (nr identyfikacyjny: 8635038112182716) -/-
odpowiedzialna za sporzgdzenie sprawozdania-/-
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Przypisy:-/-

[Ze wzgledu na niekonsekwentne uzycie zapisu bibliograficznego w tlumaczonym dokumencie, zachowano
oryginalny sposéb zapisu autoréw publikacji.]

ANVISA - Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria INSTRUCAO NORMATIVA Ne 4, DE 2 DE
JULHO DE 2013-/-

ANVISA- INSTRUCAO NORMATIVA Ne 12, DE 11 DE OUTUBRO DE 2016 — ANVISA. -/-
https://alimentusconsultoria.com.br/instrucao-normativa-no-12-2016-anvisa/-/-

https://alimentusconsultoria.com.br/instrucao-normativa-in-no-50-de-3-de-dezembro-de-2019-anvisa/-/-

BS EN 16777:2018: Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative non-porous surface test without
mechanical action for the evaluation of virucidal activity of chemical disinfectants used in the medical area
[Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. llosciowe badanie powierzchni nieporowatej bez dziatania
mechanicznego do oceny dziatania wirusobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekujgcych stosowanych w
obszarze medycznym} -/-

BS EN 14476:2013+A2:2019-/-

Ze sprostowaniem, sierpien 2019-/-

Chemical disinfectants and antiseptics -Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in
the medical area - Test method and requirements (Phase 2/Step 1) [Chemiczne srodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - llosciowe zawiesinowe badanie do oceny dziatania wirusobdjczego w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2 / etap 1)1 -/-

BS EN 16777:2018: [kursywq:] Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative non-porous surface test
without mechanical action for the evaluation of virucidal activity of chemical disinfectants used in the medical
area [Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. llosciowe badanie powierzchni nieporowatej bez
dziatania mechanicznego do oceny dziatania wirusobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekujqcych
stosowanych w obszarze medycznymy -/-

DIN EN 14476:2015. Chemical disinfectants and antiseptics. Virucidal quantitative suspension test for chemical
disinfectants and antiseptics used in human medicine. Test method and requirements (phase 2, step 1).
[Chemiczne S$rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. WirusobGjczy ilosciowy test zawiesinowy sSrodkéw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych wykorzystywanych w medycynie. Metoda badania i wymagania (faza 2 /
etap 1).1 -/-

Bruksela 2015, CEN-Comité Européen de Normalisation. -/-

Britta Becker, Lars Henningsen, Dajana Paulmann, Birte Bischoff, Daniel Todt, Eike Steinmann, Joerg
Steinmann, Florian H. H. Brill i Jochen Steinmann-/-

Evaluation of the virucidal efficacy of disinfectant wipes with a test method simulating practical conditions
[Ocena skutecznosci wirusobdjczej chusteczek dezynfekujgcych metodq symulujgcq warunki praktycznel
Antimicrobial Resistance and infection Control [Opornos¢ na antybiotyki i kontrola zakazen] (2019) 8:121
https://doi.org/10.1186/s13756-019-0569-4-/-

G. Kampf D., Todt, S. Pfaender, E. Steinmann-/- : ;
Persistence of coronaviruses on inanimate surfaces and their inactivation with biocidal agents-[Trwatos
koronawiruséw na powierzchniach nieozywionych i ich inaktywacja $rodkami biobéjczymil Jog’m -of Hospit:
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Infection 104 (2020) 246e251-/-
https://doi.org/10.1016/j.jhin.2020.01.022 0195-6701-/-

Rabenau HF, Schwebke I, Blumel J, Eggers M, Glebe D, Rapp |, Sauerbrei A, Steinmann E, Steinmann J,
Willkommen H, Wutzler P. -/-

Wytyczne Niemieckiego Stowarzyszenia ds. Zwalczania Choréb Wirusowych (DVV e.V.) oraz Instytutu Roberta
Kocha (RKI) do testowania chemicznych $rodkow dezynfekujacych pod katem skutecznogci przeciwko wirusom
w medycynie. Wersja z 1 grudnia 2014 roku, -/-

Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz. 2015;58: 493-504-/-

Reed U, Muench H.
A simple method of estimating fifty per cent endpoints [Prosta metoda szacowania piecdziesieciu procent
punktéw koricowych} Am } Hyg. 1938; 27:493-497. -/-

Jako tumacz przysiegly Jezyka angielskiego, wpisany na liste tumaczy pryysieglych pod numerem TP/1120/0s,
Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia 7 przedioionym dokumentens,

Nr repertorium: 05/2021 (901
Pszezyna, 1 marca 2021 r.



