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Niniejszy raport, wraz z zatgcznikami nie moze by¢ powielany inaczej jak tylko w catosci.

Prezentowane wyniki pomiaréw odnoszg sie wytgcznie do badanych obiektéw.

Ekolabos s biuro@ekolabos.pl KRS: 0000552492 Podpisano: Mateusz Latosinski
08 5P- 2 0.0. www.ekolabos.pl NIP: 8943061284 Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw ) )
tel: 48717382025 REGON: 361267090 ANEMIERO AR ERTRCVERY OB AW O

strona 2/10



ola AO S

LABORATORI

1. WSTEP

Wtasciwosci preparatéw biobdjczych, przed ich dopuszczeniem do uzytku, sg oceniane na podstawie
badan prowadzonych zgodnie z normami europejskimi lub innymi metodami zaakceptowanymi przez
wyznaczone instytucje narodowe.

Postepujgca w ostatnich latach standaryzacja metod badawczych poprzez opracowywanie kolejnych
norm europejskich dotyczacych skutecznosci dziatania srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych,
umozliwia ujednolicong, obiektywng ocene aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej tych srodkéw

i gwarantuje obecnos$¢ na rynku produktéw o odpowiedniej skutecznosci.

2. CEL OPRACOWANIA

Celem przeprowadzanych badan byta ocena skutecznosci biobdjczej produktu w stosunku do szczepu

Murine norovirus szczep S99 Berlin.

3. PODSTAWA FORMALNA

Badania oceny dziatania biobdjczego zostaty wykonane na podstawie umowy/zlecenia z dnia
03.11.2025 (Nr umowy: 289/11/2025) zawartej pomiedzy Zleceniodawcg a Wykonawca.
Zleceniodawca:

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

z siedziba przy ul. Rybackiej 1

70-204 Szczecin

Wykonawca:

EKOLABOS sp. z 0. o.

Laboratorium Badan Srodowiskowych

Ul. Dunska 9 54-427 Wroctaw
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4. PODSTAWY PRAWNE

Podstawe prawng przeprowadzanych badan stanowi:
Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 o produktach biobéjczych
PN-EN 17430:2024-08 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Higieniczna, wirusobdjcza

dezynfekcja rgk metodg wcierania -- Metoda badania i wymagania (faza 2/etap 2).

5. IDENTYFIKACJA PROBKI*

Prébe badang stanowit produkt biobdjczy w postaci ptynu gotowego do uzycia. Preparat zostat
przyjety do badan 03.11.2025. Kod prébki nadany przez laboratorium: 15/17/11/25. Produkt zostat
dostarczony przez zleceniodawce. W czasie pomiedzy przyjeciem do laboratorium a wykonaniem
badania byt on przechowywany zgodnie z ponizszymi zalecaniami. Opakowanie produktu nie zostato
naruszone przed przystgpieniem do wykonywania badan. Wykonawca nie odpowiada za stabilnos¢
produktu po otwarciu.

Nazwa produktu: Rubi fruticosi antiseptic

Nr partii: 03.11.2025

Nr referencyjny produktu: brak danych

Producent:

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

z siedzibg przy ul. Rybackiej 1

70-204 Szczecin

Data produkcji: 03.11.2025

Termin waznosci: brak danych

Wyglad produktu: brgzowa/zéttobrazowa

Zalecany rozpuszczalnik produktu: woda

Warunki przechowywania: przechowywanie w oryginalnym, szczelnie zamknietym pojemniku, w

dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Unikaé zrédet zaptonu, iskier, wysokiej temperatury.

1 .
Dane deklarowane przez Zleceniodawce
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Substancje czynne wystepujgce w produkcie dostarczonym przez Zleceniodawce i ich stezenia:
- etanol : stezenie: 60% , Nr CAS: 64-17-5;
- kwas mlekowy: stezenie: <0,3% Nr CAS: 50-21-5.

6. ZAKRES WYKONYWANYCH PRAC

Badania fazy 2 etapu 2 polegajg na testowaniu badanego produktu na zakazonych rekach probantéw,

a nastepnie przetestowaniu produktu referencyjnego i statystycznej ocenie uzyskanych danych.

6.1 WARUNKI PRZEPROWADZANEGO BADANIA

Czas realizacji badan: 24.11.2025 - 08.12.2025

Identyfikacja szczepu drobnoustrojéw i kompetentnych linii komérkowych:

Murine norovirus S99, nr kolekcji RVB-0651, linia komdrkowa RAW 264.7, nr kolekcji ATCC TIB-71.
Inkubacja 24hw37°C+1°C

Liczba powtdrzen testu na drobnoustroju: 1

Obowigzkowa temperatura badania: 20°C+1 °C

Czas kontaktu produktu z zawiesing bakteryjng: 30s+5si60s+5s

Uzyta metoda wcierania produktu: wg dodatku A normy PN-EN 17530:2024-08

Referencyjny srodek biobdjczy: roztwér: etanol 70% v/v, woda destylowana 30% v/v,

Uzyta w badaniu ilo$¢ produktu: 3ml.

Miano zawiesiny wirusa uzytej do badan: 8,05
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6.2 METODA BADANIA | JEJ WALIDACJA
Zastosowana metoda: neutralizacja roztworéw
Metoda zliczania: obserwacja efektu cytopatycznego, titracja punktu koricowego TCIDsy, metoda
Spearman-Karber wg PN-EN 14476+A2:2019-08+Ap1:2020-05,
Zastosowany neutralizator, sktad:
- Eagle minimal medium (MEM)
Zastosowane podtoza:
-Eagle minimal medium (MEM) + 10% FBS - medium uzyte do namnazania linii komdrkowych,
-Eagle minimal medium (MEM) + 2% FBS - medium uzywane do wyznaczenia aktywnosci produktu,
oraz wyznaczenia koncentracji szczepdw wirusowych (medium przygotowano ze stezeniem 4% FBS,

aby koncowe stezenie FBS wynosito 2%
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7. WYNIKI BADAN
Tabela 1. Wyniki badania dla uzytej ilosci produktu 3ml

Zlogarytmowana wartos$¢ redukcji miana
NF kolejny drobnoustojéw
Produkt Produkt Produkt RP-PP 30s RP-PP 60s
probanta referencyjny badany (PP) | badany (PP)
(RP) 30s 60s
1 3,74 3,64 3,66 0,10 0,08
2 3,64 3,50 3,39 0,14 0,25
3 3,66 3,50 3,49 0,16 0,17
4 3,66 3,47 3,47 0,19 0,19
5 3,89 3,67 3,91 0,22 -0,02
6 3,60 2,99 3,51 0,61 0,09
7 3,88 3,63 3,64 0,25 0,24
8 3,40 3,16 3,43 0,24 -0,03
9 3,77 3,80 3,65 -0,02 0,12
10 3,60 3,18 3,30 0,43 0,31
11 3,70 3,53 3,41 0,18 0,29
12 3,79 3,79 3,70 0,00 0,09
13 3,53 3,65 3,41 -0,12 0,12
14 3,39 2,94 3,14 0,45 0,25
15 4,06 3,92 3,67 0,14 0,39
16 3,57 3,15 3,29 0,42 0,28
17 3,43 3,52 3,27 -0,10 0,16
18 3,50 3,29 3,81 0,21 -0,31
19 3,97 3,97 3,96 0,00 0,01
20 3,74 3,90 3,56 -0,16 0,19

Ekolabos sp. z 0.0.
ul. Duniska 9, 54-427 Wroctaw

biuro@ekolabos.pl
www.ekolabos.pl
tel: +48 71 738 20 25

KRS: 0000552492
NIP: 8943061284
REGON: 361267090

Podpisano: Mateusz Latosinski

Kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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Tabela 2. Posortowane wyniki i wyniki obliczen do testu statystycznego w czasie 30s i uzytej ilosci produktu 3ml

RP-PP 0,61 0,45 0,43 0,42 0,25 0,24 0,22 0,21 0,19 0,18
0,61 0,61

0,45 0,53 0,45

0,43 0,52 0,44 0,43

0,42 0,51 0,43 0,42 0,42

0,25 0,43 0,35 0,34 0,33 0,25

0,24 0,43 0,35 0,33 0,33 0,24 0,24

0,22 0,42 0,34 0,32 0,32 0,23 0,23 0,22

0,21 0,41 0,33 0,32 0,31 0,23 0,23 0,22 0,21

0,19 0,40 0,32 0,31 0,30 0,22 0,22 0,21 0,20 0,19

0,18 0,39 0,31 0,30 0,30 0,21 0,21 0,20 0,19 0,18 0,18
0,16 0,38 0,30 0,29 0,29 0,20 0,20 0,19 0,18 0,17 0,17
0,14 0,38 0,30 0,28 0,28 0,19 0,19 0,18 0,18 0,17

0,14 0,38 0,30 0,28 0,28 0,19 0,19 0,18 0,18 0,17

0,10 0,36 0,28 0,26 0,26 0,17 0,17

0,00 0,31 0,23 0,22 0,21

0,00 0,30 0,22 0,21 0,21

-0,02 0,29 0,21 0,20 0,20

-0,10 0,26 0,18 0,17

-0,12 0,25 0,17

-0,16 0,23
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Tabela 3. Posortowane wyniki i wyniki obliczen do testu statystycznego w czasie 60s i uzytej ilosci produktu 3ml

RP-PP 0,39 0,31 0,29 0,28 0,25 0,25 0,24 0,19 0,19 0,17
0,39 0,39

0,31 0,35 0,31

0,29 0,34 0,30 0,29

0,28 0,34 0,29 0,29 0,28

0,25 0,32 0,28 0,27 0,27 0,25

0,25 0,32 0,28 0,27 0,26 0,25 0,25

0,24 0,32 0,27 0,27 0,26 0,25 0,24 0,24

0,19 0,29 0,25 0,24 0,24 0,22 0,22 0,22 0,19

0,19 0,29 0,25 0,24 0,23 0,22 0,22 0,21 0,19 0,19

0,17 0,28 0,24 0,23 0,23 0,21 0,21 0,21 0,18 0,18 0,17
0,16 0,28 0,23 0,23 0,22 0,21 0,20 0,20 0,18 0,17 0,17
0,12 0,26 0,21 0,21 0,20 0,19 0,18 0,18

0,12 0,26 0,21 0,21 0,20 0,19 0,18 0,18

0,09 0,24 0,20 0,19 0,19 0,17 0,17 0,17

0,09 0,24 0,20 0,19 0,18 0,17 0,17

0,08 0,24 0,19 0,19 0,18 0,17

0,01 0,20

-0,02 0,19

-0,03 0,18

-0,31
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Uwagi szczegdlne:
Weryfikacja metodyki — wymagania i limity :
o |los¢ probantéw wynosi minimum 18,
e Miano wirusa przed badaniem wynosi minimum 4,0,
e Srednia wartoéé RP-PP dla probantéw 1-10 (produkt badany przed referencyjnym) nie rozni

sie o wiecej niz 2,00 od Sredniej dla probantéw 11-20 (produkt badany po referencyjnym).

8. ANALIZA STATYSTYCZNA UZYSKANYCH DANYCH
Badana byfa hipoteza o nizszej aktywnosci produktu badanego (PP) od produktu

referencyjnego (RP). Wartosci RP-PP Zostaty posortowane od najwiekszej do najmniejszej w kolumnie
pierwszej tabeli 3 i w pierwszym jej wierszu. W tabeli obliczono $rednie wartosci dla kazdej pary RP-
PP a nastepnie odrzucono wartosci mniejsze od mediany. Poziom ufnosci testu zostat ustalony na

p=0,025. Produkt zostaje uznany za mniej aktywny od referencyjnego przy limicie 0,35Ig.

Mediany wartosci RP-PP wynoszg 0,17 dla oby badanych czaséw. Dla prébki opartej na 20
probantach warto$¢ krytyczna dla testu Wilcoxona wynosi 52, wiec 53 najwyzsza $rednia pary RP-PP
nie moze przekracza¢ limitu 0,35lg. 53 najwyzsza wartos¢ $redniej RP-PP wynosi 0,26 dla badanego
czasu kontaktu 0,26 i 0,22 dla czasu 60s, wiec hipoteza o nizszej aktywnosci badanego produktu
wzgledem referencyjnego zostaje odrzucona, a tym samym mozna uzna¢, ze badany produkt nie

wykazuje stabszego dziatania od produktu referencyjnego.

9. WNIOSKI

Produkt badany wedtug normy PN-EN  17430:2024-08 wykazuje aktywnos¢
przeciwdrobnoustrojowg po czasie kontaktu 30s i 60s i ilosci 3ml wobec Murine norovirus szczep S99
Berlin.

Data wydania: 11.12.2025

Raport wykonat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko
Wyniki autoryzowat: Mgr Inz. Jakub Jatéwko
Raport zatwierdzit: Inz. Mateusz Latosinski
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