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G M —n D CERTIFICAT
ey CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE CERTIFICADO
N° 28792 rev. 5

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by
GMED certifica que el sistema de gestion de la calidad adoptado por

FRANKLAB

3, avenue des Frénes - ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

pour les activités / for the activities / para las actividades

Conception, fabrication et vente de détergents-désinfectants et désinfectants pour dispositif
meédicaux.

Design, manufacture and sales of detergents-disinfectants and disinfectants for medical devices.

Disefio, fabricacion y venta de detergentes desinfectantes y desinfectantes para dispositivos medicos.

réalisées sur le(s) site(s) de / performed on the location(s) / que se realizan en

FRANKLAB
3 avenue des Frénes, ZA de I'Observatoire 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards
es conforme a las exigencias de las normas internacionales

ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective / Fecha efectiva August 10th, 2021 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date / Fecha de expiracibnJune 10th, 2024 (included
Etabli le /lIssued on/ Fecha de preparacién August 10th, 2021

GROLEE LHE

‘ofr'“ Lionel

Z Certification Director
GMED N° 28792-5

2 CERTIFICATION

% (DE 5Y5CT[M055 Ce certificat est délivré selon les régles de certification GMED / This certificate is issued according to the rules of GMED certification
DE MANAGEMENT
Accréditation n°4-0§08
Liste des sites accrédités  Rpangyvelle le certificat 28792-4

et portée disponible sur
www.cofrac.fr

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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Saniswiss

SAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANIT /=S

NS TRUM

“NTSE

+ CLEAN AND SANITIZE SIMULTANOUSLY

+ 3 ENZYMES TECHNOLOGY
+ HYPERCONTRATED 0.5%

Novel 3 enzymes cleaner sanitizer incl. very high performing
detergency. Optimized antimicrobial efficacy, while effective on
a wide range of soilings. Concentrate for manual cleaning and
prophylactic disinfection of general and surgical instruments in an
immersion bath procedure incl. in ultrasonic.

ENZYMES

ENZYMATIC

PRE DISINFECTION

saniswiss

sanitizer




INSTRUMENT HYGIENE | SANITIZER INSTRUMENTS E

SANI /=

NS THU

HYPERCONCENTRATED 0.5%
ENZYMATIC CLEANER SANITIZER

NS

Novel 3 enzymes sanitizer concentrate for medical-surgical instruments and
endoscopy equipment, for the cleaning and sanitizing before sterilisation. In
the event of low application concentrations, there is an extensive spectrum
of action against bacteria, yeast and viruses. Effective from 5 minutes on
most pathogens. Instrument integrity guaranteed up to 72 hours of soaking.

1000 ml | 132164

g

waimuEs

5000 ml | 132165

| B —

CLEAN AND SANITIZE
SIMULTANOUSLY

Clean and sanitize simultaneously
including in ultrasonic bath in order
to save treatment time and meet the
current guidelines of operator pro-
tection.

3 ENZYMES TECHNOLOGY

With 3 enzymes, our enzymatic
concentrate is a powerful cleaner
sanitizer available for the routine
manual cleaning and sanitizing of
instruments. It enables degradation
of soil and biofilm while being active
on a wide range of pathogens before
sterilization.

HYPERCONTRATED 0.5%

Highly concentrated, it is cost-
effective to use (1 liter = 200 liters

of ready to use solution), while extre-
mely powerful in cleaning and gentle
to medical-surgical instruments and
endoscopes.

72 HOURS SOAKING

Instruments can be soaked for
an extensive time up to 72 hours
without any corrosion confirmed in
a materials tested corrosion studies
compatibility. Recommended daily
renewal or until visibly soiled.

BACTERICIDE EN13727+A1*
0.5% from 5 min EN 14561*
YEASTICIDE EN 13624*
0.5% from 5 min EN 14562

MYCOBACTERICIDE
0.5% from 5 min

EN 14348 (test pending)
EN 14563 (test pending)

FUNGICIDE EN 14563
0.5% from 5 min EN 14562 C. albicans
VIRUCIDE EN 14476*
0.5% from 5 min PRV surrogate of HBV

EN 14476+A1

BVDV surrogate of HCV, HIV
EN 17111*

EN 14476 + A2* herpes virus

TECHNICAL DATA

Composition

n, n-dydecyl-n-methyl-poly(oxyethyl) ammonium propionate,
enzyme complex (protease, amylase and mannanase, sequestring
agent, exipients.

Direction for use

Exclusive use by professionals for the pre-disinfection of invasive and
non-invasive medical devices, such as surgical instrument, equip-
ment of operating room, scopes, the ophtalmological and contac-
tology equipment. Do not use after expiration date. Keep container
tightly closed. Use the bath of pre-disinfection only once. Do not reuse
orrecycle the bath. Do not mix with other products. Eliminate the pro-
duct and packaging as hazardous waste under the full responsibi-
lity of the holder of the waste. Do not throw the residues into drains
and watercourses. Check the compatibility of materials treated with
the materials tested in the corrosion studies compatibility with stean-
less steel, aluminium, HDPE, silicon, scope sheaths, tungsten, viton,
brass and PVC.

Medical device Class llb

*Dirty conditions

‘ SANITIZING ‘
Flexibles Surgical
endoscopes instruments
Manual Manual / Ultrasound
Dosage 0.5% 0.5%
Contact time from 5 min from 5 min
Ideal temperature 20°C 20°C

INSTRUMENTS REPROCESSING

TRANSPORT
CLINICAL USE e

MANUAL SOAKING
PACKAGING ULTRASONIC

AUTOMATIC
STERLIZATION I

COMPATIBILITY
INSTRUMENTS [m]
ENDOSCOPES [m]

SANISWISS SA I SANISWISS.COM | INFO@SANISWISS.COM
ROUTE DE FRONTENEX 41A | 1207 GENEVE | SWITZERLAND | +41 22 718 75 75

© 2021 All rights reserved

TDSIE20072021EN
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R Addendum au certificat n® 28791 rev. 12  page 5/8
G IVI T D Addendum of the certificate n° 28791 rev. 12
R Addendum do certificado n°® 28791 rev 12
GROUPE LNE Dossier / File / Archivo N° P177202 — P601161

Identification des dispositifs / Identification of devices / Identificacion de los dispositivos

SANISWISS
Reférences commerciales des dispositifs ou
Désignation du dispositif / Accessoires marqués CE Devi CLL a.ﬂ!ICI? Classe du DM
Device designation / CE marked accessories Qo m’:g;;g:f oéz profeo.of MD class
Designacion del dispositivo / Accesorios marcados GE Referencias cometciales de 05 dispositivos o Clase del DM
codificas articulo
R
Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs | _. SANITI,ZER INSTHUMENTS
médicaux invasifs par trempage ~B!don de 1L (réf. 1043501Sl) i
-Bidon de 5L (réf. 1043505SI)
DocusSigned by:

Bratrier (45

EF33BDAIBAADGAT

GMED | 0459 On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

GMED = Scciété par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris « Tél. : 01 40 4337 00 » grmed.fr ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 01/08/2018




—
‘ | M = D ATTESTATION / CERTIFICATE | CERTIFICADO n° 28791 rev. 13
L Délivrée a Paris le 07 mai 2021

GROUPE LNE Issued in Paris on May 7th, 2021
Establecido en Paris, el 07 mayo 2021

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE | CERTIFICADO CE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
Aprobacion del sistema completo de Seguro de la calidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
ANEXO Il excluyendo el punto 4 Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios
Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant /Manufacturer | Fabricante

FRANKLAB
3, avenue des Frénes - ZA de I'Observatoire

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category [ Categoria del producto
Détergents-désinfectants et désinfectants pour dispositifs médicaux invasifs.

Detergents-disinfectants and disinfectants for invasive medical devices.
Detergentes-desinfectantes y desinfectantes para dispositivos médicos invasivos.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 38469

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P177202 - P601161, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P177202 - P601161, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il
excluding section 4..

GMED certifica que después del examen de los resultados indicados en el expediente P177202 - P601161, el sistema de calidad para el
disefio, la fabricacion y el control final - de los productos sanitarios enunciados anteriormente - cumple con los requisitos del anexo Il
excluyendo el punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date |/ Fecha efectiva : May 7th, 2021 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date /| Fecha de expiracién :May 26th, 2024 (included)

DocuSigned by:

Bratriee (s

p3_ESP-F-V0-07-2018

GMED_b2

GMED - 28791 rev. 13 Technical Director
Modifie le certificat 28791-12

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € ¢ Organisme Notifié/Notified Body n° 0459

Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tel. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr



Fronkiab: e

notre expertise I"Uitra-Propreté

DECLARATION CE
DE CONFORMITE

Je soussigné Julien CHARRAT, Directeur Général de FRANKLAB, assure et déclare que le produit
SANITIZER INSTRUMENTSE (Détergent-Désinfectant liquide pour dispositifs médicaux invasifs
par trempage), dispositif medical de classe Hb selon la régle 15 de lannexe IX de la Directive
93/42/CEE du 14 juin 1993, satisfait aux dispositions de la Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 et du
livre [t du Cade de la Santé publique qui lvi sont applicables.

Cette déclaration s'appuie sur le dossier technique (DT Générique 1) constitué conformément &
Fannexe 11.3 de la Directive 93/42/CEE et 3 Iattestation CE délivide par le GMED (Document
complémentaire n®38469 rev.2 du og Juin 2022 associé 3 I'attestation n°28791 rev.13), organisme
notifié n®0459.

SANITIZER INSTRUMENTSE sera mis sur le marché selon les conditionnements suivants :

v Bidonde il Ref. : 104350151
¥ Bidon de st Ref. : 10435055
v Dose de 26mL Ref. : 104356551
Le og Juin 2022, Monsieur Julien CHARRAT

Directeur Général

v.\des Frénes - ZA de I'Observatoire
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
Tél. 01 3944 93 40 - Fax 01 39 44 93 41

@intrmet : hitp://iwww.franklab.com
RC Versaillas 306 569 806 - APE P94 13

+2 227187575
EVE | SWITZERLANS

www_franklab.com @%@
Tel +33(0)135 449340 G’E% 3 _
Fax +33 (011 39 44 93 41 - 3 avenue de Frénes 78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX - France
contact@franklab.com @ 0 545 aycannal g2 1000 a0y € -RCS Varsaillas 75 B 635 - SIRE T 106 ¢61 106 000c2  APE 10212 - TVA FR 18106561



SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

SAFETY DATA SHEET
according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878
Revision date: 14/04/2023 Version 1.2

1.1. Product identifier
Product name: SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
Product code: 13264, 132165
1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
Enzymatic disinfectant detergent for pre-disinfection of medical devices.
1.3. Details of the supplier of the safety data sheet
Registered company name: SANISWISS SA
Address: Route de Frontenex 41A, 1207 Geneve, Switzerland.
Telephone: +41 22 718 75 75.

info@saniswiss.com - www.saniswiss.com

1.4. Emergency telephone number:

Country Organisation/Company Address Emergency number Comment

Switzerland Tox Info Suisse Freiestrasse 16 +41 44 2515151
8032 Ziirich

2.1. Classification of the substance or mixture
In compliance with EC regulation No. 1272/2008 and its amendments.
Skin corrosion, Category 1B (Skin Corr. 1B, H314).
Serious eye damage, Category 1 (Eye Dam. 1, H318).
Hazardous to the aquatic environment - Acute hazard, Category 1 (Aquatic Acute 1, H400).
Hazardous to the aquatic environment - Chronic hazard, Category 2 (Aquatic Chronic 2, H411).
This mixture does not present a physical hazard. Refer to the recommendations regarding the other products present on the site.
2.2. Label elements
Detergent mixture (see section 15).
In compliance with EC regulation No. 1272/2008 and its amendments:

Hazard pictograms:

L

GHS05 GHS09

Signal word

DANGER

Product identifiers:

CAS 94667-33-1 POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL)
ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT)

EC 230-525-2 DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE

Hazard statements-:

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statements - Prevention:

P264 Wash your hands thoroughly after handling.

pP273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

Page 1/16
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SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
SAFETY DATA SHEET
according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878
Revision date: 14/04/2023 Version 1.2
Precautionary statements - Response:

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water [or
shower].
P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and

easy to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor.
P321 Specific treatment (see on this label)

2.3. Other hazards

The mixture does not contain substances classified as ‘Substances of Very High Concern' (SVHC) >= 0.1% published by the European
CHemicals Agency (ECHA) under article 57 of REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table.

The mixture fulfils neither the PBT nor the vPvB criteria for mixtures in accordance with annex XIII of the REACH regulations EC 1907/2006.
The mixture does not contain substances >= 0.1% with endocrine disrupting properties according to the criteria of the Delegated Regulation
(EU) 2017/2100 of the Commission or Regulation (EU) 2018/605 of the Commission.

3.2. Mixtures:
Composition:
Identification (CE) 1272/2008 Note %
CAS: 57-55-6 (1] 10<=x%< 25
EC: 200-338-0
PROPANE-1,2-DIOL
CAS: 120313-48-6 GHSO07 10<=x% < 25
ALCOHOLS, C12-15-LINEAR AND Wng
BRANCHED, ETHOXYLATED, Skin Irrit. 2, H315
PROPOXYLATED Eye Irrit. 2 H319
CAS: 94667-33-1 GHS07, GHS05, GHS09 25<=x%< 10
REACH: 01-2119950327-36-000 Dgr

Acute Tox. 4, H302
POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2- Skin Corr. 1B, H314

(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]- STOT SE 3, H335
OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1) Aquatic Acute 1, H400
(SALT) M Acute = 10
Aquatic Chronic 1, H410
M Chronic =1
CAS: 7173-51-5 GHS07, GHS05, GHS09 25<=x%<10
EC: 230-525-2 Dgr

DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE | Acute Tox. 4, H302
Skin Corr. 1B, H314
Eye Dam. 1, H318
Aquatic Chronic 2, H411

CAS : 107-21-1 GHS07, GHS08 [1] 0<=x%=<25
EC : 203-473-3 Wng
1,2-ETHANEDIOL Acute Tox. 4, H302
STOT RE 2, H373
CAS : 64-17-5 GHS02, GHS07 1] 0<=x%=<25
EC : 200-578-6 Dgr
REACH : 01-2119457610-43-xxxx Flam. Liq 2, H225
ETHYL ALCOHOL Eye Irrit. 2, H319
CAS: 111-46-6 GHS07 1] 0<=x%<25
EC: 203-872-2 Wng
2,2' -OXYDIETHANOL Acute Tox. 4, H302

Page 2/16
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SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

SAFETY DATA SHEET
according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878
Revision date: 14/04/2023 Version 1.2

CAS: 79-09-4 GHSO05, GHS02, GHS07 [1]
EC: 201-176-3 Dgr
PROPIONIC ACID Flam. Liqg. 3, H226

Skin Corr. 1B, H314
Eye Dam. 1, H318
STOT SE 3, H335

CAS: 9014-01-1 GHS07, GHS05, GHS09, [1]
EC: 232-752-2 GHS08

REACH: 01-2119480434-38 Dgr

SUBTILISIN Acute Tox. 4, H302

Skin Irrit. 2, H315

Eye Dam. 1, H318

Resp. Sens. 1, H334
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 2, H411
Aquatic Acute 1, H400
M Acute =1

Specific concentration limits:

Identification Specific concentration limits
CAS: 57-55-6

EC: 200-338-0

PROPANE-1,2-DIOL

CAS: 120313-48-6

ALCOHOLS, C12-15-LINEAR AND

BRANCHED, ETHOXYLATED, PROPOXYLATED
CAS: 94667-33-1

REACH: 01-2119950327-36-000
POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-
(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-
HYDROXY-PROPANOATE (1:1)

(SALT)

CAS: 7173-51-5

EC: 230-525-2
DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE
CAS: 64-17-5

EC: 200-578-6

REACH: 01-2119457610-43-xxxx

ETHYL ALCOHOL

CAS: 9014-01-1

EC: 232-752-2

REACH: 01-2119480434-38

SUBTILISIN

Information on ingredients:

(Full H-phrases text: see Section 16)

[1] Substance for which maximum workplace exposure limits are available.

0<=x%<25

0<=x%<25

ATE

inhalation: ATE = 41 mg/1
4h (dust/mist)

oral: ATE = 22000 mg/kg
BW

oral: ATE = 200 mg/kg BW

oral: ATE = 1157 mg/kg

BW

oral: ATE = 411 mg/kg BW

oral: ATE = 10470 mg/kg
BW

oral: ATE = 1800 mg/kg
BW

As a general rule, in case of doubt or if symptoms persist, always call a doctor.
NEVER induce swallowing by an unconscious person.
4.1. Description of first aid measures

In the event of splashes or contact with eyes:
Wash thoroughly with fresh, clean water for 15 minutes holding the eyelids open.

Page 3/16



SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
SAFETY DATA SHEET
according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878
Revision date: 14/04/2023 Version 1.2
Regardless of the initial state, refer the patient to an ophthalmologist and show him the label.

In the event of splashes or contact with skin:
Remove any soiled or splashed clothing immediately.
Watch out for any remaining product between skin and clothing, watches, shoes, etc.
If the contaminated area is widespread and/or there is damage to the skin, a doctor must be consulted or the patient transferred to hospital.
In the event of swallowing:
Do not give the patient anything orally.
Seek medical attention immediately, showing the label.
4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed
No data available.
4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No data available.

Non -flammable.
5.1. Extinguishing media
Suitable methods of extinction:
Use extinguishing measures that are appropriate to local circumstances and the surrounding environment.
5.2. Special hazards arising from the substance or mixture
A fire will often produce a thick black smoke. Exposure to decomposition products may be hazardous to health. Do not breathe in smoke.
In the event of a fire, the following may be formed:
- carbon monoxide (CO)
- carbon dioxide (CO2)

5.3. Firefighter advice
No data available.

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Consult the safety measures listed under headings 7 and 8.
For non-first aid worker:
Avoid any contact with the skin and eyes.
For first aid worker:
First aid workers will be equipped with suitable personal protective equipment (See section 8).
6.2. Environmental precautions

Contain and control the leaks or spills with non-combustible absorbent materials such as sand, earth, vermiculite, diatomaceous earth in
drums for waste disposal.

Prevent any material from entering drains or waterways.
6.3. Methods and material for containment and cleaning up
Neutralise with an acidic decontaminant.

If the ground is contaminated, once the product has been recovered by sponging with an inert and non-combustible absorbent material,
wash the contaminated area in plenty of water.

Clean preferably with a detergent, do not use solvents.
6.4. Reference to other sections

No data available.

Requirements relating to storage premises apply to all facilities where the mixture is handled.
7.1. Precautions for safe handling

Page 4/16



SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
SAFETY DATA SHEET
according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878
Revision date: 14/04/2023 Version 1.2
Always wash hands after handling.

Remove and wash contaminated clothing before re-using.

Emergency showers and eye wash stations will be required in facilities where the mixture is handled constantly.
Fire prevention:

Prevent access by unauthorized personnel.
Recommended equipment and procedures:

For personal protection, see section 8.

Observe precautions stated on label and also industrial safety regulations.
Prohibited equipment and procedures:

No smoking, eating or drinking in areas where the mixture is used.
7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

No data available.
Packaging:

Always keep in packaging made of an identical material to the original.
7.3. Specific end use(s)

Professional use only.

Consult section 1 for the product use.

8.1. Control parameters

Occupational exposure limit values:
- European Union (2022/431, 2019/1831, 2017/2398, 2017/164, 2009/161, 2006/15/CE, 2000/39/CE, 98/24/CE)
CAS VME-mg/m3 VME-ppm : VLE-mg/m3 VLE-ppm : Notes :
107-21-1 52 20 104 40 Skin
79-09-4 31 10 62 20 -
- France (INRS — Outils 65 / 2021-1849, 2021-1763, decree of 09/12/2021) :
CAS VME-ppm : VME-mg/m3 VLE-ppm : VLE-mg/m3 Notes: TMP N°:
107-21-1 20 52 40 104 * 84
64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84
79-09-4 10 31 20 62 - -
- UK / WEL (Workplace exposure limits, EH40/2005, Fourth Edition 2020) :
CAS TWA : STEL Ceiling Definition: Criteria:
57-55-6 10 mg/m? - - - -
107-21-1 20 ppm 40 ppm - Sk -
52 mg/m? 104 mg/m3
64-17-5 1000 ppm - - - -
1920 mg/m3
111-46-6 23 ppm - - - -
101 mg/m3
79-09-4 10 ppm 15 ppm - - -
31 mg/m? 46 mg/m3
9014-01-1 0.00004 mg/m? - - Sen -

Derived no effect level (DNEL) or derived minimum effect level (DMEL):
SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)
Final use: Workers.
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Exposure method:

Inhalation.

Potential health effects:

Long term local effects.

DMEL : 0.000060 mg of substance/m3
ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)
Final use: Workers.

Exposure method:

Dermal contact.

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

888 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Short term local effects.

DNEL :

1900 mg of substance/m3

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL : 500 mg of substance/m3
Final use: Consumers.
Exposure method: Ingestion

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

26 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Dermal contact.

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

319 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

89 mg of substance/m3

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Short term local effects.

DNEL :

950 mg of substance/m3

ETHANE-1,2-DIOL (CAS: 107-21-1)

Final use:

Workers.

Exposure method:

Dermal contact.

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

106 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term local effects.

DNEL :

35 mg of substance/m3

Final use:

Consumers.

Exposure method:

Dermal contact.

Potential health effects:

Long term systemic effects.
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DNEL :

53 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

7 mg of substance/m3

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term local effects.

DNEL :

7 mg of substance/m3

PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)

Final use:

Workers.

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

168 mg/kg body weight/day

Final use:

Man exposed via the environment.

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Long term systemic effects.

DNEL :

50 mg/kg body weight/day

Exposure method:

Inhalation

Potential health effects:

Short term systemic effects.

DNEL :

10 mg of substance/m3

Predicted no effect concentration (PNEC):

SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

ETHANE-1,2-DIOL (CAS: 107-21-1)

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Environmental compartment:

PNEC :

Fresh water.

0.06 pgl/l

Sea water.

0.006 pg/l

Waste water treatment plant.
65000 g/l

Soil.

28 mg/kg

Fresh water.

140.9 mg/l

Sea water.

140.9 mg/l

Intermittent waste water.
140.9 mg/l

Waste water treatment plant.

2251 mgl/l

Soil.

1.53 mg/kg
Fresh water.
10 mgl/l

Sea water.
1 mg/l

Page 7/16



SANISUWIS S SsAFE HYGIENE SOLUTIONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

SAFETY DATA SHEET

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) - No 2020/878

Revision date: 14/04/2023 Version 1.2
Environmental compartment:

Intermittent waste water.

PNEC : 10 mgl/l

Environmental compartment: Fresh water sediment.
PNEC : 37

Environmental compartment: Marine sediment.

PNEC : 3.7

Environmental compartment: Waste water treatment plant.
PNEC : 199.5 mg/l

POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)

(SALT) (CAS: 94667-33-1)

Environmental compartment: Soil.

PNEC : 2.83 mg/kg

Environmental compartment: Fresh water.

PNEC : 0.001 mgl/l

Environmental compartment: Fresh water sediment.

PNEC : 5.3 mg/kg

Environmental compartment: Waste water treatment plant.

PNEC : 0.118 mgl/l
PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)

Environmental compartment: Soil.

PNEC : 50 mg/kg

Environmental compartment: Fresh water.

PNEC : 260 mg/l

Environmental compartment: Sea water.

PNEC : 26 mg/l

Environmental compartment: Intermittent waste water.

PNEC : 183 mg/l

Environmental compartment: Fresh water sediment.

PNEC : 260 mgl/l

Environmental compartment: Marine sediment.

PNEC : 57.2 mg/kg

Environmental compartment: Waste water treatment plant.

PNEC : 20000 mg/l

8.2. Exposure controls

Personal protection measures, such as personal protective equipment

Use personal protective equipment that is clean and has been properly maintained.

Store personal protective equipment in a clean place, away from the work area.

Never eat, drink or smoke during use. Remove and wash contaminated clothing before re-using. Ensure that there is adequate ventilation,

especially in confined areas.
- Eye / face protection

Avoid contact with eyes.

Use eye protectors designed to protect against liquid splashes.

Before handling, wear safety goggles with protective sides accordance with standard NF EN166.

In the event of high danger, protect the face with a face shield.

Prescription glasses are not considered as protection.

Individuals wearing contact lenses should wear prescription glasses during work where they may be exposed to irritant vapours.
Provide eyewash stations in facilities where the product is handled constantly.

- Hand protection
Use suitable protective gloves that are resistant to chemical agents in accordance with standard EN ISO 374-1.
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Gloves must be selected according to the application and duration of use at the workstation.

Protective gloves need to be selected according to their suitability for the workstation in question: other chemical products that may be
handled, necessary physical protections (cutting, pricking, heat protection), level of dexterity required.

- Body protection
Avoid skin contact.
Wear suitable protective clothing.
Suitable type of protective clothing:
In the event of substantial spatter, wear liquid-tight protective clothing against chemical risks (type 3) in accordance with EN14605/A1 to
prevent skin contact.
In the event of a risk of splashing, wear protective clothing against chemical risks (type 6) in accordance with EN13034/A1 to prevent skin
contact.
Wear suitable protective clothing and, in particular, an apron and boots. These items of clothing shall be maintained in good condition and
cleaned after use.
Work clothing worn by personnel shall be laundered regularly.
After contact with the product, all parts of the body that have been soiled must be washed.

9.1. Information on basic physical and chemical properties
Physical state

Physical state: Fluid liquid.
Colour

Unspecified

Odour

Odour threshold: Not stated.
Freezing point

Freezing point / Freezing range: Not stated.

Boiling point or initial boiling point and boiling range

Boiling point/boiling range: Not relevant.
Flammability

Flammability (solid, gas): Not stated.
Lower and upper explosive limits

Explosive properties, lower explosive limit (%): Not stated.
Explosive properties, upper explosive limit (%): Not stated.
Flash point:

Flash point interval: Not relevant

Auto-ignition temperature
Self-ignition temperature: Not relevant

Decomposition temperature

Decomposition point/decomposition range Not relevant
pH

pH (aqueous solution): Not stated.
pH: Not stated.
Kinematic viscosity

Viscosity: Not stated.
Solubility

Water solubility: Soluble
Fat solubility: Not stated.
Partition coefficient n-octanol/water (log value)

Partition coefficient: n-octanol/water: Not stated.
Vapour pressure:
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Vapour pressure (50°C): Below 110 kPa (1.10 bar).

Density and/or relative density:
Density: >1
Relative vapour density:

Vapour density Not stated.

9.2. Other information
No data available.

9.2.1. Information with regard to physical hazard classes
No data available.

9.2.2. Other security characteristics
No data available.

10.1. Reactivity
No data available.
10.2. Chemical stability
This mixture is stable under the recommended handling and storage conditions in section 7.
10.3. Possibility of hazardous reactions
No data available.
10.4. Conditions to avoid
Avoid:
- frost
10.5. Incompatible materials
No data available.
10.6. Hazardous decomposition products

The thermal decomposition may release/form:
- carbon monoxide (CO)
- carbon dioxide (CO2)

11.1. Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008
May cause irreversible damage to the skin; namely, visible necrosis through the epidermis and into the dermis, following exposure between
three minutes and one hour.
Corrosive reactions are typified by ulcers, bleeding, bloody scabs, and, by the end of observation at 14 days, by discolouration due to

blanching of the skin, complete areas of alopecia, and scars.

11.1.1. Substances
Acute toxicity:
SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)
Oral route: LD50 = 1800 mg/kg
OECD Guideline 401 (Acute Oral Toxicity)
ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)
Oral route: LD50 = 10470 mg/kg
Species : Rat
OECD Guideline 401 (Acute Oral Toxicity)
Dermal route: LD50 > 2000 mg/kg
Species : Rabbit
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Inhalation route (Dusts/mist): LC50 > 51 mg/1

Species : Rat
OECD Guideline 403 (Acute Inhalation Toxicity)
DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE (CAS: 7173-51-5)
Oral route: LD50 = 411 mg/kg
Dermal route: LD50 > 2000 mg/kg

POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT) (CAS: 94667-33-1)
Oral route: DL50 = 1157/ mg/kg

Species: Rat

ALCOHOLS, C12-15-LINEAR AND BRANCHED, ETHOXYLATED, PROPOXYLATED (CAS: 120313-48-6)

Oral route: LD50 = 200 mg/kg
PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)
Oral route: LD50 = 22000 mg/kg
Species : Rat
Dermal route: LD50 > 2000 mg/kg
Species : Rabbit
Inhalation route (Dusts/mist): LC50 = 41 mg/1

Species : Rat
Duration of exposure : 4 h
Skin corrosion/skin irritation :
POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT) (CAS: 94667-33-1)
Corrosivity: Causes severe skin burns.
Species : Rabbit
Germ cell mutagenicity :
PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)
No mutagenic effect.
OECD Guideline 473 (In vitro Mammalian Chromosome Aberration Test)

Ames test (in vitro) : Negative.

11.1.2. Mixture
No toxicological data available on the mixture.

Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
The product must not be allowed to run into drains or waterways.
12.1. Toxicity
12.1.1. Substances
SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)
Fish toxicity : LC50 = 8.2 mg/1

Duration of exposure : 96 h
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Crustacean toxicity : EC50 = 0.586 mg/1

Duration of exposure : 48 h
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)
Algae toxicity : ECr50 = 0.830 mg/1
Duration of exposure : 72 h
OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)
ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)
Fish toxicity : LC50 =9.640 mg/1
Species : Pimephales promelas
Duration of exposure : 96 h
OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test)
Crustacean toxicity : EC50 =9.714 mg/1
Species : Daphnia magna
Duration of exposure : 24 h
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)
Algae toxicity : ECr50 > 100 mg/1
Species : Scenedesmus subspicatus
Duration of exposure : 72 h
Species : Chlamydomonas sp.
Aquatic plant toxicity : Species : Others

Duration of exposure : 21 days

DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE (CAS: 7173-51-5)
Fish toxicity: LC50 =0.49 mg/1
Species : Brachydanio rerio
Duration of exposure : 96 h
OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test)
Crustacean toxicity: EC50 = 0.03 mg/1
Species : Daphnia magna
Duration of exposure : 48 h
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)
NOEC =0.021 mg/1
Species : Daphnia magna
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)
Algae toxicity : ECr50 = 0.06 mg/1
Species : Selenastrum capricornutum
Duration of exposure : 48 h
OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)
NOEC =0.013 mg/1
Species : Pseudokirchnerella subcapitata
OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)

POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT) (CAS: 94667-33-1)
Fish toxicity: LC50 = 0.98 mg/1
Species : Cyprinus carpio
Duration of exposure : 96 h
OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test)
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Crustacean toxicity : EC50 =0.1 mg/1

Species : Daphnia magna
Duration of exposure : 48 h
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)
NOEC = 0.044 mg/1
Factor M =1
Algae toxicity : ECr50 = 0.34 mg/1

Duration of exposure : 72 h

ALCOHOLS, C12-15-LINEAR AND BRANCHED, ETHOXYLATED, PROPOXYLATED (CAS: 120313-48-6)
Fish toxicity : LC50 < 10 mg/1
Species : Leuciscus idus
Duration of exposure : 96 h
Crustacean toxicity : EC50 < 10 mg/1
Species : Daphnia magna

Duration of exposure : 48 h

PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)
Fish toxicity : LC50 = 40613 mg/1

Species : Oncorhynchus mykiss
Duration of exposure : 96 h

Crustacean toxicity : EC50 > 4000 mg/1
Species : Daphnia magna
Duration of exposure : 48 h
NOEC = 13020 mg/1
Duration of exposure : 7 days

Aquatic plant toxicity : ECr50 = 19000 mg/1
Species : Others

Duration of exposure : 96 h

12.1.2. Mixtures

No aquatic toxicity data available for the mixture.
12.2. Persistence and degradability
12.2.1. Substances

SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)

Biodegradability : Rapidly degradable.
ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)

Biodegradability : Rapidly degradable.

DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE (CAS: 7173-51-5)
Biodegradability: Rapidly degradable.

POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT) (CAS: 94667-33-1)

Biodegradability: Non-rapidly degradable.
ALCOOLS EN, C12-15-LINEAIRES ET RAMIFIES, ETHOXYLES, PROPOXYLES (CAS: 120313-48-6)
Biodegradability : Rapidly degradable.

PROPANE-1,2-DIOL (CAS: 57-55-6)
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Biodegradability : Rapidly degradable.

12.3. Bioaccumulative potential
12.3.1. Substances
SUBTILISIN (CAS: 9014-01-1)

Octanol/water partition coefficient : log Koe < 0
ETHYL ALCOHOL (CAS: 64-17-5)
Octanol/water partition coefficient : log Koe =-0.35

12.4. Mobility in soil
No data available.
12.5. Results of PBT and vPvB assessment

No data available.

12.6.Endocrine-disrupting properties
No data available.

12.7. Other adverse effects
No data available.

Proper waste management of the mixture and/or its container must be determined in accordance with Directive 2008/98/EC.
13.1. Waste treatment methods

Do not pour into drains or waterways.
Waste:

Waste management is carried out without endangering human health, without harming the environment and, in particular without risk to
water, air, soil, plants or animals.

Recycle or dispose of waste in compliance with current legislation, preferably via a certified collector or company.
Do not contaminate the ground or water with waste, do not dispose of waste into the environment.

Soiled packaging:

Empty container completely. Keep label(s) on container.

Give to a certified disposal contractor.

Transport product in compliance with provisions of the ADR for road, RID for rail, IMDG for sea and ICAO/IATA for air transport (ADR
2021 - IMDG 2020 [40-20] - ICAO/IATA 2022 [63]).

14.1. UN Number or ID number
3082
14.2. UN proper shipping name
UN3082= ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

(POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT))

14.3. Transport hazard class(es)

- Classification:

14.4. Packing group
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11T
14.5. Environmental hazards

- Environmentally hazardous material:

$ &

14.6. Special precautions for user

ADR/RID | Class Code Pack gr. |Label Ident. LQ Provis. EQ | Cat. |Tunnel
9 M6 111 9 90 5L 274 335 375 601 | E1 3 -
Not subject to this regulation if Q <= 5L/5kg (ADR 3.3.1- DS 375)
IMDG Class 2°Label |Pack gr. |QL FS Provis. EQ Storage handling  Segregation
9 - III 5L F-A.S-F  |274 335 969 E1  Category A -
Not subject to this regulation if Q <= 5L/5kg (IMDG 3.3.1 - 2.10.2.7))
IATA Class 2°Label. |Pack or. |Passager | Passager | Cargo Cargo note EO
9 - 111 964 450 L 964 450 L A97 A158 | El
A197 A215
9 - 111 Y964 30kg G - - A97 A158 | El
A197 A215

Not subject to this regulation if Q <= 5L/5kg (IATA 4.4.4 - DS A197)

For limited quantities, see part 2.7 of the OACI/IATA and chapter 3.4 of the ADR and IMDG.
For excepted quantities, see part 2.6 of the OACI/IATA and chapter 3.5 of the ADR and IMDG.
Marine pollutant (IMDG 3.1.2.9): (POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-
HYDROXY-PROPANOATE (1:1) (SALT))
14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments

No data available.

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture
- Classification and labelling information included in section 2:

The following regulations have been used:

- EU Regulation No. 1272/2008 amended by EU Regulation No. 2022/692 (ATP 18)
- Container information:

The mixture does not contain any substance restricted under Annex XVII of Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH):
https://echa.europa.eu/substances-restricted-under-reach.

- Particular provisions:
No data available.

15.2. Chemical safety assessment
No data available.

Since the user's working conditions are not known by us, the information supplied on this safety data sheet is based on our current level of
knowledge and on national and community regulations.

The mixture must not be used for other uses than those specified in section 1 without having first obtained written handling instructions.
It is at all times the responsibility of the user to take all necessary measures to comply with legal requirements and local regulations.

The information in this safety data sheet must be regarded as a description of the safety requirements relating to the mixture and not as a
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guarantee of the properties thereof.

‘Wording of the phrases mentioned in section 3:

H225 Highly flammable liquid and vapour.
H226 Flammable liquid and vapour.
H302 Harmful if swallowed.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H315 Causes skin irritation.
H318 Causes serious eye damage.
H319 Causes serious eye irritation.
H334 May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.
H335 May cause respiratory irritation.
H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure
H400 Very toxic to aquatic life.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
Abbreviations:

LD50: The dose of a test substance resulting in 50% lethality over a given period.

LC50: The concentration of a test substance causing 50% lethality over a given period of time.
EC50: The effective concentration of substance that causes 50% maximum response.

ECr50 : The effective concentration of substance that causes 50% reduction in growth rate.
NOEC: The no observed effect concentration.

REACH: Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals.

ATE: Acute Toxicity Estimate

BW: Body weight

DNEL : Derived No-Effect Level

DMEL : Derived Minimal Effect Level

PNEC : Predicted No-Effect Concentration

STEL: Short-term exposure limit

TWA: Time Weighted Averages

TMP: French Occupational Illness table

TLV : Threshold Limit Value (exposure)

AEV : Average Exposure Value.

ADR: European agreement concerning the international carriage of dangerous goods by Road.
IMDG: International Maritime Dangerous Goods.

TATA: International Air Transport Association.

ICAO: International Civil Aviation Organisation.

RID: Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.
GHSO05: Corrosion.

GHS09: Environment.

PBT: Persistent, bioaccumulative and toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative.

SVHC: Substance of Very High Concern.
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Propriétés désinfectantes Bactéricide en'5 min. (EN 13727) et en 10 min. (EN 14561), Levuricide en 5 min. (EN 13624) et en 10 min. (EN 14562), Acif sur PRV (virus
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compatiilté du matériel raite avec les matériaux testés dans étude de corrosion COR010435_mat: compatbilte avec Iacier inoxydable, Ialuminium, le PEHD,
siicone, les gaines d'endoscope, e tungsténe, le viton, e laiton et lo P

far die
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ki au Vacoma Virs i 10 Minutn (EN 17111
VorsichtsmaBnahmen fi die Verwendung Siehe Sicherheitsdatenblatt FS010435S1. GEFAHR, FALL 94667-33-1 : N,N-DIDECYL-N-METHYL-POLY(OXYETHYL)AM-
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1 lavado manual
instrucciones de uso Concentracion 1dosis/SL. Tlempo de contacto 10 minutos, temperatura 20°C Protocolos de uso por aplicacion disponibles bajo peticion
pi fesinfectantes Bactericida en 5 min. (EN 13727) y en 10 min. (EN 14561), Levuricida en 5 min. (EN 13624) y en 10 min. (EN 14562) Activo sobre PRV
(virus modelo del hepalits B) y sobre Herpes Virus en 5 min. (EN 14476), Activo sobre DBV (virus modelo dei hepatitis ) y sobre VIH en 10 min. (EN 14476). Activo
jore Vaceinia Virus en 10 min. (EN 17111).
Precauciones ds uso Ver Ficha de Sequridad FSOT0435S1, PELIGRO, CAS 94667-33-1 ; PROPIO-NATO DE NN-DIDECILN-METILPOLIOXIETILIAMONI
Provoca quemaduras graves on ey lesones oculares graves, Muy cxico para|
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Instructivo de uso (2020-11-12) : 1era puesta en el mercado : 2020-07. Dispositivo médico destinado a un uso exclusivo profesional para la pre desinfeccion de los
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Enzymatic disinfectant detergent for the pre-disinfection of medical devices Instructions for use Concentration:
0.5% (5ml/L), contact time 10 minutes, temperature 20°C. Immerse the medical devices in the diluted solution,
respecting the indicated contact time. If necessary, brush, insisting on the hollow parts. Rinse treated medical
devices with tap water to remove soiling and product residues. For endoscopes, follow the local recommendations
applicable. Efficacy Bactericidal in 5 min. (EN 13727+A1) and in 10 min. (EN 14561); Yeasticidal in 5 min. (EN 13624)
and in 10 min. (EN 14562); Active against enveloped viruses in 10 min. (EN 17111- Vaccinia Virus). Additionally active
against Pseudorabies virus in 5 min. (EN 14476), Herpes virus in 5 min. (EN 14476+A2), BVDV and HIV in 10 min. (EN
14476+A1). Precautions for use Read Safety Data Sheet before use. For professional use only. DANGER Contains:
POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL)ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE
(1:1) (SALT) (CAS 94667-33-1), DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE (CAS: 7173-51-5). Causes severe skin
burns and eye damage. Very toxic to aquatic life with long lasting effects. Wash your hands thoroughly after handling.
Avoid release to the environment. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. IF ON
SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower. IF IN EYES: Rinse
cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
Immediately call a POISON CENTER/doctor. Specific treatment (see on this label). Instruction note (2022-03-
07): First put on the market: 2020-07. Medical device exclusively used by professionals for the pre-disinfection
of invasive medical devices requiring disinfection in accordance with their instructions for use, such as surgical
instrument, equipment of operating room, endoscopes, the ophtalmological and contactology equipment. Do not
use after expiration date. Keep container tightly closed. Use the pre-disinfection bath only once (or follow the local
recommendations) Do not mix with other products. Eliminate the product and packaging as hazardous waste under
the full responsibility of the holder of the waste. Do not throw the residues into drains and watercourses. Any serious
incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and to the competent
authority. Check the compatibility of materials treated with the materials tested in the corrosion studies COR010435_
ma& compatibility with stainless steel, aluminium, HDPE, silicon, endoscope sheaths, tungsten, Viton, brass and
PV

@ Détergent désinfectant enzymatique pour la pré-désinfection des dispositifs médicaux Mode d’emploi
Concentration : 0.5% (5ml/L), temps de contact 10 minutes, température 20°C. Immerger les dispositifs médicaux
dans la solution diluée en respectant le temps de contact indiqué. Si nécessaire, brosser en insistant sur les parties
creuses. Rincer abondamment les dispositifs médicaux traités a I'eau du réseau, afin d’éliminer les salissures et les
résidus de produit. Pour les endoscopes, suivre les recommandations locales en vigueur. Efficacité Bactéricide en
5 min. (EN 13727+A1) et en 10 min. (EN 14561), Levuricide en 5 min. (EN 13624) et en 10 min. (EN 14562) ; actif
contre les virus enveloppés en 10 min. (EN 17111- virus de la vaccine). De plus, actif contre le Pseudorabies Virus
(PrV) en 5 min. (EN 14476), le virus de I'herpés en 5 min. (EN 14476+A2), BVDV et VIH en 10 min. (EN 14476+A1).
Précautions d’emploi Consulter la Fiche de Données de Sécurité avant utilisation. Pour usage professionnel
uniguement. DANGER Contient : POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-
OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE(1:1) (SALT) (CAS 94667-33-1), CHLORURE DE DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM
(CAS : 7173-51-5). Provoque de graves briilures de la peau et de graves Iésions des yeux. Trés toxique pour
les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme. Se laver les mains soigneusement aprés
manipulation. Eviter le rejet dans I'environnement. Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
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équipement de protection des yeux/du visage. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) :
Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/Se doucher. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler
immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin. Traitement spécifique (voir sur cette étiquette).
Notice d’instruction (2022-03-07): 1ére mise sur le marche 2020-07. Dispositif médical destiné a une
utilisation exclusive par des professionnels pour la pré-désinfection des dispositifs médicaux invasifs,
nécessitant une désinfection conformément a leur notice d'utilisation, comme les instruments chirurgicaux,
le matériel du bloc operato\re les endoscopes, le matériel d’ophtalmologie et de contactologie. Ne pas
utiliser le produit aprés sa date de péremption. Ne pas réutiliser le bain de pré-désinfection (ou suivre les
recommandations locales en vigueur). Ne pas mélanger a d’autres produits. L'emballage doit étre éliminé en
tant que déchet dangereux sous I’entiére responsabilité du détenteur de ce déchet. Ne pas jeter les résidus
dans les égouts et les cours d’eau. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre notifié
au fabricant et a I'autorité compétente. Vérifier la compatibilité du matériel traité avec les matériaux testés
dans I'étude de corrosion COR010435_mat : compatibilité avec I'acier inoxydable, I'aluminium, le PEHD, le
silicone, les gaines d’endoscope, le tungsténe, le Viton, le laiton et le PVC.

Enzymatisches Reinigungsmittel fir die Vordesinfektion von Medizinprodukten Gebrauchsanweisung
Konzentration 0,5% (5ml/L), Kontaktzeit 10 Minuten, Temperatur 20°C. Tauchen Sie die Medizinprodukte
in die verdiinnte Lésung ein und beachten Sie dabei die angegebene Kontaktzeit. Bei Bedarf biirsten und
auf den hohlen Teilen bestehen. Behandelte Medizinprodukte griindlich mit Leitungswasser spiilen, um
Schmutz und Produktreste zu entfernen. Befolgen Sie fiir Endoskope die geltenden lokalen Empfehlungen.
Wirksamkeit: Bakterizid in 5 Min. (EN 13727+A1) und in 10 Min. (EN 14561); Levurizid in 5 Min. (EN 13624)
und in 10 Min. (EN 14562); Aktiv gegen behdllte Viren in 10 Min. (EN 17111- Vaccinia Virus). Zusétzlich
aktiv gegen Pseudorabies-Virus in 5 Min. (EN 14476), Herpes-Virus in 5 Min. (EN 14476+A2), BVDV und
HIV in 10 Min. (EN 14476+A1). VorsichtsmaBnahmen Vor der Verwendung die Sicherheitsdatenblatt
lesen. Nur fir professionelle Anwendung. GEFAHR Enthélt: POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL) ALPHA-[2-
(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE  (1:1) (SALT) (CAS 94667-
33-1). DIDECYLDIMETHYLAMMONIUMCHLORID (CAS : 7173-51-5). Verursacht schwere Veritzungen
der Haut und schwere Augenschaden. Sehr giftig flir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung. Nach
Gebrauch die Hande griindlich waschen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder den Haaren): Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. BEI KONTAKT
MIT DEN AUGEN: Einige Minuten behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Maglichkeit entfernen. Weiter spilen. Sofort das GIFTINFORMATIONSZENTRUM/einen Arzt
anrufen. Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett). Beipackzettel (2022-03-07):
Erstes Inverkehrbringen: 2020-07. Nur fiir professionelle Anwendung zur Vordesinfektion von invasiven
medizinischen Geraten, gemaB ihrer Gebrauchsanweisung desinfizieren missen, wie z.B. chirurgische
Instrumente, OP-Ausriistung, Endoskope, Geréte fiir die Augenheilkunde und Kontaktmedizin. Verwenden
Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr. Behalter nach Gebrauch dicht verschlieBen. Das
Vordesinfektionsbad nicht wiederverwenden (oder die geltenden lokalen Empfehlungen befolgen). Nicht mit
anderen Produkten mischen. Die Verpackung muss als geféhrlicher Abfall unter der vollen Verantwortung
des Inhabers dieses Abfalls entsorgt werden. Entsorgen Sie keine Rickstande in der Kanalisation und in
Wasserldufen. Prifen Sie die Vertraglichkeit des behandelten Materials mit den in der Korrosionsstudie
COR010435_mat getesteten Materialien: Vertraglichkeit mit Edelstahl, Aluminium, HDPE, Silikon, Endoskop
Ummantelungen, Wolfram, Viton, Messing und PVC.

@ Enzymatisch desinfecterend detergent voor de voordesinfectie van medische hulpmiddelen
ebruiksaan ing Concentratie: 0,5% (5ml/L), contacttijd 10 minuten, temperatuur 20°C. Dompel de
medische hulpmiddelen onder in de verdunde oplossing, met inachtneming van de aangegeven contacttijd.
Borstel indien nodig, aandringend op de holle delen. Spoel behandelde medische hulpmiddelen grondig
met leidingwater om vuil en productresten te verwijderen. Volg voor endoscopen de geldende lokale
aanbevelingen. Efficiéntie: Bacteriedodend in 5 min. (EN 13727+A1) en in 10 min. (EN 14561); Gistdodend
in 5 min. (EN 13624) en in 10 min. (EN 14562); Actief tegen omhulde virussen in 10 min. (EN 17111-
Vaccinia Virus). Bovendien actief tegen Pseudorabiés virus in 5 min. (EN 14476), Herpesvirus in 5 min.
(EN 14476+A2), BVDV en HIV in 10 min. (EN 14476+A1). Voorzorgsmaatregelen voor gebruik Lees voor
gebruik het veiligheidsinformatieblad. Alleen voor professioneel gebruik. GEVAAR Bevat: POLY(OXY-1,2-
ETHANEDIYL) ALPHA-[2-(DIDECYLMETHYLAMMONIO)ETHYL]-OMEGA-HYDROXY-PROPANOATE (1:1)
(SALT) (CAS 94667-33-1). DIDECYLDIMETHYLAMMONIUMCHLORIDE (CAS: 7173-51-5). Veroorzaakt
ernstige brandwonden en oogletsel. Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige
gevolgen. Na het werken met dit product de handen grondig wassen. Voorkom lozing in het milieu.
Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming. BIJ
CONTACT MET DE HUID (of het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken. Huid met water
afspoelen of afdouchen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende aantal
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. Onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM/
arts raadplegen. Specifieke behandeling vereist (zie op dit etiket). Bijsluiter (2022-03-07): Voor het eerst
op de markt gebracht: 2020-07. Medisch hulpmiddel, uitsluitend voor professioneel gebruik, voor het
vooraf desinfecteren van invasieve medische hulpmiddelen, die desinfectie vereisen in overeenstemming
met hun gebruiksaanwijzing, zoals chirurgische instrumenten, operatiekamerapparatuur, endoscopen,
oogheelkundige en contactologische apparatuur. Gebruik het product niet meer na de houdbaarheidsdatum.
Gebruik het pre-desinfectiebad niet opnieuw (of volg de geldende lokale aanbevelingen). Niet mengen
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met andere producten. Verpakkingen moeten als gevaarlijk afval worden verwijderd onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de houder van het afval. Restanten niet in riolen en waterlopen lozen. Controleer
de compatibiliteit van het behandelde materiaal met de in de corrosiestudie COR010435_mat geteste
materialen: compatibiliteit met roestvrijstaal, aluminium, HDPE, siliconen, endoscoopmantels, wolfraam,
Viton, messing en PVC.

@ Detergent dezinfectant enzimatic pentru dezinfectarea prealabild a dispozitivelor medicale Instructiuni
de utilizare Concentratie: 0,5% (5ml/L), timp de contact 10 minute, temperatura 20°C. Scufundati
dispozitivele medicale in solutia diluata, respectand timpul de contact indicat. Daca este necesar, periati,
insistand asupra partilor goale. Clatiti bine dispozitivele medicale tratate cu apa de la retea pentru a
indeparta murdaria si reziduurile de produs. Pentru endoscoape, urmati recomanddrile locale in vigoare.
Eficacitate Bactericid in 5 min (EN 13727+A1) siin 10 min (EN 14561); Lupta impotriva levurilor (fungilor) in
5 min (EN 13624) siin 10 min (EN 14562); Activ impotriva virusurilor incapsulate in 10 min (EN 17111- Virusul
Vaccinia). De asemenea, este activ impotriva virusului Pseudorabie in 5 min (EN 14476), virusului Herpes
in 5 min (EN 14476+A2), BVDV si HIV in 10 min (EN 14476+A1); Tuberculocid in 10 min la 5% si in 60 min
la 2% (EN 14348 si EN 14563). Toate testele au fost efectuate la 20°C. Precautii pentru utilizare Cititi fisa
cu date de securitate inainte de utilizare. Numai pentru uz profesional. PERICOL Contine: N,N-DYDECYL-
N-METILPOLY(OXIETIL) PROPIONAT DE AMONIU (CAS 94667-33-1). Provoaca arsuri grave ale pielii si
leziuni oculare. Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte de lunga durata. Purtati manusi de protectle/
imbrécaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata. iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): Indepartati/scoateti imediat toate hainele contaminate. Clalm pielea cu apa/dus. IN CAZ DE
CONTACT CU OCHIl: clétiti cu atentie cu apa timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dacé
sunt prezente si este usor de indepartat. Continuati clatirea. Sunati imediat un CENTRU DE TOXICOLOGIE/
un medic. Nota de instruct,iuni (2022-03-07): Prima introducere pe piata: 2020-07. Dispozitiv medical
utilizat exclusiv de cétre profesionisti pentru predezinfectia dispozitivelor medicale invazive, care necesita
dezinfectie in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora, cum ar fi instrumentarul chirurgical,
echipamentul din sala de operatie, lunete, echipamentul oftalmologic si de contactologie. A nu se utiliza
dupa data de expirare. Nu refolositi baia de predeszectle (sau urmati recomandérile locale in vigoare). Nu
amestecati cu alte produse. Ehmmatl produsul si ambalajul ca deseu periculos, sub deplina responsabilitate
a detmatoruluw de deseuri. Nu aruncatl reziduurile in canalizare si in canalele de apa Orice incident grav
care a avut loc in Iegatura cu dlspozmvm trebuie raportat producatoruluw si autoritatii competente. Verificati
compatibilitatea materialelor tratate cu materialele testate in cadrul studiilor de coroziune COR010435_
mat: compatibilitate cu otelul inoxidabil, aluminiul, HDPE, siliconul, invelisurile din domeniul de aplicare,
tungstenul (wolframul), Viton, alama si PVC.
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Procés-verbal N° 14-16.1

PROCES-VERBAL NORME EN 13624 : 2013

Laboratoire ayant réalisé ’essai Client

Laboratoire d’Hygiéne Hospitaliere Saniswiss SA

Centre de Biologie 6éme étage, Route de Frontenex 41A
CHU de Clermont-Ferrand 1207 Geneve, Switzerland

63003 CLERMONT-FERRAND
Tél. : 04.73.75.48.70

Identification de I’échantillon

Nom du produit : e Saniswiss Sanitizer Instruments E
DT LCAT U st s S et - - FE o st e S e s e o do b i & oo e S s M Saniswiss
Diluant du produit dont I’utilisation est recommandée par le fabricant: ... ... Eau potable
SUBStANCE(S) ACHVE(S) e Non spécifié
Date de livraison du produit e 2/5/14
Date de péremption 1 e Non renseigné
Période danalyse @ Du 22/5/14 au 25/5/14
Résultats d’essai

EN : 13624 (Phase 2, étape 1)

Nomdu produit © e Saniswiss Sanitizer Instruments E
I R s L372-25/4/14
IR AT ey o v reveseommmwomsessumonvonsn oo o oo s e s s Al s s e e SO S N oA Bt Saniswiss
Aspect du produit s e Liquide, Vert clair
Conditions de stockage (température, etc.): . Obscurit¢, température ambiante
Méthode par dilution-neutralisation;

Raisons du choix de laméthode: .. ... Méthode reccommandée parlanorme EN 13624
Neutralisant utilisé : ] Bouillon Letheen Réf VWR : 301 580ZA
TemPeratUre A €SSl 1 200C
Substances interférentes ... Conditions de saleté (BSA 3 g/L + GRm 3mV/L)
Souche d’essai @ e Candida albicans [P 48.72
Température A INCUDat O 1 B30°C
Date de PeSSAI © ... ... . oot se e 22/5/14
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit: ... . Eau dure (Produit utilisé dilu¢)
Aspect des dilutions du produit: e Liquide, Incolore
Aspect du produit lors de 1 eSsai: Absence de précipité
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Validation et témoins

Proceés-verbal N° 14-16.1

Suspension de validation

Témoin des conditions

Témeoin de toxicité du

Validation de la méthode

(Nvo) expérimentales (A) neutralisant (B) (C)
Ve 51 = Ve 45 = Ve 64 _ Ve 39 _
Ve 59 * =3 [V 51 x =48 |V, 60 Xx=102 Ve 41 X =40
30<x N, <1607 | x deAest205xxde | x de B est20,0005xx | x de C est=0,5%xde
Nyo? deNeg? Nyo?
Oui| X | Non Oui| y | Non Qui X Non Oui X Non
Suspension de validation N,p = 6,7.10*
(N.g), 107 Ver 62 N,z est compris entre 3.10* et 1,6.10°
Oui Non
Ve 71 X

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’'UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; Nys : Nombre d’UFC/ml dans la suspension de validation du témoin B ;

R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration Ia plus

élevée étudiée soit ici 1%.

Suspension d’essai et Essai

N Ve | Vo | N=(180+201 +24 +26) /22x10% = 7,29 log
Suspension = No =N/10 = 6,29 log
d¥easal - 180 ) 201 Np est compris entre 6,17 et 6,70 Qui Non
(NetNg) | 10€ | 24 | 26 X
Conc. du
produit et Facteur de . o - — log R
T cl c2 Na= x x10 0g Na
temps de dilution = (No = 6,29)
contact
1% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,14
5 minutes 10! 0 0
0,5% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,14
5 minutes 10! 0 0
0,25% 10° 0 0
<140 <2,15 >4,14
5 minutes 10 0 0
0,125% 10° 1 1
<140 <2,15 >4,14
5 minutes 107! 0 0

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d'UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Contrdle des moyennes pondérées : D= [(180 +201) /2] / [(24 + 26) /2] = 7,62

7,62 est compris entre 5 et 15.

QL 30 - G0 S€- STOA
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Procés-verbal N° 14-16.1

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I’intérieur

des limites de base.
Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 4 log.

v
v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.
v" Les concentrations d’essai testées n’ont pas permis de mettre en évidence de concentration non active.

Conclusion

Des tests ont été effectués sur la souche référencée Candida albicans IP 48.72. Les essais ont été effectués

une fois. La réduction avec la souche d’essai C.albicans en S minutes a 0, 125% est de 1,38.10%soit 4, 14 log.
Conformément a la norme EN 13624, le lot L372-25/4/14 du produit Saniswiss Sanitizer Instruments E,
lorsqu’il est concentré a 0,125% (V/V) dans de I’eau dure (Produit utilisé dilué), présente une activité levuricide
en S minutes a 20°C, dans les conditions de saleté (BSA 3g/L + GRm 3 ml/L), vis-a-vis de la souche référencée
Candida albicans.

Clermont-Ferrand, le 6/6/14. Pr. O. TRAORE
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 1/9

RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE I’ACTIVIE LEVURICIDE DU PRODUIT
SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E SELON LANORME EN 14562

Pour: SANISWISS SA

ROUTE DE FRONTENEX 41A Z=N)0
1207 GENEVE, SUISSE AP Ex :
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Demande d'essai du: 12/05/2015

Références du dossier d'analyses: n°140D10-2015-08

ESSAI DE LEVURICIDIE:

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14562 (Septembre 2006) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essais quantitatifs de porte germes pour I’évaluation de I’activité fongicide ou
levuride pour instruments utilisés en médecine hurnaine.

Essai sur une souche : Candida albicans.
Ce rapport comporte 11 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 24/06/2015

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de I'étude Expert scientifique
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 2/9

SOMMAIRE

— LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

— IDENTIFICATION COMPLETE DE L’ECHANTILLON

— CONDITIONS EXPERIMENTALES
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 3/9

1,

LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS
18, rue Alain SAVARY
25000 BESANCON

FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS
Echantillon N° ot
SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E L372-25/04/14B02

Echantillons regus au laboratoire le 22/05/2015.

Date limite d'utilisation optimale: non précisé

Fabricant: SANISWISS SA

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: Température ambiante et obscurité

Composants actifs: ammoniums quaternaires.

Aspect: liquide transparent

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable.

Période de I'étude: du 01/06/2015 au 08/06/2015

CONDITIONS EXPERIMENTALES

Concentrations du produit soumis a I'essai : 0.5%

Méthode employée: EN 14562
Temps de contact: 5 minutes — 10 minutes et 60 minutes

Température d'essai: 20°C

Substance interférente: albumine bovine (3g/l) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de
saleté.

Diluant des suspensions fongiques et des essais : solution tryptone sel stérile pour les
dénombrements et neutralisant pour les essais.

Souche utilisée : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

18, rue Alain SAVARY « 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012  N° TVA intra FR 23517860532 + info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 4/9

o Conditions de culture: sur GEM (Gélose a I’Extrait de Malt), a 30°C £ 1°C.

e Technique d'arrét de l'action levuricide: transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant a base
de polysorbate 80, de saponine et de jaune d’ceuf (composition en annexe).

4. RESULTATS PROPREMENT DITS

Voir feuilles de résultats.
SYNTHESE RESULTATS

Le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E est bien actif vis-a-vis des souches de référence
utilisées, car la réduction moyenne obtenue est supérieure a 4 log pour les cellules bactériennes viables :

—  Pour C.albicans, R> 4,17 a 0,5% de produit

5. CONCLUSION

Conformément a la norme EN 14562 (Septembre 2006), le produit SANISWISS SANITIZER
INSTRUMENTS E lot n2L372-25/04/14B02:

= a une activité levuricide sur la souche de référence lorsqu’employé a 0,5%, pour 10 min de
contact a 20°C, en conditions de saleté (3 g/l d'albumine bovine finaux + érythrocytes de

mouton).

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 » Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 » N° TVA intra FR 23517860532  info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
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FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Candida albicans (essai)

Norme employée: EN 14562, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
Ne° de lot: L372-25/04/14B02

&l dénombrement en profondeur
dénombrement en surface
% nombre de boites/ml : 1

M¢éthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; saponine (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

Température d'incubation : 30°C = 1°C

Date de l'essai : 04/06/2015

N° de l'essai 140D10-2015-08

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

| Suspension de Témoin des conditions Témoin du neutralisant

Validation de la

validation NvO expérimentales A B méthode C
Vel 60 X 47 X 55 X 49 X
Ve2 63 61,5 50 48,5 50 52,5 48 48,5

30<xde Nv0 <160 X de A est 20,5 x X de NvO X de B2 0,5x X de NvO

X oui O non XO0oui Onon X oui onon

X de C20,5xxde NvO
X Oui O non

18, rue Alain SAVARY 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON « N°

SIRET 51786053200012 ¢ N° TVAintra FR 23517860532 - info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 6/9

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N N
10°® 231 225 8,37 |2,34.10®
10”7 29 27

8,17 < log N <8,70?
Xoui Onon

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 108 UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et lg N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Témoin eau (Nw) log Nw

10" 215 227 6,34

6,15 < log Nw < Ig N-1,3?

X oui Onon
Essais 0,50%

5 min 10 min 60 min
10° 45 48 10 13 0 0
10" 4 4 il 1 0 0
10° 0 0 0 0 0 0
103 0 0 0 0 0 0

log Na 2,67 <2,15 <2,15

log R=log Nw - lo
g Nga e 3,68 >4,20 >4,20

Légende

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N =nombre d’'UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na =nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R =réduction (Ig R = Ig Nw — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL » RCS BESANCON = N°
SIRET 51786053200012 e N° TVA intra FR 23517860532 < info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANIMZER INSTRUMENTS E 7/9

FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Candida albicans (répétition)

Norme employée: EN 14562, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
N° de lot: L372-25/04/14B02

[l dénombrement en profondeur
dénombrement en surface
& nombre de boites/ml : 1

Méthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; saponine: (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton & 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

Température d'incubation : 30°C + 1°C

Date de I'essai : 05/06/2015

Ne°de l'essai  140D10-2015-08

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé€ pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de Témoin des conditions Témoin du neutralisant Validation de la

validation NvO expérimentales A B méthode C
Vel 57 X 59 X 60 X 60 X
V2 50 53,5 55 57 67 63,5 60 60
30 <X de NvO €160 X de A est 20,5 x X de NvO X de B >0,5x X de NvO X de C2>0,5 x X de NvO

X 0oui O non X oui O non X 0oui Onon X oui Onon

18, rue Alain SAVARY -« 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 » Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 ¢ N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 8/9

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N N
10° 237 241 8,38 |2,40.10°
10”7 24 26

8,17 < log N <8,70?
Xoui gnon

Vérifications de la méthodologie:
- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 108 UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre S et 15

Témoin eau (Nw) log Nw
10° | 212 | 213 6,33
6,15 < log Nw < Ig N-1,3?
X oui onon
I-ssais 0,50%

5 min 10 min 60 min
10° 44 48 15 16 0 0
10? 8 4 1 il 0 0
102 0 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0

log Na 2,66 2,19 <2,15

log R =log Nw - log Na 3,66 4,14 >4,18

Légende :

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et V2

N =nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R = Ig Nw — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 » Fax: 03.81.25.53.51« SARL * RCS BESANCON ¢ N°
SIRET 51786053200012 ¢ N° TVA intra FR 23517860532 + info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-08 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 9/9

ANNEXE TECHNIQUE

Milieux de culture utilisés, stérilisés par autoclavage :

GEM (Gélose a I’extrait de Malt), Dominique DUTSCHER, réf. 777304, lot n°301031

SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, SIGMA ALDRICH, réf. 05479, lot STBB7838V

DILUANT
Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Laboratoires CONDA, réf. 1612, lot n® 091229 --1,00 g/1

—  Chlorure de sodium, MOLECULAR BIOLOGY, ref n° 19032391, lot n® 808211----8,50 g/I

pH final apres autoclavage a 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n® BCBJ6978V -----mcmmmeemmmamcccmeccaceee 30 g
Jaune d'ceuf frais ------ - ---- 50 ml
Saponine, Analytic Lab, réf. 84510, lot n° BCBL6449V 30g
Tampon PBS 0,25 M, Dominique Dutscher, réf. 091591, lot n® 903711 q.s.pll

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 pm ; pH & 25°C : 7,4 £ 0,1

PORTE-GERMES EN VERRE - lames de verre dépoli 15 x 60 mm, I mm d’épaisseur — Thermo
scientific/ Menzel-Gldser — réf. 100 OTM, lot n°01 1794389.

EAU DURE

Solution A: - MgCI2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K 0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final apres filtration: 7,0 £ 0,2 4 25°C.

18, rue Alain SAVARY < 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51 SARL *« RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 ¢ N°TVA intra FR 23517860532 ¢ info@apexlabo.com
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Procés-verbal N° 14-26.1

PROCES-VERBAL NORME EN 13727 + A1 (2013)

Laboratoire ayant réalisé ’essai Client

Laboratoire d’Hygiéne Hospitaliere SANISWISS

Centre de Biologie 6éme étage, Route de frontenex 41 A
CHU de Clermont-Ferrand 1207 Geneve

63003 CLERMONT-FERRAND

Identification de I’échantillon de désinfectant

Nom du produit s e Sanitizer Instruments E
20t S T e ———— Saniswiss-SA.
Diluant du produit dont ’utilisation est recomin andée par le fabricant: ... Eau.potable
Substance(s) aCtiVe(S) & Non spécifié
Date de livraison du produit s e 2/3/14
Date de PO I Pt ON L Non renseigné
Période d’analyse : ] Du 21/5/14 au 31/7/14

-Résﬁltats pour la souche Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467

Résultats d’essai

EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

Nom du produit: e Sanitizer Instruments E
PP IIE s v o™ s s el 2 e e T B o ey, i Sen L372-25/4/14
FADTICHNE .. ... . cee..oiiveemiieeneeeemeessmnsimossans snomaast sombeams smmmsemmmsme s assitassn s sms et e BEa e aussenedirans Saniswiss
Aspectdu produit s ] Liquide, de couleur vert
Conditions de stockage (température, etc.):.____..._.. .. ... Obscurité, température ambiante

Méthode par dilution-neutralisation:

Raisons du choix de laméthode : ... Méthoderecommandée parlanorme EN 13727
Neutralisant utilisé : ] Bouillon Letheen Réf VWR : 301580ZA
e PratULe A2 SSal C 20°C
Substances interférentes : . ... .. Conditions de saleté (3 g/l d’albuming bovine et 3. ml/I de GRm)
Souche d’essai 1 . . e ... Pseudomonas aeruginosa CIP 103467
GloSe Ut lISCE © e Letheen Agar
Température A INCUDAtION 1 37°C
Date de I eSSal 29/7/14
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit:_________ .. ... Eaudure
Aspect des dilutions du produits e Incolore
Aspect du produit lors de ’essais Absence de précipité
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Validation et témoins

Proces-verbal N° 14-26.1

Suspension de validation Témoin des conditions 3 ; Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) Témoin ds fikeation (B) ©

Vei 67 | - Vel 59 _ Vei 50 | — Ver 56 | -

Vo 89 x=78 [V, 75 X =67 [V, 62 x=56 [V, 5 x=254

30<xde N, <1607 | xde Aest>0,5xxde | X deB 20,0005 N, % de C est 2 0,5% X de
N ? Oui Non Nio?

Oui| X | Non Oui| x | Non X Oui X Non

31;59;”1553" de validation |y, | 81 | _ 30 <x de N,; /1000 <160 2

vB) - ’

Vo 75 x=7 loui | X Non

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d"UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny : Nombre d’'UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 1%.

Suspension d’essai et Essai

N Vo | Ve | N=(348 +385+48 +47) /2,2x10%= 8,58 log
Suspension = No=N/10=7,58 log
dessai 10 8 | 385 Ny est compris entre 7,17 et 7,70 Qui
(NetNo) | 107 | 48 | 47 X
Concentration
Facteur de it Iog R
/temps de . Ve Ve N;= x x10 Log Na
dilution (No=1,58)
contact
1% 10° 0 0
<140 <2.,15 >5.43
5 minutes 16 0 0
0,5% 10° 0 0
<140 <2,15 >5,43
5 minutes 10! 0 1
0,25% 10° 31 39
350 2,54 5,04
5 minutes 10! 4 6
0,125% 10° 282 246
2841 3,45 4,13
5 minutes 10! 46 51
0,0625% 10° Inc Inc
‘ 66000 >4,82 <,76
S minutes 10! Inc Inc

V. : Nombre ’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le

mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la

dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable

Contrdle des moyennes pondérées : D= [(348 + 385) /2] / [(48 +47)2] =771
7,71 est compris entre 5 et 13.

CLR0 - Q0S 3 ~S00A
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Procés-verbal N° 14-26.1

Remarques a propos des résultats

v" Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises a I’intérieur

des limites de base.
v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.

v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.

-Résultats pour la souche Staphylococcus aureus CIP 4.83

Résultats d’essai

EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

Nomdu produit © e Sanitizer Instruments E
R e e TSRS e e e s L.372-25/4/14
B At ———— . Sl S lmlos Saniswiss
Aspectdu produit ] Liquide, de couleur vert
Conditions de stockage (température, etc.) ... ... ... Obscurité, température ambiante

Méthode par filtration sur membrane:

Raisons du choix de laméthode : . ... ... Difficulté de neutralisation du produit soumis a I’essai
Liquide de ringage utilisé : ... Eau distillée stérile (150mI)
TemMPEratUre AP SSal & 200
Substances interférentes: ... Conditions de saleté (3 g/l d’albumine bovine et 3 ml/l de GRm)
Souche d’essai < . Staphylococeus.awreus CIP 4.83
Temperature A INCUD R ON & 370 C
Date A€ I SSal 1 21/5/14
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit e Eau dure
Aspect des dilutions du produit: e Incolore

Aspect du produit lorsde ’essai: ... .2 Absence de prECIDIE

Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Témglidp filtiation (B) Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) (O
Ve 125 Ver 151 1 _ Ve 170 | _ Ver 137 | -
Vo o | X128 [V [ 133 | ¥ =142 [V, = | 2 | Iss | X148
30<xde N, <1607 | xde A et >0,5xxde | x deB20,0005xN,; | x de Cest>0,5%xde
Nio? Oui Non Nyo?
Oui| X | Non Oui| y | Non X Oui X Non

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans la norme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la plus

élevée étudiée soit ici 1%.
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Suspension d’essai et Essai

Procés-verbal N° 14-26.1

Suspension d’essai | N Vo | Ve | N=(500+479 +52+51)/2,2.10°=8,69 log
No=N/10= 17,69 log
t No, : y
(N et No) No est compris entre 7,17 et 7,70 ? Qui Non
107¢ | 500 | 479 x
107 | 52 | 51
Cone. du Temps de - log R
, Ve Ve Na= x x10 Log Na
produit contact (No = 7,69)
1% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,54
0,5% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,54
0,25% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,54
0,125% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,54

Vc: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’'UFC dans le
mélange d’essai ; N, : Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny, : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contréle des moyennes pondérées : D= [(500 +479) /2] / [(52 + 51)/2] =9,50
9,50 est compris entre 5 et 13,

- Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises & Iintérieur
des limites de base.

v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.

v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I’essai.

v Les conditions d’essai testées n’ont pas permis de mettre en évidence de concentration non active.

LURC-GO St -0/
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Procés-verbal N° 14-26.1

-Résultats de la souche Enterococcus hirae CIP 58.55

Résultats d’essai

EN : 13727 (Phase 2, étape 1)

Nom du produit s e Sanitizer Instruments E.
i e e L372-25/4/14
BT AN L Saniswiss
Aspectduproduit: ) Liquide, de couleur vert
Conditions de stockage (température, etc.) ;... ... Obscurité, température ambiante

Méthode par filtration sur membrane:

Raisons du choix de laméthode : ... Difficulté de neutralisation du produit soumis a I’essai
Liquide de ringage utilisé : Eau distillée stérile (150ml)
TeMPEratUre A SSal 1 20°C
Substances interférentes: Conditions de saleté (3 g/l d’albumine bovine et 3 ml/I de GRm)
Souche d’essai 1 Enterococcus. hirae CIP 58.95
Température A’ INCUDA 0N | 3T7°C
Datedel’essai: 26/6/14
Diluant utilisé pour les solutions d’essai du produit ... Eaudure
Aspect des dilutions du produits e Incolore
Aspect du produit lors de 1 essal: e Absence de préci pité

Validation et témoins

Suspension de validation Témoin des conditions Tttt Rieation (B) Validation de la méthode
(Nvo) expérimentales (A) ©)
Vel 76 | _ Vei 34 | _ Ve 83 | _ Vel 107 | _
Vip 90 x =83 vy, 70 x =52 [y, 90 x =87 [V, 101 | ¥ =104
3OSJ_CdeNW,_<_160? )_CdeAeSIZO,SX.;Cde ;deBestZO,SX}de )_CdeCestZO,SXxde
Nyo? Nyo? Nyo?
oui| X | Non Oui X Non| Oui D¢ Non Oui X Non

Ve: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées aprés contact avec le produit ; Ny : Nombre d’UFC/ml dans la
dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries.

Comme indiqué dans lanorme, la concentration du produit utilisée pour valider la norme est la concentration la
plus élevée étudiée soit ici 1%.
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Suspension d’essai et Essai

Procés-verbal N° 14-26.1

Suspension d’essai | N Va | Ve | N=(323 +338 +40+43)/2,2.10°=8,53 log
No=N/10=17,53 log
tN % :
(Nsthy) No est compris entre 7,17 et 7,70 ? Qui. Non
107 | 323 | 338 X
1077 | 40 | 43
Cone. du Temps de - log R
. Vel Va Na= xx1 0 LUg Na
produit contact N = 7,53)
1% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,38
0,5% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,38
0,25% 5 minutes 1 0 <140 <2,15 >5,38
0,125% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,38
0,0625% 5 minutes 0 0 <140 <2,15 >5,38

V.: Nombre d’UFC comptées/ml ; N : Nombre d’UFC dans la suspension d’essai ; No: Nombre d’UFC dans le
mélange d’essai ; Na: Nombre d’UFC dénombrées apreés contact avec le produit ; Nyo : Nombre d"UFC/ml dans la

dilution de la suspension de validation ; R : Réduction du nombre de bactéries. Inc : Incomptable.

Contréle des moyennes pondérées : D= [(323 + 338)/2] / [(40 + 43)/2] = 7,96

7,96 est compris entre 5 et 13.

Remarques a propos des résultats

v Tous les témoins et le mélange de validation de la méthode donnent des valeurs comprises & I’intérieur
des limites de base.

v Une concentration du produit au moins a présenté une réduction logarithmique d’au moins 5 log.

v" Aucune formation de précipité durant la réalisation de I'essai.

v Les conditions d’essai testées n’ont pas permis de mettre en évidence de concentration non active.

6u3-(05A ~S00A
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Procés-verbal N° 14-26.1

Conclusion

Des tests ont été effectués sur les souches référencées Staphylococcus aureus CIP 4.83, Enterococcus hirae
CIP 58.55, Pseudomonas aeruginosa CIP 103.467. Les essais ont été effectués une fois. La réduction avec la souche
d’essai limitante Pseudomonas aeruginosa en 5 minutes a 0,25% est de 1,10.10° soit 5,04 log.

Conformément a la norme EN 13727 + Al, le lot L372-25/4/14 du produit Sanitizer Instruments E,
lorsqu’il est concentré a 0,25% (V/V) dans de I’eau dure (Produit utilisé dilué), présente une activité bactéricide
en 5 minutes a 20°C, dans les conditions de saleté (3 g/l d’albumine bovine et 3 ml/l de globules rouges de
mouton), vis-a-vis de la souche référencée Pseudomonas aeruginosa, pour une activité de désinfection des
dispositifs médicaux
Clermont-Ferrand, le 08/08/14. Pr. 0. TRAORE
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 1/17

RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE I’ACTIVITE BACTERICIDE DU PRODUIT SANISWISS
SANITIZER INSTRUMENTS E SELON LA NORME EN 14561

Délivré 8 Mme CHAKCHOUK ) dal |

Pour: SANISWISS SA . _ .
Route de Frontenex 41A L ﬂ® S@ﬂm@ﬂ@)m@ "
1207 GENEVE : ST

2 .'p - T
SUISSE e mondsg ™I

Demande d'essai du: 12/05/2015

Références du dossier d'analyses: n°140D10-2015-09

ESSAIS DE BACTERICIDIE :

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14561 (Mars 2007) — antiseptiques ct désinfectants
chimiques — essais quantitatifs de porte germes pour 1’évaluation de I’activité bactéricide pour instruments
utilisés en médecine humaine.

Essais sur 3 souches de référence : Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae et Staphylococcus aureus.
Ce rapport comporte 17 pages et ne concerne que I’échantillon étudié.

Date d'émission : 24/06/2015

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de 1'étude Expert scientifique

i exbicsolutions.com

ﬁ 18, rue Alain SAVARY ;;‘ O
25000 Besangon / L/ \
03 81250904 Fax:038125§35] r e o
tr \:;Ti (4%2%32N

o =
i AL

18, rue Alain SAVARY -+ 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON -« N°
SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 2/17
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS
18, rue Alain SAVARY
25000 BESANCON

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot
SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 1.372-25/04/14B02

Echantillons regus au laboratoire le 22/05/2015.

Date limite d'utilisation optimale: non précisé

Fabricant: SANISWISS SA

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: Température ambiante et obscurité
Composants actifs: ammoniums quaternaires.

Aspect: liquide transparent

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable.

Période de I'étude: du 25/05/2015 au 03/06/2015

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

1. Concentrations du produit soumis a l'essai : 0,5%
2. Méthode employée: dilution-neutralisation
3. Temps de contact: 5 min — 10 min — 60 min

4. Température d'essai: 20°C

3/17

5. Substance interférente: albumine bovine (3g/l) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de

saleté.

6. Diluant des suspensions bactériennes et des essais : solution tryptone sel stérile.

7. Souches bactériennes utilisées: Staphylococcus aureus subsp. aureus DSM 799 lot 0413(ATCC
6538), Pseudomonas aeruginosa DSM 939 lot 0413 (ATCC 15442) et Enterococcus hirae DSM

3320 lot 0511 (ATCC 10541) — DSMZ.

18, ruec Alain SAVARY - 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON « N°

SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 < info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 4/17

8. Conditions de culture des bactéries : sur géloses TSA (Tryptone Soja Agar), a 37°C + 1°C.

9. Technique d'arrét de I'action bactéricide : transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant a base
de polysorbate 80 (30g/1) et de jaune d’ceuf (5%) dans de I’eau distillée.

4. RESULTATS PROPREMENT DITS
Voir feuilles de résultats.
SYNTHESE RESULTATS

Le produit SANISWISS SANTZER IN STRUMENTS E est bien actif vis-a-vis des souches de référence
utilisées, car la réduction moyenne obtenue est supérieure a 5 log pour les cellules bactériennes viables :

Sur produit @ 0.5% pour 10 min de contact:

— pour P, aeruginosa, R > 5,22
— pour E. hirae, R> 527

— pour S. aureus, R> 5,22

5. CONCLUSION

Conformément a la norme EN 14561 (Mars 2007), le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
lot n°L372-25/04/14B02:
a une activité bactéricide sur les trois souches bactériennes de référence lorsqu’employé a 0.5%,

pour 10 min de contact a 20°C, en conditions de saleté (3 g/l d'albumine bovine et 3 mL/L
érythrocytes de mouton).

18, ruc Alain SAVARY - 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 ¢ Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON « N°
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 5/17

FEUILLE | DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Pseudomonas aeruginosa (essai)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
N° de lot: L372-25/04/14B02

M¢éthode par dilution-neutralisation Dénombrement en profondeur
0J Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa (DSM 939, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C £ 1°C

N° de l'essai  140D10-2015-09 Date de l'essai : 01/06/2015

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vcl 59 X 55 X 56 X 47 X
Vc2 52 55,5 48 51,5 53 54,5 49 48
30 <X de Nv0 €160 NeAes;jg'sxide %deB20,5xXde Nv0 | XdeC20,5x X de NvO
X Ooui gnon X oui ganon X oui gnon X oui Onon

18, rue Alain SAVARY < 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON -« N°
SIRET 51786053200012 N°TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 6/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) L

10" 240 237 7,38
7,15 < log Nw <lg N-1,3?

107 298 298 9,47

10 29 30
9,17 <log N £9,70? x oui O non
X0oul O non
Essais
0.5% 5 min 0.5% 10 min | 0.5% 60 min
10° 49 48 12 13 0 0
10" 6 0 0
10° 1 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0
log Na 2,69 <2,15 <2,15
log R = log Nw - log Na 4,69 >5,23 >5,23

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et lg N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv =nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY < 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON « N°
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 7/17

FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Pseudomonas aeruginosa (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWI1SS SANITI1ZER INSTRUMENTS E
N° de lot: L372-25/04/14B02

Méthode par dilution-neutralisation Dénombrement en profondeur
U Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/l) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa (DSM 939, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C + 1°C

N° de l'essai 140D10-2015-09 Date de l'essai : 02/06/2015

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vcl 53 X 50 X 55 X 43 X
Vc2 54 53,5 49 49,5 56 55,5 58 50,5
0 <xde Nv0s160 | *ICACTEASXE | 3gen>050xde 0 | TdeC205x%de O
X 0oui Onon XOoui Onon X oui gnon Xoui Onon

18, rue Alain SAVARY 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL « RCS BESANCON ¢ N°
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 8/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN Témoin eau (Nw) log Nw
107 294 299 9,47 10 218 226 7,35
10°® 29 28 7,15 < log Nw < Ig N-1,3?
9,17 <log N<9,70? Xoui Onon
X oul Onon
Essais
0.5% 5min | 0.5%10min | 0.5% 60 min
10° 49 55 8 7 0 0
10™ 5 5 0 0 0 0
10? 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
log Na 2,72 <2,15 <2,15
log R =log Nw - log Na 4,63 >5,20 >5,20

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10°UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, Bet C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés cst compris entre 5 et 15

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et Vc2

N = nombrc d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai .

R = réduction (Ig R =g NO — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL + RCS BESANCON - N°
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FEUILLE 3 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Enterococcus hirae (essai)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

N° de lot: L372-25/04/14B02

Meéthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/l) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Dénombrement en profondeur

[0 Dénombrement en surface

Nombre de boites/ml : 1

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L

Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae (DSM 3320, lot 0511)

Température d'incubation : 37°C = 1°C

N° de I'essai

140D10-2015-09

Date de l'essai : 01/06/2015

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Signature :

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la

validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vel 58 X 60 X 63 X 48 X
Vc2 63 60,5 55 57,5 63 63 57 52,5

30 <X de NvO €160

X oui Onon

X de A est 20,5 xX de

NvO

X OuUi Onon

X de B2 0,5x X de NvO

XO0ui Onon

X de C20,5 x X de NvO

X oui 0O non

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL ¢ RCS BESANCON « N°

SIRET 51786053200012
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 10/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN Témoin eau (Nw) log Nw

10" 225 227 7,35

107 290 289 9,46

7,15 <log Nw < Ig N-1,3?

10°® 30 32
9,17 <log N<9,70? OLIEEINEN
X 0oul Onon
Essais
0.5%5min | 0.5% 10 min | 0.5% 60 min
10° 55 51 15 8 0 0
10" 10 5 1 0 0
10° 1 0 0 0 0
102 0 0 0 0 0 0
log Na 2,72 2,06 <2,15
log R = log Nw - log Na 4,63 5,29 >5,21

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N =nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai

R = réduction (Ig R =1g NO — Ig Na)

18, ruc Alain SAVARY < 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 11/17

FEUILLE 4 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Enterococcus hirae (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
N° de lot: L372-25/04/14B02

Dénombrement en profondeur
[0 Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : |

Meéthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae (DSM 3320, lot 0511)

Température d'incubation : 37°C £ [°C

Date de I'essai : 02/06/2015

N° de I'essai 140D10-2015-09

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vcl 60 X 45 X 55 X 46 X
Vc2 60 60 40 42,5 59 57 47 46,5
30 sxde Nvo<i60 | XA es;jg,s xXde | fdeB>0,5xXdeNv0 | XdeC20,5 xXde NvO
X oui onon X oui gnon XOoui gnon XO0ui onon

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON ¢ N°

SIRET 51786053200012
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 12/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) log Nw

10° | 237 | 245 | 738
7,15 < log Nw < Ig N-1,3?

107 281 289 9,45

108 28 29
9,17 <log N£9,70? At CliSl
X 0oul 0O non
Essais
0.5% 5 min 0.5% 10 min | 0.5% 60 min
10° 56 50 11 7 0 0
10! 8 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0
log Na 2,72 <2,15 <2,15
log R = log Nw - log Na 4,66 >5,24 >5,24

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml ct Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne dc Vel et Vc2

N =nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’'UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R =1g NO — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL ¢ RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 - info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 13/17

FEUILLE 5 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Staphylococcus aureus (essai)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
Ne¢ de lot: L372-25/04/14B02

X Dénombrement en profondeur
0 Dénombrement en surface
& Nombre de boites/ml : 1

Méthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus (DSM 799, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C £ 1°C

Date de l'essai : 01/06/2015

Ne°del'essai  140D10-2015-09

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controéles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vcl 59 X 63 X 55 X 49 X
Vc2 60 59,5 60 61,5 59 57 60 54,5
30<xde Nvosi6o | X9€A e Xde | fdeB205x¥deNv0 | XdeC20,5xXde Nv0
X oui gnon Xoui gnon Xoui ganon X oui O non

18, rue Alain SAVARY -« 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON ¢ N°

SIRET 51786053200012
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 14/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) log Nw

-4
107 308 300 | 9,48 10 ‘ 222 | 235 | 736

108 31 30 7,15 < log Nw <g N-1,3?
9,17 < log N < 9,70? G4 Diged
Xoul gnon
Essais
0.5% 5 min 0.5% 10 min | 0.5% 60 min
10° 60 51 12 8 0 0
10" 9 10 1 0 0 0
102 1 1 1 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0
log Na 2,74 <2,15 <2,15
log R = log Nw - log Na 4,61 >5,21 >5,21

Veérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10” UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10 UFC/ml et lg N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x NvO
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :_

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai

R =réduction (Ig R =1g NO — g Na)

18, rue Alain SAVARY + 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 < Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 N°TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWI1SS SANITIZER INSTRUMENTS E 1517

FEUILLE 6 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Staphylococcus aureus (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E
Ne° de lot: L372-25/04/14B02

Meéthode par dilution-neutralisation Dénombrement en profondeur
L1 Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/l) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus (DSM 799, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C £+ 1°C

N°de l'essai  140D10-2015-09 Date de l'essai : 02/06/2015

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vcl 49 X 50 X 53 X 48 X
Vc2 45 47 51 50,5 49 51 47 47,5
30 < X de Nv0 <160 YdeAes;jg'sx“e % de B2 0,5% X de NvO ideczo,éxide NvO
Xoui gnon X 0oui Onon XOoui Onon X oui Onon

18, rue Alain SAVARY - 25000 Besangon © Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON ¢ N°
SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 - info@apexlabo.com
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 16/17

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) log Nw

107 290 | 288 | 946 10" I 237 I 224 | 736

10 29 30 7,15 < log Nw < Ig N-1,3?
9,17 <log N £ 9,70? Aot (irioh
Xoul gnon
Essais
0.5% 5min | 0.5% 10 min | 0.5% 60 min
10° 60 66 8 6 0 0
10" 12 6 0 0 0 0
10? 0 1 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0
log Na 2,80 <2,15 <2,15
log R = log Nw - log Na 4,56 >5,22 >5,22

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x NvO

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :_

Ve = dénombrement par ml

X =moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na =nombre d’'UFC/ml des survivants aprés essai

R =réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL « RCS BESANCON « N°
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Etude n°140D10-2015-09 SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 17/17

ANNEXE TECHNIQUE

Milieux de culture utilisés, stérilisés par autoclavage :
TSA (Tryptone Soja agar), Dominique Dutscher, réf. 777410, lot n°409161

SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf.P6154, lot M10637P6154

Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V.

DILUANT
Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n° 090633 ----1,00 g/1

— Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, lot n® FRO8 085 793 --==-em-mmmmmmmeunen 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage a 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d’eau distillée stérile :
— Polysorbate 80, Sigma Aldrich, ref 59924, lot BCBJ6978V. 30g/1

— Jaune d’ceuf, 5% - 50g/l

Stérilisé par autoclavage (sans jaune d’ceuf)

EAU DURE
Solution A: - MgCI2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final apres filtration: 7,0 + 0,2 a 25°C.

PORTE-GERMES EN VERRE - lames de verre dépoli 15 x 60 mm, | mm d’épaisseur — Thermo
scientific/ Menzel-Gldser — réf. 100 OTM, lot n°01 1794389.

18, rue Alain SAVARY -« 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON + N°
SIRET 51786053200012 N° TVA intra FR 23517860532 - info@apcxlabo.com
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Etude N° 241D17-2017-11 FO10435V4 1/9

RAPPORT D'ESSAI

DETERMINATION DE L'ACTIVITE TUBERCULOCIDE DU PRODUIT F010435V4
SELON LA NORME EN 14348

A attention de Mme CHAKCHOUK

Pour; FRANKLAB
J avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX

Demande d'essai du : 12/02/2018

Références du dossier d’analyses : n°241D17-2017-11

ESSAIS DE MYCOBACTERICIDIE :
Selon la méthodologie de 1a norme européenne NF EN 14348 (Juin 2005) — antiseptiques et désinfectants

chimiques — essais quantitatifs de suspension pour I'évaluation de l'activité mycobactéricide des désinfectants
chimiques utilisés en médecine humaine, y compris les désinfectants pour instruments.

Essais sur 1 souche de référence : Mycobacterium terrae.

Ce rapport d'essai comporte 9 pages et ne concerne que I'échantillon étudié.

Date d'émission : 10/07/2018

Stéphanic MOROT-BIZOT

Docteur en microbiologie
Chargee de l'etude

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 » SARL au capital de
10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com

v

Fwwty N YT 8 OV . 1L
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SOMMAIRE

— LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

— IDENTIFICATION COMPLETE DE L’ECHANTILLON

— CONDITIONS EXPERIMENTALES

—  VALIDATION DE LA METHODE ET RESULTATS PROPREMENT DITS
— CONCLUSIONS

— FEUILLES DE RESULTATS

—~ ANNEXE TECHNIQUE

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
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Etude N° 241D17-2017-11 F010435V4 3/9

1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS
APEX BIOSOLUTIONS
4, rue des Grandes Picces
25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE
2. IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS
_Echantillon - N° lot
F010435V4 5203B03

3

Date d’expiration : non précisé

Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non précisé

Conditions de stockage : selon les indications fournies par le fabricant
Composants actifs : ammoniums quaternaires

Aspect : liquide vert

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable

Date de réception au laboratoire : 11/04/2018

Période de 1’étude : 20/05/2018 au 25/06/2018

CONDITIONS EXPERIMENTALES

Concentrations du produit soumis a l'essai : 2% - 5% -10%.

Apparence du produit et de ses dilutions : limpide.

Méthode employée: dilution-neutralisation.

Temps de contact ; 5 minutes, 10 minutes et 60 minutes.

Température d'essai: 20°C + 1°C.

Substances interférentes : en conditions de saleté, sérum albumine bovine 3 g/L + érythrocytes de mouton
3 mL/L.

Diluant du produit utilisé lors des essais : eau distillée.

Souches de mycobactéries utilisées: Mycobacterium terrae CIP 104321, lot n®16308 (Institut Pasteur).

Conditions de culture: bouillon Middlebrook 7H9 ADC 10%, milieu Middlebrook 7TH10 OADC 10%, a
37E L 1°C.

Stabilité du produit en présence de substance interférente : bonne.

Mode opératoire : par dilution-neutralisation, avec neutralisant a base de thiosulfate de sodium (2 %).

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: (9.62.52.91.87 = SARL au capital de
10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info(@apexlabo.com
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Etude N° 241D17-2017-11 F010435V4 4/9

4. VALIDATION DE LA METHODE ET RESULTATS PROPREMENT DITS

Voir feuilles de resultats.

Le produit FO10435V4 est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction obtenue est
supérieure a 4 log:

En conditions de saleté (moyenne des répétitions):

—  pour Mycobacterium terrae, R = 5,24 & la concentration de 5% et pour 10 min de contact

5. CONCLUSIONS

Conformément 3 la norme EN 14348 (Juin 2005). le produit F010435V4 :

- présente une activité tuberculocide vis-a-vis de la souche Mycobacterium terrae en 10 min a 20°C, dans

les conditions de saleté, lorsqu’employé 4 5%

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
10 000 € = RCS BESANCON = N® SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com
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Etude N° 241D17-2017-11 FO10435V4 5/9

FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS SUR Mycobacterium terrae

Norme employée: EN 14348, phase 2, étape |
Nom du produit : F010435V4
N° de lot: 5203B03

Nombre de boites : 2 boites / ml (2 ml au total)
Neutralisant : thiosulfate de sodium (2%).
Température d’essai : 20°C

Substances interférentes : albumine bovine 0,3 g/l
Souche d’essai : Mycobacterium terrae CIP 104321
Date des essais : 05/06/2018

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT

Signature :

Validation et contriles

Suspension de Témoin des conditions Téemoin du Validation de la
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C
Vel 68 X 70 X 64 X 50 X
ve2 64 66 80 75 68 66 51 50,5
30 <xde NvD <160 ¥ de A est 20,5 x X de NvO XdeB205x¥deNv0 | TdeC=20,5x%deNvD
X oui O non X Oui [0 non X oui 00non X oui Onon

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
107 238 193 9,34 8,34
10 24 18

8,17 <log N0 £ 8,707
xoui 0 non

4, rue des Grandes Picces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N® TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com
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Etude N° 241D17-2017-11 F010435V4

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 10° UFC/ml et 5,0 x 10 UFC/ml
- NO est compris entre 1,5 x 10 UFC/ml et 5,0 x 10°UFC/m
- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml
- Nv est compris entre 3 x 10> UFC/ml et 1,6 x 10* UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv(

- Le quotient des dénombrements moyens pondércs est compris entre 5 et 15

6/9

Produit 1& | 10" 107 10° lgNa=Ilg| lgR=1lg | Temps
(£x 10) | NO—lg Na de
Vel Vel Vel Ve2 | Vel | Ve2 | Vel | Ve2 SRt
i >660 | 660 | 203 | 290 | 29 | 20 | 4 | 3 4,46 3,88 $ min
2% | >660 | 660 | 238 | 233 | 22 | 25 | 2 | 3 | 437 | 397 | 10min
~660 | >660 | 125 | 120 | 12 | 12| 0| o | 409 425 | 60 min
Produit 10° 10" 107 10° |lgNa=lg| lgR=1lg | Temps
(Xx 10) | NO-lg Na de
vel | ve2 | vl | ve2 | ver | ve2 [ver| ve2 cunsng
hs 660 | >660 | 242 | 234 | 24 | 25 | 2 | 3 | 438 | 39 | Smin
e T e G oo o a0l a0 | i0mi
6 5 0 I o | o o] o] <15 >619 | 60min
Produit| 10’ 10" 107 10° |lgNa=lg| lgR=1Ig | Temps
i (Xx 10) | NO—1Ig Na de .
Cvel | ve2 | vel | vez | vel | ve2 | Vel | ve2 ek |
02 | 105 | 9 0 |10 o] o] 30 533 | 5min
10% | 67 | 60 7 6 | 0] o o] o] 280 554 | 10min
18 | 21 2 2 | oo o] o] 22 6,05 | 60min
Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2
N = nombre d’'UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A = nombre d'UFC/ml dans " essai de validation des conditions experimentales
B = nombre dUFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’ mactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai

R =réduction (lg R = lg N0O — |g Na)
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FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS SUR Mycobacterium terrae —
REPETITION

Norme employée: EN 14348, phase 2, étape |
Nom du produit : FO10435V4
N® de lot: 5203B03

Nombre de boites : 2 boites / ml (2 ml au total)
Neutralisant : thiosulfate de sodium (2%).
Température d’essai : 20°C

Substances interférentes : albumine bovine 0,3 g/l
Souche d’essai : Mycobacterium terrae CIP 104321
Date des essais : 05/06/2018

Personne responsable : Stephanic MOROT-BIZOT

\

Validation et contrdles

Signature :

LB

Suspension de Témoin des conditions Témoin du Validation de la
validation NvD expérimentales A neutralisant B méthode C
Vel 45 X 48 X 47 X 33 X
V2 43 44 43 45,5 44 45,5 36 34,5
30 £ ¥ de Nv0 <160 % de A est 20,5 x X de NvO ¥deB205xxde Mv0 | FdeC>0,5xXde Nvd
Xoui Onon Xoui onon Xoui Onon Xoui Onon

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO

107 178 185 9,26 8,26
10°® 18 20

8,17 <log NO < 8,70?
Xoui Onon

4, rue des Grandes Picces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
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Vérifications de la methodologie:
- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- NO est compris entre 1,5 x 10 UFC/ml et 5,0 x 108UFC/ml
- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml
- Nv est compris entre 3 x 10> UFC/ml et 1,6 x 10 UFC/m|
- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15
Produit 10° 107! 10° 10° lgNa=Ilg| lgR=1g | Temps 'E
(Xx 10) | NO-lgNa de
Vel | vez | ver | vez | Vel | vez |vel| ve2 panRet
>660 | >660 313 326 40 39 4 4 4,51 3,75 5 min
2% | =660 | >660 263 282 26 30 2 4 4.44 3,82 10 min
>660 | >660 145 138 16 15 2 2 4,15 4,11 60 min
Produit|  10° 10" 107 10° |lgNa=Ig| IgR=1lg | Temps
(xx 10) | NO-1IgNa de
vel | vez | va | vez | Vel | vez |vel | ve2 cantaet
>660 | >660 249 236 41 40 5 3 4,41 3,85 5 min
5% 123 117 11 10 2 0 0 3,08 5,18 10 min
20 18 1 2 0 0 2,28 5,98 60 min
Produit 10° 107 107 10° lgNa=Ilg| IgR=1Ig | Temps
(Xx 10) | NO—1g Na de
Vel | Ve2 | Vel | Ve2 | Vel | Ve2 | Vel | Ve2 RLEnR
135 123 12 13 1 3,11 5,15 5 min
10% 82 79 10 10 1 2,91 5,35 10 min
9 8 0 0 0 0 0 <2,15 >6,11 60 min
Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et V2

N = nombre d"UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans |’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre dUFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre dUFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1'inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R = lg NO - 1g Na)
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ANNEXE TECHNIQUE

MILIEUX DE CULTURE
- Bouillon Middlebrook 7H9, FLUKA, réf. 100957898, lot n® BCBC4788
- Enrichissement ADC 10%, FLUKA, réf. 101007527, lot n® BCBD4192
- Milicu Middlebrook et Cohn 7H10 SIGMA-ALDRICH, réf. M0303, lot n°BCBK3491V

- Enrichissement OADC 10%, FLUKA, réf. 100962567 , lot n® BCBC5497

DILUANT
Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingredients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

—  Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n° 090633 --—--mmmmmmmmmaen 1,00 g/L

—  Chlorure de sodium, Grosseron, ref n°9020401, lot n® FRO8 085 793--------mm--- 8,50 g/L.

pH final aprés autoclavage a 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Thiosulfate de sodium, Sigma Aldrich, réf. 7249, lot n°® BCBD0584V 20¢g

Sterilise par filtration sur filtre 0,45 um ; pH a 25°C : 7,4 + 0,1

SUBSTANCES INTERFERENTES

Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf.871001, lot D1304039

4, rue des Grandes Pieces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
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RAPPORT D'ESSAI

DETERMINATION DE L'ACTIVITE TUBERCULOCIDE
DU PRODUIT F010435V4 SELON LA NORME EN 14563

Delivré 8 Mme CHAKCHOUK

Pour: FRANKLAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

~
“

Demande d'essai du: 12/02/2018 Ao _monds »¥Fo<®

Références du dossier d'analyses: n°241D17-2017-09

ESSAIS DE MYCOBACTERICIDIE :

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14563 (Février 2009) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — Essai quantitatif de porte-germe pour I'évaluation de ['activité
mycobactéricide ou tuberculocide des désinfectants chimiques utilisés pour instruments en médecine
humaine

Essais sur 1 souche de référence: Mycobacterium terrae.

Ce rapport d'essai comporte 10 pages et ne concerne que I'échantillon étudié.

Date d'émission : 12/05/2018

Stéphanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Praticien Hospitalier
Chargée de 1'étude Expert scientifique
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Piéces
25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

2. IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS
PRODUIT F010435V4

Numéro de lot: 5203B03

Echantillons recus au laboratoire le : 11/04/2018

Date limite d'utilisation optimale: non précisée

Fabricant: FRANKLAB

Date de fabrication: non précisée

Conditions de stockage : a température ambiante et a [’obscurité
Composants actifs: ammoniums quaternaires

Aspect: liquide vert

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable

Période de l'étude: du 02/03/2018 (mise en culture des souches) au 30/04/2018

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

- Concentration du produit soumis a l'essai : 2%, 5% et 10%
- Apparence du produit et de ses dilutions : limpide.

- Méthode employée: dilution-neutralisation.

- Temps de contact: 10 min, 15 min et 60 min.

- Température d'essai: 20°C + 1°C,

- Substances interférentes: en conditions de saleté, serum albumine bovine 3 g/L + érythrocytes de mouton
3mL/L.

- Diluant du produit utilisé lors des essais : eau dure.
- Souches de mycobactéries utilisées: Mycobacterium terrae CIP 104321, lot n®16308 (Institut Pasteur).

- Conditions de culture: bouillon Middlebrook 7H9 ADC 10%, milieu Middlebrook 7H10 OADC 10%, a
IPC LT,

4, rue des Grandes Pigces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
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- Stabilité du produit en présence de substance interférente : bonne.

- Mode opératoire : par dilution-neutralisation, avee neutralisant a base de polysorbate 80, de thiosulfate de
sodium et de jaune d’ceuf (composition en annexe).

4. VALIDATION DE LAMETHODE ET RESULTATS PROPREMENT DITS

Voir feuilles de résultats.

Le produit F010435V4 est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction obtenue est
supérieure a 4 log:

En conditions de saleté (moyenne des répétitions):

—  pour Mycobacterium terrae, R = 4,08 dés la concentration de 5%, pour 10 min de contact

5. CONCLUSIONS

Conformément 3 la norme EN 14563 (Février 2009). le produit F010435V4. lot n® 5203B03:

- présente une activité tuberculocide vis-a-vis de la souche Mycobacterium terrae en 10 min i 20°C, dans

les conditions de saleté, lorsqu’employé a la concentration de 5 %.

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS ® Tel: (9.62.52.91.87 = SARL au capital de
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6. FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS SUR Mycobacterium terrae

Norme employée: EN 14563, phase 2, étape 2

Nom du produit : F010435V4

N° de lot: 5203B03

Nombre de boites ; 2 boites / ml (2 ml au total)

Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; thiosulfate de sodium (3 g/l), jaune d’ceuf frais (5%)
Température d’essai : 20°C

Substances interférentes : albumine bovine 3 g/LL + érythrocytes de mouton 3 mL/L
Souche d’essai : Mycobacterium terrae CIP 104321

Date des essais : 17/04/2018

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT

Signature :

Validation et contrdles

Bl B2 B3 B4 Vel Ve2
Nv0 =

I

Suspension de validation Nv( 30 25 22 21 55 43

30 =x de Nv0 <160
Xl ou1 [ non

Témoin des conditions 30

expérimentales (A) 2 3 2 » A

X de A est >0,5 x X de Nvl
oui [ non
Témoin du neutralisant (B) | 24 } 20 [ 21 ‘ 21 | 44 I 42
XdeB > 0,5% X de Nv0
X] oui O non

22 18 19 19 40 38

Xde C=0,5%x X de NvD
[X] oui [ non

Validation de la méthode (C) produit
a10%
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Suspension d'essai et essai

J Suspension d'essai | N ;Vcl Vci | N=25x10° o lgeN=941]
" N o7 '
! _10_ o i | 9,17 <Ig N<9,707
: 1078 26 28 | xoui [non
Témoin ean Vel |Vez Nw = Xx 10=5,50x 10° lg Nw=6,74
L 10 8 | 60

E— 6,15 <log Nw < (log N-1,3)?
107 7 5 xoui [Inon

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- NW n’est pas inférieur a 1,4 X 10° UFC/ml (Ig NW > 6,15) et n’est pas supérieur 2 0,05 X N (Ig NW < (Ig
N - 1,3))

- Nv est compris entre 3 x 10! UFC/ml et 1,6 x 10 UFC/ml

- A, B et C sont egaux ou supérieurs a 0,5 x Nv(

" Produit 10" 10" 10? 10° |lgNa=lg| IgR=1lg | Temps
®x10) [Nw—lgNa| de
Vel | Ve2 | Vel | Ve2 | Vel | Va2 |vel|ve2 | contact
B 5 > ol ool ol 267 | 407 | 10min |
100% | 31 | 28 4 2 ol olol o] 24 427 | 10 min |
20% | 2 1 0 ! o | o o] o] 215 459 | 60 min
20% | 67 | 66 7 8 ool o 28 392 | 15min

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et Ve2

N = nombre d"UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I'inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d"UFC/ml des survivants aprés essai '

R =reduction (Ig R = lg NO - lg Na)

7. FEUILLE 4 DE RESULTATS DES ESSAIS SUR Mpycobacterium terrae -
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REPETITION

Norme employée: EN 14563, phase 2, étape 2

Nom du produit : FO10435V4

N° de lot: 5203B03

Nombre de boites : 2 boites / ml (2 ml au total)

Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; thiosulfate de sodium (3 g/l), jaune d’ecuf frais (5%)
Température d’essai : 20°C

Substances interférentes : albumine bovine 3 g/L + érythrocytes de mouton 3 mL/L
Souche d’essai : Mycobacterium terrae CIP 104321

Date des essais : 18/04/2018

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT

Validation et contrales

Signature :

Bl B2 B3 B4 Vel Ve2
Nvl =
Suspension de validation Nv( 20 19 23 23 39 46
30 =X de Nv0 <160

oui Ll non

Tcn}()_m des conditions " 27 )% 7 - -
expérimentales (A)
X de A est 20,5 x X de Nv(
oui [l non
Témoin du neutralisant (B) | 21 | 24 | 23 23 | 45 | 46
X de B20,5% X de Nv0
oui [ non

21 17 Iy 18 38 35

Xde C=0,5 x Xde Nv0
oui [ non

Validation de la méthode (C) produit
a10%
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Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai | N Vcl Ve2 N= _] 9x 10° lg N = 927_ B
N I
4 188 118 g 17<igN<9707
10°® 20 19 xoui [Inon
Témoin eau Vel |[Ve2 Nw= Xx10=55x 10° lg Nw=6,74 N
B 10*  [53 |55

6,[5_ <log Nw = (log N-1,3)?
107 6 8 *oui [lnon

Veérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10" UFC/ml

- NW n’est pas inférieur a 1,4 X 10° UFC/ml (g NW > 6,15) et n’est pas supérieur & 0,05 X N (lg NW < (lg
N-1,3))

- N est compris entre 3 x 10' UFC/ml et 1,6 x 10> UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou superieurs a 0,5 x Nv(

Produit 10° 10 10 10° [igNa=lg| IgR=lg | Temps
®x10) |Nw-lgNa| de

Vel | vez | vel | vez | vel | vez [vel| ve | Sas

s0% | 57| 50 | 6 | s [ 1 ]olo] o] 2m 401 | 10 min

100% | 3 | 3 | 3 | 4 [ o]o|o]o] 25 421 | 10 min

20% | 8 | 2 2 | o [ofolo]o] 215 459 | 60 min

L 20% | 8 | 8 | 10| 8 | o] oo o] 29 381 | 15min

Légende :

Ve = dénombrement par ml

£ =moyenne de Vel et Vc2

N = nombre d’"UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans ["essai de validation des conditions expénmentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/m] dans le mélange d’essai de validation de I'inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (lg R = Ig NO — lg Na)
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8. ANNEXE TECHNIQUE

MILIEUX DE CULTURE
- Bouillon Middlebrook 7H9, FLUKA, ref. 100957898, lot n° BCBC4788
- Enrichissement ADC 10%, FLUKA, réf. 101007527, lot n® BCBD4192
- Milieu Middlebrook et Cohn 7H10 SIGMA-ALDRICH, réf. M0303, lot n°BCBK3491V

- Enrichissement OADC 10%, FLUKA, réf. 100962567 , lot n® BCBC5497

DILUANT

Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammies par litre d'eau distillée ou déminéralisée :
— Tryptone, Laboratoires CONDA, réf. 1612, lot n® 091229 1,00 g/l

= Chlorure de sodium, Dominique DUTSCHER, refn® 19032391, lot n® 83675 ---——- 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage 4 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n® BCBJ6978V 30¢g
Jaune d'ceuf frais 50 ml
Thiosulfate de sodium, Sigma Aldrich, réf. 7249, lot n° BCBD0584V  ——emmeemmcieceeeeees 3 g

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 pm ; pHa 25°C : 7,4 + 0,1

SUBSTANCES INTERFERENTES
Sérum Albumine Bovine en poudre, Dominique Dutscher, réf. P6154, lot M10637P6154

Sang de mouton, Thermofisher, réf. SRO051C, lot n°33787000.

PORTE-GERMES EN VERRE — lames de verre dépoli 15 x 60 mm, 1 mm d’épaisseur — Thermo scientific/
Menzel-Gliser — réf. 100 OTM, lot n°01 17943R89.

4, rue des Grandes Pieces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 09.62.52.91.87 = SARL au capital de
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EAU DURE

Solution A: - MgC12 anhydre, réf. M8266, lot n® 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n® 059K0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. 56014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 £ 0,2 & 25°C.
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RAPPORT D'ESSAI

DETERMINATION DE L'ACTIVITE VIRUCIDE VIS-A-VIS DU VIRUS
HIV DU PRODUIT SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

Déliviéa: MME CHAKCHOUK

EOBITE SANISWISS SA Al , Ex /

ROUTE DE FRONTENEX 41A Bio Sellutions
1207 GENEVE, SUISSE L G _ S
®C i mende rNRT

Demande d'essai du: 12/04/2017

Références du dossier d'analyses: n°061D04-2017-13

ESSAIS DE VIRUCIDIE:
Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14476+A1 (Octobre 2015) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essais virucides quantitatifs de suspension pour les désinfectants et antiseptiques

utilisés en médecine humaine.

Essais sur le virus HIV (Virus Immunodéficience Humaine), d'un échantillon de produit désinfectant, le
produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E.

Ce rapport d'essai comporte 13 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 04/07/2017

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de I'étude Expert scientifique

25000 Besan
2 angon
Tél : ())- 812509 Fax :q().'% 8125535

SIRETS 13 < I
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1 LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS
18, rue Alain SAVARY
25000 BESANCON
FRANCE

2 IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

Numéro de lot: n° 5611

Date d'expiration: non précisé

Fabricant: SANISWISS SA

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: selon les indications fournies par le fabricant
Composants actifs: ammoniums quaternaires

Aspect: liquide incolore

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable

Date de réception au laboratoire: 18/04/2017

Période de l'étude: 19/04/2017 au 30/06/2017

3 CONDITIONS EXPERIMENTALES

Température d'essai: 20°C + 1°C

Méthode de titrage: virus titré virus titré en log URL/mg (unité relative de lumiére), par marquage du virus a la
luciférase Le protocole a été adapté pour permettre la mesure du titre viral par mesure de P’activité luciférase,
du fait de ’effet cytopathique trés discret et difficile a lire du VIH.

Temps de contact: 5 minutes, 10 minutes et 60 min

Concentration cible: 0,5%

Diluant du produit utilisé lors des essais: eau dure

Souche de virus testée: VIH-1 souche pNL4-3Luc, cultivé sur cellules lymphoides 1G5, & 37°C, sous 5% CO2
Substance interférente: 3 g/l de sérum albumine bovine + 3 ml érythrocytes de mouton

Stabilité du produit en présence de substance interférente: bonne

Technique d'arrét de l'action virucide: a froid

Titre viral :

Titrage par effet cytopathique de la suspension virale d’essai du virus HIV (calculé selon la méthode de Spearman-
Kirber) = 6,50 log URL/mg.
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4 VALIDATION DE LA METHODE

a) Méthodologie

Le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E été testé sur des cultures de cellules 1G5 et une faible
cytotoxicité a été observée (jusqu'a la dilution 107™).

b) Sensibilité des Acellules aux virus

Pour chacune des suspensions virales utilisées lors de la réalisation de ces essais, des titrages comparatifs du virus sont

réalisés sur les cellules traitées ou non par le produit.

Titre de virus (log URL/mg) '

o . Suspension virale sur | Suspension virale sur | Différence de titre
Dilution produit

cellules non traitées cellules traitées viral (log URL/mg)

SANISWISS SANITIZER 6,500 6,125 0,375
INSTRUMENTS E 10!

La différence de titre viral doit étre inférieure & 1,0 log. Le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E testé & la

concentration indiquée ci-dessus ne montre pas d'influence sur la méthode de titrage du virus HIV.

c) Validations de ’efficacité de I’arrét de I’activité du produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

Concentration Substances interférentes Titre de virus (log URL/mg) || Différence avec la
du produit suspension virale
d’essai
SANISWISS SANITIZER | | e
PSRRIy 3 g/l de sérum albumine bovine + 3 Essall 16300 000
0.5% ml érythrocytes de mouton Essai 2: 6,500 0,000

La méthode est validée si la différence de titre viral est < 0,5 log.

d) Essai d'inactivation de référence
Titre de virus (log URL/mg)
. . ER— Réduction du titre viral

S 6,500

uspension virale témoin (log URL/mg)

En formaldéhyde 0,7%

Essai d'inactivation 5 min 6,000 0,500
Essai d'inactivation 15 min 5,500 1,000

Essai d'inactivation 30 min 5,125 1,375

La validation des essais est effective si la réduction du titre viral entre la suspension témoin et la suspension soumise au
formaldéhyde est comprise entre -0,5 et 2,5 log aprés 30 min. La réduction est de 1,375 log aprés 30 min et les conditions de la

norme sont donc remplies.

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 = SARL au capital de 10 000 € * RCS BESANCON
s N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com

Fov. ENWMUWNG. D200



Etude N° 061D04-2017-13 5/13

5

Essai 1

ESSAIS PROPREMENT DITS - CALCUL DE I’ACTIVITE VIRUCIDE

La suspension virale témoin a une concentration de 6,500 log URL/mg.

PRODUIT Concentration Temps de Température de | Titre aprés essai | Réduction du
(v/v) contact contact (log URL/mg) titre viral
SANISWISS 5 min 4,500 2,000
SANITIZER 0,5% 10 min 20°C 2,250 4,250
INSTRUMENTS E
5 B 60 min 1,000 5,500

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supérieure ou égale & 4,0 log.

Essai 2
La suspension virale témoin a une concentration de 6,500 log URL/mg.
PRODUIT Concentration Temps de Température de | Titre aprés essai | Réduction du
v/v) contact contact (log URL/mg) titre viral
SANISWISS 5 min 4,500 2,000 |
SANITIZER 0,5% 10 min 20°C 2,000 4,500
INSTRUMENTS E .
60 min 1,000 5,500

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supérieure ou égale a 4,0 log.

6

VERIFICATION DE LA METHODOLOGIE

Les essais réalisés satisfont aux critéres de validation car:

4, rue de

Le titre de la suspension virale d'essai est suffisamment important pour permettre une observation de réduction
de 4 log aprés essais; il est de 6,500 log URL/mg pour le virus HIV.

La différence des titres entre témoin viral et virus de référence dans I'essai d'inactivation est comprise entre -
0.5 et -2.5 aprés 30 min; la différence est de 1,375 log aprés 30 min d’inactivation par le formaldéhyde pour le
virus HIV.

Le produit testé n’affecte pas significativement la morphologie des cellules.

Les conditions d’essai en saleté (3 g/l de sérum albumine bovine + 3 ml érythrocytes de mouton) n’affectent

pas l’infectivité du virus

Le produit testé ne réduit pas la sensibilité des cellules au virus HIV. Les titres de virus mis en contact avec les
cellules traitées avec le produit et les cellules non traitées ont une différence inférieure a 1,0 log (la différence
est de 0,375 log).
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. La différence de titre entre I'essai de suspension virale et le contrdle de I'efficacité de l'arrét de 'activité du

produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E est inférieure a 0,5 log (0,0 log URL/mg essai 1 et 0,0
log URL/mg essai 2)

[ CONCLUSION

Les essais réalisés sur le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E lot n°5611 ont démontré:

. que le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E employé a 0.5 %, a une activité
virucide sur le¢ virus mv, selon la méthodologie de 1a norme NF EN 14476+Al, pour 10 minutes de
contact a 20°C, en conditions de saleté.
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ANNEXE 1

Lignée cellulaire utilisée : cellules 1G5, ATCC, USA
Souche virale: VIH-1 (pNL4-3Luc), NIH, Bethesda, MA, USA

Tampons et milieux de culture:

- Tampon PBS: chlorure de sodium, Panreac, réf, 141659.121 1, lot n°® 0000204679; sodium
phosphate dibasic, Sigma Aldrich, réf. $5136, lot n° BCBC7067V: sodium phosphate monobasic,
Sigma Aldrich, réf. S5011, lot n° 1019K01021V

- Milieu MEM, Sigma Aldrich, réf. 0268, lot n°® 040M8301
- Milieu DMEM, Sigma Aldrich, réf. D5796, lot n° RNBB9336
- Sérum de veau feetal, Sigma Aldrich, F7524, lot n° 098K 3397

Réactifs:
— Sérum albumine bovine en poudre, Sigma Aldrich, réf. 05479, lot n° STBB7838V
— Erythrocytes de mouton, Oxoid, réf. SR 0051E, lot n°® 4234000

Solution d'inactivation:
~ formaldéhyde, Sigma Aldrich, réf, F -1635, lot n° BCBB3510

EAU DURE

Solution A: - MgCI2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K 0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 £ 0,2 4 25°C.

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 * SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON
= N°SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com

Fuvi . ENTUYIE 6215



Etude N° 061D04-2017-13

ANNEXE 2

8/13

Tableau A1 - Titrage du virus HIV par effet cytopathique, par la méthode de calcul Spaerman-Kirber :

log URL/mg = 6,500

Dilution (- log) Résultat % résultats positifs
-3 44444444 100
-4 44444444 100
-5 44444444 100
-6 11111111 100
-7 00000000 0
-8 00000000 0
-9 00000000 0
-10 00000000 0
Somme des % de cultures positives 400
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Figure 1 — représentations graphiques des résultats des essais :

Essai 1
log DICT,
8
—e—SANITIZER INSTRUMENTS E 5 min
7
e SANITIZER INSTRUMENTS E 15 min
6 = SANITIZER INSTRUMENTS E 60 min
1
5 ~@=— témoin viral + BSA
| 4 —@— témoin viral + BSA + érythrocytés
—a— cytotoxicité SANITIZER INSTRUMENTS E
3
2
.
| Ae —e 4 iy .
| 04
0 5 min 15 min 60 min
Essai 2
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=== SANITIZER INSTRUMENTS E 5 min
7
| @ SANITIZER INSTRUMENTS E 15 min
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== SANITIZER INSTRUMENTS E
5
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| 4
| === témoin viral + BSA +
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Tableau A2 — Tableau des résultats du produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS Eet du virus HIV
dans des conditions de saleté (3 g/l BSA + 3 ml érythrocytes)

Produit Concentration Substance niveau de Le e Réducti
interférente cytotoxicité 0 5 19 3 0 69 eduction
min | min | min | min
SANISWISS _
SANITIZER 0,50% |3&1BSA+3ml 0,75 6545|225 b | g I RAS mun=
INSTRUMENTS E ’ érythrocytes i ’ A o 4,25
essai 1
SANISWISS SANITIZER 3 g/l BSA+3ml e
INSTRUMENTS E essai2 0,50% gé/ R OIS 0,75 6,545 2 [NT 1 R 15 min =
rythrocy 4,50
Formaldéhyde 0,70% PBS 2,375 6,5 6 5,5 5,125 N.T.
N.A. PBS N.A 6,5 IN.-T.| N.T. | N.T. 7
contrble
dinfectivité A 3 g/l BSA N.A 7 IN.T.|N.T.| N.T 7
essai 1
+
N.A. : ge/ r'y ?hsrg‘cytzsml N.A 65 INT.|NT. | NT. | 7
N.A. PBS N.A 6,5 [N.-T.|N.T. | N.T. | 7,125
contréle
dlinfectivité A 3 g/l BSA N.A 6,5 INT.IN.T. | N.T 7
essai 2
+
N.A. < i/ :y ?hsr?cytzsml N.A 6,5 INT.[NT. | NT. | 7
SARiTI AR N.A cellules non ¢ I\ I NT. | NT. | 7
sensibilité des | INSTRUMENTS E o traitées I e
cellules au virus :
10" NA. °e“‘i:;ss a1 NT | NT. | NTL | 6,625
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Tableau A3 — Données brutes pour le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E avec 3 g/l BSA +
3 ml érythrocytes soumis a essai contre le virus HIV (titrage par effet cytopathique ; 8 puits)

11/13

Essai 1
Dilutions
Concentration | substance interférente temps de
contact Al 231 -4]-5]|-6]|-7]-8
o 4444 (444410000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
min
SANISWISS 3 g/l BSA+3 ml 4444 | 4400 [ 0000 [ 0000 {0000 | 0000 | 0000 | 0000
SANITIZER érythrocytes controle | 4444|4444 | 4444 4444 | 4444 | 1111 | 0000 [ 0000
INSTRUMENTS E viral 4444|4444 | 4444 | 4444 (4444 | 1111 | 0000 [ 0000
. 0,50% 4444 | 4444|0000 | 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000
essai 1 105
4444 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
3 g/ BSA
contrdle |4444 |4444 | 4444 [4444 4444|1111 | 0000|0000
viral 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
SANISWISS SANITIZER
INSTRUMENTS E — 3 /I BSA+3 ml = 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
essai 1 29N 40 X2
cytotoxicité érythrocytes 0000 | 0000 | 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0 4444 (4444 | 4444 [ 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
NA. PBS 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 | 0000 | 0000
2 4444 (4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
. 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
contréle viral 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 4444 | 1111 | 0000 | 0000
d'infectivité N.A. 3 g/IBSA
B 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 [ 0000 | 0000
. 4444 | 4444 [ 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
N 3 g/ BSA+3ml 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
o érythrocytes 60 4444|4444 14444 4444|4444 | 1111 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 [ 1111 | 0000 | 0000
S 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 1111 | 0000 | 0000
4444 4444 [ 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
Formaldéhyde 0,70% 15
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
% 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444|1000 | 0000 | 0000 [ 0000
4444|1111 10000 | 0000 | N.T. | N.T. [ N.T. [ N.T.
F ormaldc?h.yde 0,70% NA
(cytotoxicité)
4444 1100 | 0000 | 0000
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Essai 2
Concentration |substance interférente 20 Dilutions
contact | .1 |2 [ 3[4 ]|5 |6 |7 |8
~ |4444 |4444 [0000 {0000 |0000 [0000 0000 |0000
CANISIVISS 3g1BsA+3m | 4444 0000 0000 |000o |00oo Joooo 000 o000
S ANITIZER érythrocytes controle 4444 4444 |4444 |4444 |4444 | 1111 0000 0000
N i ol viral 4444 |4444 |4444 4444 4444 | 1111 0000 |0000
— 0,50% ~ |4444 4440 [0000 [0000 {0000 |0000 [0000 |0000
10 min
4444 10000 10000 |0000 {0000 [0000 [0000 |0000
3 g/l BSA
controle  [4444 |4444 |4444 |4444 |a444 1111 [0000 [0000
viral  |4444 4444 4444 4444 |4444 | 1111 0000 |0000
SEISHISS) SAITIARR 4400 [0000 {0000 {0000 {0000 {0000 {0000 |0000
R | g | omEm |
cytotoxicité 0000 |0000 |0000 |0000 0000 [0000 [0000 |0000
. 4444 |4444 4444 4444 |a444 |1111 |0000 [0000
. = 4444 |4444 (4444 |a444 |aa44 |1111 |0000 [0000
4444 |4444 |4444 |4444 |4444 [1111 [0000 |0000
L% 4aaa Jaaaa |agas lasaa laaaa L1111 loooo loooo
4444 |4444 4444 4444 |4444 | 1111 |0000 |0000
contrdle viral i 4444 4444 4444 |4444 14444 |1111 |0000 |0000
dinfectivité N-A. 3¢/1BSA 4444 |4444 |a444 |a444 |4444 [ 1111 [0000 [0000
80 |4444 |a444 |4a44 4444 |a444 | 1111 |0000 [0000
0 4444 4444 4444 |a444 |a444 1111 [0000 [0000
- 3 ¢/l BSA+ 3 ml 4444 |4444 |4444 |a444 (4444 [1111 [0000 [0000
o érythrocytes 60 4444 |4444 4444 |4444 |4444 | 1111 |0000 |0000
4444 |4444 |4444 |a444 |aa44 1111 |0000 [0000
5 4444 |4444 |4444 |a444 |1111 1111 [0000 [0000
4444 |4444 |4444 |a444 [ 1111 [0000 |0000 |0000
15 |4444 [4444 4444 |a444 | 1111 |0000 |0000 |0000
Formald¢hyde 0,70% PBS 4444 |4444 4444 |a444 | 1111 |0000 |0000 |0000
30 |4444 |4444 4444 [4444 [1111 |0000 |0000 0000
4444 |4444 4444 |4444 10000 |0000 |0000 |0000
Formaldéhyde o - N.A.  [4444 [1111 [0000 [0000 |[N.T. [NT. [N.T. [N.T.
(cytotoxicité)

4444 10000 {0000 0000
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Validations avec autres concentrations testées :

dilutions
Concentration | substance interférente temps de
contact | .1 [ -2 3 -4 s|-6|-7|-8
4444 | 4444 4444 1111 [ 0000 { 0000 | 0000 [ 0000
SANITIZER 5 min
INSTRUMENTS E 0.5 3 /I BSA + 4444 | 4444 4444 1111 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
L9 Zi 3 ml érythrocytes somin | 4444 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
min
0000 | 0000 0000 0000 {0000|0000 [ 0000} 0000
LogU
Concentration | substance interférente tempside E — Réduction
contact 0 S min
T Smin | 6,5 | 4,5 2 inactive
3 g/ BSA +
0,
L9 0,5% 3 ml érythrocytes
60 min | 6,5 1 5,5 active

Sensibilité des cellules au virus :

Dilutions
2|34 s]6]7]-8
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000 | 0000
Cellules non traitées | |\ 4 | 4444 | 4444 | 4444 | 1111 | 0000/ 0000
SANITIZER -1
10 3 g/l BSA + 3 ml érythrocytes
INSTRUMENTS E ¢ ythrocy 4444 | 4444 | 4444 | 4 444 | 1111 | 0000 | 0000

4444|4444 | 4444 | 4444 | 1000 | 0000 [ 0000

Produit dilution substance interférente

Cellules traitées

4, rue des Grandes Piéces - 25770 SERRE LES SAPINS = Tel: 06.81.30.94.66 = SARL au capital de 10 000 € * RCS BESANCON
» N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 = info@apexlabo.com

rﬁf% enf G o> 2 13-






—= SCIENCE & IMPACT

DETERMINATION DE L’ACTIVITE VIRUCIDE DU PRODUIT SANISWISS
SANITIZER INSTRUMENTS E VIS-A-VIS DU PSEUDORABIES VIRUS (PrV)

Essai réalisé pour :
Saniswiss SA

Route de Frontenex 41 A
1207 Genéve, Suisse

Laboratoire ayant réalisé les essais :

Centre de Recherche INRA

Equipe V2I - Vaccins Virus et Immunopathologie
Unité Virologie et Immunologie Moléculaire (VIM)
Bétiment 440, Etage 1

Domaine de Vilvert

78352 Jouy-en-Josas, France.

ESSAIS :
Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14476 (Septembre 2013).
Le Pseudorabies Virus (PrV) est le mode¢le d’étude de 1’Hépatite B humaine (VHB)

selon I’'OMS.

Essais sur le Pseudorabies Virus (PrV) avec un produit utilis€é 4 une concentration (0,5%)

pendant 5, 10 et 15 minutes a 20°C.

Ce rapport comporte 10 pages.

Date d’émission : 14 octobre 2015

Chargé de 1’étude :
Guillaume Fichet W
P g
Docteur €s Sciences A7 /
EN14476_10.2015_PrV/EL9 1/10
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SCIENCE & IMPACT

1. Identification compléete de I’échantillon

Nom du produit : Saniswiss Sanitizer Instruments E

Numéro de lot : L372-25/04/2014

Fabricant : Saniswiss SA
Date de fabrication : 25 avril 2014
Date de livraison_: 04 décembre 2014

Date de péremption : non renseignée

Substances active: non communiqué

Conditions de stockage : température ambiante a 1’abri de la lumiere et de la chaleur

Diluant du produit recommandé par le fabricant_: eau

Aspect du produit : liquide, limpide, bleu-vert

2. Conditions expérimentales

Période d’analyse : janvier 2015

Température d’essai : 20°C

Concentration d’essai : 0.5%

Temps de contact : S, 10 et 15 minutes

Diluant du produit utilisé lors des essais : eau dure normée (6.8<pH<7.2)

Aspect du produit lors des dilutions étudiées : liquide limpide et incolore

Souche de virus testée : Pseudorabies Virus (PrV) (ATCC-VR-2107), incubation a 37°C a 5%

de CO2 amplifié aprés deux passages successifs sur monocouches de cellules PK15.

Substance interférente : conditions de saleté avec une solution d’albumine bovine a 3,0 g/L

plus érythrocytes de moutons a 3,0 mL/L.

Stabilité du mélange produit-substance interférente : pas de précipité observé

EN14476_10.2015_PrV/EL9 3/10
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SCIENCE & IMPACT

Technique d’arrét de [’action virucide et cytotoxique du produit: glace et tamisage

moléculaire Microspin S400HR.

Méthode de titrage : virus titré en log DCITj, (titrage par effet cytopathique de la suspension

virale d’essai du Pseudorabies Virus (PrV), calculé selon la méthode de Spearman-Karber).

Meéthode de filtration : colonne Microspin S400HR et recalcul du titre de la suspension virale

apres passage sur cette colonne (en log DCIT50).

3. Validation de la méthode

3.1. Méthodologie

Le produit Saniswiss Sanitizer Instruments E a été testé sur des cultures de cellules PK15 et

une cytotoxicité a a été observée jusqu’ a la dilution 10-3. Nous avons alors utilisé le

tamisage moléculaire par colonne Microspin S400HR pour supprimer celle-ci.

3.2. Sensibilité des cellules aux virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules traitées ou non par le produit (sans

utilisation de colonne Microspin S400HR).

Titre de virus en log DCITj,

Suspension virale sur | Suspension virale Différence de titre

Dilution produit _ _ )
cellules non traitées | sur cellules traitées | viral en log DCITs,

Saniswiss Sanitizer 7,70 7,60 0,1

Instruments E 10-3

La norme demande que la différence de titre viral soit inférieure & 1,0 log. Le produit

Saniswiss Sanitizer Instruments E utilis€ a 0.5% ne montre donc pas d’influence sur la

méthode de titrage du Pseudorabies Virus (PrV) (0,1 log).

EN14476_10.2015_PrV/EL9 4/10
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3.3. Vvalidations de I'efficacité d’arrét de I’activité de Saniswiss Sanitizer Instruments E

Comme on utilise systématiquement le tamisage moléculaire par colonne microspin S400HR,
on doit tout d’abord vérifier que le titre viral n’est pas modifié par rétention éventuelle de
particules virales ; sachant que le titre de la suspension virale témoin en log DCIT,, avant
passage sur colonne est de 7,70 (lot 1). Les essais ont été menés avec 2 lots distincts de

production virale dont le second lot a un titre de 7,60 (lot 2).

Substances Titre de virus en | Différence de titre
Condition testée
Interférentes log DCIT;, viral en log DCITj,
Suspension virale lot 1 + 30¢g/L e 0
colonne Microspin S400HR BSA+sang '
Suspension virale lot 2 + 30g/L 7,6 0
colonne Microspin S400HR BSA+sang

Ensuite, I’arrét de 1’activité du produit Saniswiss Sanitizer Instruments E est faite dans la

glace fondante. Le titre de la suspension virale témoin apreés passage sur colonne en log
DCITy,est de 7,7 et de 7,6.

Substances Titre de virus Différence de titre
Condition testée
Interférentes en log DCITy, | viral en log DCITs,
Saniswiss Sanitizer Instruments E Lot1:7,7
0,5% dans la glace 30 min + 3,0 g/L BSA+sang 0,0
colonne Microspin S400HR Lot2:76

Ainsi d’une part le titre viral reste inchangé apreés passage sur colonne (différence < a 0,5 log)

et d’autre part le filtrat du produit ne posséde plus d’activité virucide (différence < a 0,5 log ;

I’arrét de D’activité de Saniswiss Sanitizer Instruments E a bien été efficace en bain de glace
fondante).

EN14476_10.2015_PrV/EL9
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3.4. Essais d’inactivation de référence

L’essai est réalisé seulement avec le lot 1 de production virale dont le titre en log DCIT,,est

de 7,7.

Conditions testées en présence de

formaldéhyde 1,4%

Titre de virus en log DCITs5,

Réduction du titre

viral en log DCITsy,

Cytotoxicité 7,000 0,700
Essai d’inactivation 30 min 6,300 1,400
Essai d’inactivation 60 min 5,400 2,300

Lors de I’évaluation de I’effet cytotoxique du formaldéhyde, la réduction du titre viral est de

0,7 log. La validation est effective si la réduction du titre viral n’excéde pas ! log.

La suspension soumise au formaldéhyde apreés 30 minutes voit son titre viral diminué de 1,4

log et de 2,3 log apres 60 min. Sachant que le titre ne doit pas diminuer de plus de 2 log aprés

30 minutes et de plus de 2,5 log apreés 60 minutes, les conditions de la norme sont remplies.

4. Essais proprement dits-calcul de I'activité virucide

4.1.  Essai SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 0.5% 5 minutes 20°C

4.1.1. Production virale lot 1

Un essai est réalisé sur le lot 1 de suspension virale dont le titre initial est de 7,7 log DCITsy,.

. Temps . . '
Concentration Température | Titre apres essai Réduction du
Produit de _ _
(v/v) de contact en log DCIT,, titre viral
contact
Saniswiss 5
e 0,5% ) 20°C <35 >4,2
Instruments E minutes
EN14476_10.2015_PrV/EL9 6/10
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4.1.2. Production virale lot 2

Un autre essai est réalisé sur le lot 2 de suspension virale dont le titre initial est de 7,6 log

P, Concentration Temps de | Température | Titre apres essai | Réduction du
roduit

(v/v) contact de contact en log DCITsy, titre viral
Saniswiss
Sanitizer 0,5% S minutes 20°C <35 >4,1
Instruments
E

Compte tenu de la préparation de la solution test et des dilutions nécessaires, on ne peut pas

savoir ce qui se passe avant la 1** dilution passée sur colonne (10-3) d’ou le signe < 3,5.

Est virucide la concentration qui entraine une réduction du titre viral d’au moins 4 logs.

La condition testée sur les deux productions virales est donc virucide.

4.2.

4.2.1. Production virale lot 1

Essai SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 0.5% 10 minutes 20°C

Un essai est réalisé sur le lot 1 de suspension virale dont le titre initial est de 7,7 log DCITs,.

Produit Concentration | Temps de | Température | Titre apres essai | Réduction du
(viv) contact de contact en log DCITs, titre viral
Saniswiss
Sanitizer 0,5% 10 minutes 20°C <35 >4.2
Instruments E
EN14476_10.2015_PrV/EL9 7/10
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4.2.2. Production virale lot 2

Un autre essai est réalisé sur le lot 2 de suspension virale dont le titre initial est de 7,6 log

DCIT,,,.
Produit Concentration | Temps de | Température | Titre aprés essai | Réduction du
(v/v) contact de contact en log DCITs, titre viral
Saniswiss
Sanitizer 0,5% 10 minutes 20°C <35 >4,1
Instruments E

Compte tenu de la préparation de la solution test et des dilutions nécessaires, on ne peut pas

savoir ce qui se passe avant la

I ere

dilution passée sur colonne (10-3) d’ou le signe < 3,5.

Est virucide la concentration qui entraine une réduction du titre viral d’au moins 4 logs.

La condition testée ici est donc virucide au cours des deux essais.

4.3.

4.3.1. Production virale lot 1

Essai SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 0.5% 15 minutes 20°C

Un essai est réalisé sur le lot 1 de suspension virale dont le titre initial est de 7,7 log DCITs,.

' Concentration | Temps de | Température | Titre apres essai | Réduction du
Produ (vlv) contact de contact en log DCIT, titre viral
Saniswiss
SAnitizer 0,5% 15 minutes 20°C <35 >42
Instruments E
EN14476_10.2015_PrV/EL9 8/10
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Pseudorabies Virus (PrV) apres le traitement par SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

en comparaison au formaldéhyde et au témoin de suspensions virale non traité.

4.3.2. Production virale lot 2

Un autre essai est réalisé sur le lot 2 de suspension virale dont le titre initial est de 7,6 log

DCITsy,.
Prodiit Concentration | Temps de | Température | Titre aprés essai ' Réduction du‘\
V) e de contact en log DCITs, titre viral
Saniswiss
Sanitizer 0,5% 15 minutes 20°C <35 >4,
Instruments E L

Compte tenu de la préparation de la solution test et des dilutions nécessaires, on ne peut pas

savoir ce qui se passe avant la 1** dilution passée sur colonne (10-3) d’ot le signe < 3,5.

Est virucide la concentration qui entraine une réduction du titre viral d’au moins 4 logs.

La condition testée ici est donc virucide au cours des deux essais.

EN14476_10.2015_PrV/EL9
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5. Vérification de la méthodologie

Les essais réalisés satisfont aux critéres de validation car :

le titre de la suspension virale d’essai est suffisant pour permettre une observation de
réduction d’au moins 4 logs apres essai ; il est dans cette étude de 7,7 et de 7,6 log
DCIT,, pour le Pseudorabies Virus (PrV) dans deux productions virales distinctes.

La différence des titres entre le témoin viral et le virus de référence lors de ’essai de
I’inactivation par le formaldéhyde est inférieure & 2 log aprés 30 minutes et inférieure
a 2,5 log apres 60 minutes

Le produit testé n’affecte pas significativement la morphologie des cellules

Les conditions en saleté¢ (3,0 g/lL BSA et 3,0 mL/L érythrocytes) n’affectent pas
I’infectivité du virus

Le produit testé Saniswiss Sanitizer Instruments E ne réduit pas la sensibilité
des cellules PK15 au Pseudorabies Virus (PrV). La différence est de 0,1 log (la
norme demande < 1,0 log).

L’utilisation de la colonne microspin S400HR n’influence pas sur le titre viral. La

différence est de 0 log (la norme demande < 0,5 log).

6. Conclusion

Les essais réalisés ont démontré que Saniswiss Sanitizer Instruments E a 0,5% dés S

minutes a 20°C en condition de saleté, a une activité virucide sur le Pseudorabies Virus

(PrV) (ATCC-VR-2107) selon la méthodologie de la norme EN 14476 (2013).
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE VIRUCIDE DU PRODUIT SANISWISS
SANITIZER INSTRUMENTS E SELON LA NORME EN 17111 :2018

APEX

Délivré a Mme CHAKCHOUK BIOSOLUTIONS

Pour: SANISWISS SA
ROUTE DE FRONTENEX 41A
1207 GENEVE, SUISSE

Demande d'essai du : 11/05/2020

Références du dossier d’analyses : n°090D27-2020-03

TESTS VIRUCIDES :
Conformément a la norme NF EN 17111 (Octobre 2018) — Désinfectants chimiques et antiseptiques — Essai
quantitatif de porte-germe pour 1'évaluation de l'activité virucide pour instruments utilisés en médecine —

Méthode d'essai et exigences (phase 2, étape 2)

Essais sur 1 souche de référence : Vaccinia virus.

Ce rapport inclus 12 pages.

Date d’édition : 15/06/2020
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS
4, rue des Grandes Piéces
Zone EURESPACE

25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE
2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS
ECHANTILLON LOT N°
SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 6451

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée
Fabricant : SANISWISS SA

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.

Substances actives : ammonium quaternaire
Aspect : liquide vert

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable
Date de réception au laboratoire : 28/05/2020
Période de I'¢tude : du 12/05/2020 au 15/06/2020

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES
»  Température d’essai: 20°C £ 1°C
= Meéthode de titrage: log DICTs0o
= Temps de contact : S min, 10 min et 15 min
= Concentrations finales: 0,5%

= Diluant du produit utilisé lors des essais: eau dure

= Souche virale : Vaccinia virus ATCC VR-1508, cultivé sur cellules BHK-21, sous atmospheére a 5% CO2

= Substances interférentes : 3 g/L BSA + 3 mL/L érythrocytes de mouton

= Stabilité du produit en présence de substance interférente : bonne

= Technique d'arrét de l'action virucide : a froid

Titre viral :

Titrage par effet cytopathique du virus de la vaccine (calculé selon la méthode de Spearman-Kirber) : 6,375

log DICTso

Writer
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4. VALIDATION DE LA METHODE
a)Cytotoxicité

Les cellules BHK-21 ont été exposées au produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E et une

faible toxicité a été observée jusqu’a la dilution 10

b) Sensibilité des cellules aux virus
Pour chacune des suspensions virales utilisées lors de la réalisation de ces essais, des titrages comparatifs du

virus sont réalisés sur les cellules traitées ou non par le produit.

VACCINIA VIRUS Titre de virus (log DICTs)
Bittien dnarsdiit Suspension virale sur | Suspension virale sur | Différence de titre viral
P cellules non traitées cellules traitées (log DICTs)
SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 107 6,250 5,875 0,375

Le produit testé a la concentration indiquée ci-dessus ne montre pas d'influence notable sur la méthode de titrage du virus
de la vaccine (différence <1 log).

c) Validations de I’efficacité de I’arrét de I’activité du produit (la méthode est validée si la
différence est < 0,5 log):

Concentration du produit Substances interférentes | Titre de virus (log DICTs) lefe-renc-e . ’la .
suspension virale d’essai
SANISWISS SANITIZER  0,5% 3 g/LBSA+3mL/L Essai 1: 6,375 0,000
INSTRUMENTS E érythrocytes de mouton Essai2: 6,375 0,000

d) Essai d'inactivation de référence

Titre de virus (log DICTSs0)

Suspension virale témoin eau 6,125

Réduction du titre viral (log DICTsq)

En glutardialdéhyde 200 ppm
Essai d'inactivation 5 min ‘ 1,750 4,375

La validation des essais est effective si la réduction du titre viral entre la suspension témoin et la suspension soumise au glutardialdéhyde

est comprise = 4 log aprés 5 min. La réduction est de 4,375 log aprés 5 min et les conditions de la norme sont donc remplies.

Writer Supervisor
Ms Emilie CANTREL, laboratory technician Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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S. ESSAIS PROPREMENT DITS - CALCUL DE I’ACTIVITE VIRUCIDE

Essai | — séchage 50 min
La suspension virale témoin eau a une concentration de 6,125 log DICT

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

S0

5/12

PRODUIT Concentration | Temps de contact | Température de contact L vhe pEi s Réduction du titre viral
(log DICTsp)
SANISWISS LT 1,750 4,375
SANITIZER 0,5% 10 min 20°C 2,000 4,125
INSTRUMENTS E :
S min 3,000 3,125

Essai 2— sechage 51 min

La suspension virale t€moin eau a une concentration de 6,250 log DICT

S0

PRODUIT Concentration | Temps de contact | Température de contact 'Dikg apres e Réduction du titre viral
(log DICTsp)
SANISWISS 15 min - L7500 4,500
SANITIZER 0,5% 10 min 20°C 2,250 4,000
INSTRUMENTS E - —
S min 3,125 3,125

Les concentrations testées de produit sont virucides si la réduction du titre viral est supérieure ou égale a 4,0 log.

6. VERIFICATION DE LAMETHODOLOGIE

Les essais ont été validés selon la norme européenne EN 17111 :2018:

— Le titre de la suspension virale d'essai est suffisamment important pour permettre une observation de réduction

de 4 log apreés essais : il est de 6,375 log DICTso pour le virus de la vaccine.

— La différence des titres entre témoin viral et virus de référence dans l'essai d'inactivation est > 4 log: la

différence est de 4,375 log aprés 5 min d’inactivation par le glutardialdéhyde pour le virus de la vaccine.

— Le produit testé n’affecte pas significativement la morphologie des cellules.

— Les conditions d’essai en saleté (3 g/L BSA + 3 mL/L érythrocytes de mouton) n’affectent pas I’infectivité du

virus de la vaccine.

— Le produit testé ne réduit pas la sensibilité des cellules au virus de la vaccine. Les titres de virus mis en contact

avec les cellules traitées avec le produit et les cellules non traitées ont une différence inférieure a 1,0 log (la

différence est de 0,375 log).
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7. CONCLUSION

Les essais réalisés sur le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E lot n°6451 ont
démentré :

-Que le produit SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E, employé dés 0,5% a une activité virucide
sur le virus dela vaccine, selon la methodologie de la norme NF EN 17111 :2018, pour 10 minutes de

contact a 20°C, en conditions de saleté.

Writer Supervisor
Ms Emilie CANTREL, laboratory technician Ms Stephanie MOROT-BIZOT. director
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8. ANNEXE 1

Lignée cellulaire : cellules BHK 21 (HPA réf. 85011433, lot n°091007)

Souche virale: Vaccinia virus (ATCC réf. VR-1508, lot n°5016818)

Tampons et milieux de culture:

Tampon PBS: chlorure de sodium, Panreac, réf. 141659.1211, lot n® 0000204679; sodium phosphate
dibasic, Sigma Aldrich, réf. S5136, lot n® BCBC7067V; sodium phosphate monobasic, Sigma Aldrich,
ref. S5011, lotn® 1019K01021V

—  MEM media, Sigma Aldrich, réf. 0268, lot n® 040M8301
— DMEM media, Sigma Aldrich, réf. D5796, lot n° RNBB9336

—  Sérum de veau feetal, Sigma Aldrich, F7524, lot n° 098K3397

Réactifs:
—  Sérum albumine bovine en poudre, Dominique DUTSCHER, réf. 871001, lot D1304039

Solution d’inactivation :

—  Formaldéhyde, Sigma Aldrich, réf. F-1635, lot n° BCBB3510

PORTE-GERMES EN VERRE - lames de verre dépoli 15 x 60 mm, 1 mm d’épaisseur — Thermo scientific/
Menzel-Gliser — réf. 100 OTM, lot n°01 1794389.

Writer Supervisor
Ms Emilie CANTREL, laboratory technician Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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9. ANNEXE 2

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E

8/12

Table A1 — Titrage du virus de la vaccine par effet cytopathique, par la méthode de calcul Spaerman-Kirber :

Log DICTsy = 6,375

Dilution (- log) Résultat % reésultats positifs
-3 44444444 100
-4 44444444 100
-5 44444444 100
-6 44444440 87,5
-7 00000000 0
-8 00000000 0
-9 00000000 0
-10 00000000 0
Somme des % de cultures positives 387,5
Writer Supervisor

Ms Emilie CANTREL, laboratory technician

Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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Figure 1 —représentations graphiques des résultats des essais :

SANISWISS SANITIZER INSTRUMENTS E 9/12
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Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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Tableau A2 — Tableau de résultats du produit F010435V4 soumis a essai contre le virus de la vaccine en
conditions de saleté

: Lg TCIDso
PRODUIT Concentration .Subst'ancc Nxveau_ d.e, - g - - : Réduction

interférente | cytotoxicite 0 Smin | 10min | 15min | 30 min | 60 min
SANISWISS 3 g/L BSA + 10 min
SANITIZER 3 mL/A
INSTRUMENTS E 0,50% : 1,250 6,125 | 3,000 | 2,000 1,750 N.T. N.T.

érythrocytes R=4,125
ESSAIL' de mouton
SANISWISS 3g/LBSA+ 10 min
SANITIZER 3 mL/L

0,
INSTRUMENTS E 0,50% afyflotytes 1,000 6,250 | 3,125 | 2,250 1,750 N.T. N.T.
ESSAI 2 de mouton R = 4,000
Glutardialdéhyde
100 ppm PBS 1,875 6,125 1,750 N.T. N.T. N.T. N.T.
ESSAI 1
Glutardialdéhyde
100 ppm PBS 2,000 6,250 1,875 N.T. N.T. N.T. N.T.

ESSAI 2
Contrdle viral
d'infectivité NA. PBS N.A. 6,125 | NT. | NT. | NT. | NT. | 6,125
ESSAI 1
Contrdle viral 3 g/LBSA +
dinfectivité NA. St NA |[6125 | NT. | NT. | NT. | NT. | 6,125

érythrocytes
ESSAILl de mouton
Contrdle viral
RilfugRtivdse NA. PBS N.A 6375 | NT. | NT. | NT. | NT. | 6,375
ESSAI 2
Contréle viral 3 g/LBSA +
CREE 2l NA. L NA | 6375 | NT. | NT. | NT. | NT. | 6375

érythrocytes
ESSAI2 de mouton

NA. Ce:‘“.‘f? 6,250
Sensibilité des 102 O HAreTs
cellules au virus
N.A. Gelbdlss) | 5 oot
traitees
Writer Supervisor
Ms Emilie CANTREL, laboratory technician Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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Tableau A3 — Données brutes du produit F010435V4 soumis & essai contre le virus de la vaccine, en
conditions de saleté (titrage par effet cytopathique; 8 puits),
ESSAI ]
. Substance | Temps de Dilutions
Concentration | . .
interférente | contact ) 2 3 -4 -5 -6 7 -8 9
s 4444 | 4400 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
) 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
SANISWISS | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
SANITIZER 0,50% 3 g/l BSA 10 min
INSTRUMENTS E +3 mI/L 4444 | 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ESSAI 1 érythrocytes ) 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
de mouton 5 min
4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Témoin | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
eau 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 | 0000 | 0000
SANISWISS 3 g/l BSA
SANITIZER + 3AL/L 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000
INSTRUMENTS E 0,50% Erothivegtes N.A.
cytotoxicite . 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
S| T o5 3 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
t
Al e 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
- 14a 4444 | 4400 | 0000 [ 0000
GRS [0Blopm PBS NA. NT. | NT. | NT. | NT. | NT.
(cytotoxicité) 4444 | 0000 | 0000 | 0000
; 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
Contrdle viral 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 | 0000 | 0000
o AL N.A. 3 g/L BSA
d'infectivité 7 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 | 0000 | 0000
3 /I BSA ; 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
Contréle viral - +3mL/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 | 0000 | 0000
d'infectivité o érythrocytes . 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
deTmeuteh 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0000 | 0000 | 0000
Writer Supervisor

Ms Emilie CANTREL, laboratory technician

Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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ESSAI 2
c : Substance | Temps de Dilutions
oncentration | . ,
interférente | contact -1 , 2 -4 -5 -6 -7 -8 9
L | 4444 | 4400 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
™0 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
SANIS WISS 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
SANITIZER 0,50% 3 g/l BSA 10 min
INSTRUMENTS E 35, 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ESSAI 2 érythrocytes _ 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
de mouton 5 min
4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Témoin | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 [ 0000 | 0000
eau 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000
SANISWISS 3 g/l BSA
SANITIZER 3 ml/L 4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
INSTRUMENTS E 0,50% e, N.A.
el ér
cytotoxicité g 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
_ 4444 | 4440 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Glutardialdéhyde 100 ppm PBS 5
4444 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
aldé 4444 | 4440 | 0000 | 0000
Glutardialdéhyde | 55 oy PBS N.A. NT. | NT. | NT. | NT. | NT.
(cytotoxicite) 4444 | 0000 | 0000 | 0000
N 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
Contréle viral 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000
o e e N.A. 3 g/L BSA
d'infectivité . 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000
3 g/l BSA 3 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000
Controle viral _ +3mL/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000
d'infectivité o érythrocytes . | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 [ 0000
e 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 | 0000
Sensibilité des cellules au virus :
Dilutions
PRODUIT | Dilution | Substance
interférente ) ) 4 -5 -6 27 -8 -9
Cellules | 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 0000
SANISWISS 3gLBSA | non
SRS o2 | F3mMUL | taitges | 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4400 | 0000 | 0000 0000
INSTRUMENTS E eéythmi/tes Cellules | 4444 4444 | 4444 | 4444 | 4440 | 0000 | 0000 0000
€ mouton .
traitées | 4444 4444 | 4444 | 4444 | 0000 | 0000 | 0000 0000
Writer Supervisor

Ms Emilie CANTREL, laboratory technician Ms Stephanie MOROT-BIZOT, director
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Free Sales Certificate \(//
Certificate n° 00015895 Valid until 21.02.2026

The SWISS AGENCY FOR THERAPEUTIC PRODUCTS, SWISSMEDIC, authorizes and supervises
therapeutic products {(medicinal products and medical devices). In Switzerland medical devices are
ragulated under the Faderal Act on Medicinal Products and Medical Devices (TPA; SR 812.21) and
the Medical Devices Ordinance (MedDO; SR §12.213). On the basis of the documents submitted,
Swissmedic certifies that the medical device(s) specified hereunder can be piaced on the market in
Switzerland without restrictions.

- see attached list of 1 page(s)

Companies involved in the manufacturing or the supplying of these medicat devices:

= Ordering company: Saniswiss SA, 41A Route de Frontenex, 1207 Gengve, CH (Role:
CH representative)

- Legal manufacturer; FRANKLAE, 3 Avenue des Frénes, 78180 Montigny le Bretonneux,
FR

Bern, 21.02.2023
Swiss Agency for Therapeutic Products
Medical Devices Division

Gerda Baeriswy!
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Istituto svizzero per gli agenti lerapeutici
|| Swiss Agency for Therapautic Products

Il Swissmedic | Hallerstrasse 7 | CH-3012 Bern | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12



List of products Saniswiss SANITIZER Instruments E

SRN Manufacturer: FR-MF-000013243

CHRN Importer: CHRN-IM- 20000739

Swiss authorized representative: CHRN-AR-20003292

EC certificate : 28791 rev. 13

Class: ilb

Product name: Saniswiss SANITIZER Instruments E

UMDNS Code: 11279

Article references:

- 132164 {1043501) SANITIZER Instruments E 1000mil
- 132165 (1043505) SANITIZER Instruments E 5000m|
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SANITIZER INSTRUMENTSE

+ CLEANS AND SANITIZES SIMULTANEOUSLY
+ 3 ENZYMES TECHNOLOGY
+ HYPERCONCENTRATED 0.5%

ENZYMES

01234 56789

sanitizer

saniswiss

ENZYMATIC
AVAILABLE IN
PRE DISINFECTION 1000 ML - 5000 ML

SAFE HYGIENE SOLUTIONS

Saniswiss



PROTOCOL OF USkE

Equip yourself with your personal protective equipment

Fill your manual or ultrasonic soaking bath with water and then add
the appropriate dose of SANITIZER INSTRUMENTS E at 0.5% (5
ml per liter). Homogenize the decontamination solution.

Place the instruments in your soaking bath or ultrasonic bath
(activate your ultrasonic bath according to your usual protocols).

Immerse your instruments in the diluted solution for a contact time
of 10 minutes.

Take out your instruments and rinse them generously under cold
water.

Dry your instruments properly.

Inspect your instruments. If there is visible soiling after the first soak,
scrub with a suitable brush and repeat steps 3 to 6.

B B B B @ @ B2

Once your instruments are clean and dry, pack them in the bags
and proceed to sterilization by autoclave.

+ The SANITIZER INSTRUMENTS E is compatible with your instruments, even the
most delicate ones such as endoscopes.

+ To homogenize the solution after adding the SANITIZER INSTRUMENTS E, you ln @

can perform an up and down movement with the sieve of your bath. g

o}

+ Your instruments should not remain wet after rinsing as they are no longer U]g

protected from rust with the rinsing solution that contained electrolysis inhibitors. —

+ Do not wait to clean your instruments after use. Once dry, soiling is always more 3 §

difficult to remove. .

n You can use a manual soak bath or an ultrasonic bath or a manual soak followed U] &
by ultrasound. Our SANITIZER INSTRUMENTS E is compatible with all three -
methods. C

+ Tap water can be used with the SANITIZER INSTRUMENTS E.

© 2023 All rights reserved SANISWISS SA | SANISWISS.COM | INFO@SANISWISS.COM
ROUTE DE FRONTENEX 41A | 1207 GENEVE | SWITZERLAND | +41 22 718 75 75



SANITIZER INSTRUMENTSE

+ NETTOIE ET DESINFECTE SIMULTANEMENT
+ TECHNOLOGIE 3 ENZYMES
+ HYPERCONTRE 0.5%

ENZYMES

01234 56789

sanitizer

saniswiss

ENZYMATIC

DISPONIBLE EN
PRE DISINFECTION 1000 ML - 5000 ML

SAFE HYGIENE SOLUTIONS

Saniswiss



PROTOCOLE D'UTILISATION

Equipez vous de vos équipements de protection individuelle

Remplissez votre bac de trempage manuel ou a ultrasons d’eau
puis ajoutez la dose adéquate de SANITIZER INSTRUMENTS E a
0.5% (5 ml par litre). Homogénéisez la solution de décontamination.

Placez les instruments dans votre bac de trempage ou votre bac
a ultrasons (activez votre bac a ultrasons suivant vos protocoles
habituels).

Laissez vos instruments immergés dans la solution diluée pendant
le temps de contact de 10 min.

Sortez vos instruments et rincez-les abondamment sous I'eau
froide.

Faites correctement sécher vos instruments.

B B B B @ @ B2

Inspectez vos instruments. En cas de souillures visibles apres le
premier bain de trempage, frottez avec une brosse adaptée et
répétez les étapes 3 a 6.

Une fois vos instruments propres et sec, emballez les dans les
sachets puis procédez a la stérilisation par autoclave.

=

+ Pour homogénéiser la solution apres I'ajout du SANITIZER INSTRUMENTS E, U] 2
vous pouvez faire un mouvement de haut en bas avec le tamis de votre bac. S
)
+ Vos instruments ne doivent pas rester humide apres le ringage car ils ne sont U] §
plus protégés de la rouille avec le ringage de la solution qui contenait des — L
inhibiteurs d’électrolyse. 3 &
©)
+ N’attendez pas avant de réaliser le nettoyage de vos instruments apres leur T
utilisation. Une fois seches, les salissures sont toujours plus difficiles a enlever. U] é
+ Vous pouvez utiliser un bac de trempage manuel ou un bac a ultrasons ou e v
un trempage manuel suivi d’ultrasons. Notre SANITIZER INSTRUMENTS E est
compatible avec ces trois methodes. C
+ Le SANITIZER INSTRUMENTS E est compatible avec vos instruments, méme (U
les plus délicats tels que les endoscopes.
+ L’eau du réseau peut étre utilisée avec le SANITIZER INSTRUMENTS E. U]
© 2023 All rights reserved SANISWISS SA | SANISWISS.COM | INFO@SANISWISS.COM

ROUTE DE FRONTENEX 41A | 1207 GENEVE | SWITZERLAND | +41 22 718 75 75
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