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Incidin active
Toxicological Hazard Assessment

Summary

Based on the toxicological potential and the mass content of the ingredients Incidin active has
to be classified as ;harmful® (Xn, R22-41) with respect to health effects.

Zusammenfassung

Aufgrund der toxikologischen Eigenschaften und Massengehalte der Inhaltsstoffe ist Incidin
active in Bezug auf seine gesundheitlichen Effekte als ,gesundheitsschadlich” einzustufen (Xn,
R22-41).

Application and chemical characterisation

Incidin active is a disinfecting agent which is used in an application concentration of up to 2 %
for surface disinfection. The pH value of a 2 % solution is approx. 8. Incidin active is a powder
basically containing sodium percarbonate, phosphonates and benzotriazole.

Toxicological profile

In compliance with the respective EU regulations (1-2) the toxicological profile of the product can
be deduced from the data of the ingredients (3-12).

The content of sodium percarbonate mainly determines the toxicological profile of Incidin active.
Therefore Incidin active is classified in consideration of the conventional calculation method as
“harmful” (Xn) and labelled with the risk phrases R22 “Harmful if swallowed” and R41 *Risk of
serious damage to eyes”.

The working solution containing up to 2 % Incidin active does not have to be labelled as harmful
or irritating according to the Dangerous Preparations Directive (2).

Incidin active does not contain any ingredients classified as “mutagenic”, “carcinogenic” or “toxic
to reproduction”.
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Incidin active

Handling recommendations

After contact with eyes Incidin active may be seriously damaging. Therefore, appropriate
protection measures are recommended when handling the product. Direct contact should be
avoided by wearing protective gloves and goggles.

In case of eye contact, the eye should be immediately rinsed with copious amounts of water for at
least 10 minutes. An oculist has to be consulied.

In case of skin contact, rinse with plenty of water. In case of discomfort, a physician should be
consulted..

After accidental intake of the product the oral cavity should be rinsed out with plenty of water.
Afterwards non-sparkling water (up to 2 glasses) should be given. A physician should be
consulied.

Disseldorf, 28 April 2009

Dr. Martina Hermann Christina Kaiser
Manager Human Safety Assessment Mzanager Human Safety Assessment
Literature;

1. Council Directive 67/548/EEC on the approximation of laws, regulations and administrative provisions
relating to the classification, packaging and labelling of dangerous substances and current
amendments

Council Directive 1999/45/EEC on the classification, packaging and labeling of dangerous
preparations and current amendments
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1. Identity of the test institute

Henkel AG & Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services

D-40191 Disseldorf

2. Test substance(s)
2.1. Product names

Incidin Active

2.1.1 Batch 1386FM0107
2.1.2 Formula No. unknown
2.1.3 Laboratory No. unknown
2.1.4 Manufacturing date unknown
2.1.5 Expiry date 09/2018

2.1.6  Manufacturer

2.1.7 Date of sample entry

2.1.8 Storage conditions in the laboratory
2.19  Appearance

2.1.10 Active substance

3. Test method

Ecolab Deutschland GmbH, Monheim
2017-07-27

room temperature

white and yellow granules

PAA

31 DIN EN 14476: Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal quantitative suspension test
for chemical disinfectants and antiseptics used in human medicine — Test method and
requirements (phase 2, step 1) version EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

4. Experimental conditions

4.1 Test period
August 2017
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Test concentration(s) / contact times

2.0% 10 minutes
1.0% 10 minutes
0.5% 10 minutes
1.0% 60 minutes
0.5% 60 minutes
0.1% 60 minutes

The application concentrations and contact times were given by client.
Test structure

800pl Test product (x1.25)
+ 100pl dirty load
+ 100pl virus inoculum preparation

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assays were
performed in a temperature-controlled water bath.

Interfering substance(s)
Dirty conditions: final concentration: 3.0g/L BSA + 3.0g/L Erythrocytes
Appearance of the product dilution(s)

2.0% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
1.0% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.5%x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.1% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
Assay(s) with dirty load and virus-suspension:

2.0% clear, colorless, liquid, no precipitation
1.0% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.5% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.1% clear, reddish, liquid, no precipitation

Test organisms / Host cells

Adenovirus, type 5, Adenoid 75 strain (ATCC-VR 5) obtained from ATCC 2003
Passage 2 from 2010-09-11

HELA-S3 cells, DSMZ 2005, Passage 57 / 2017-08-15

Test temperature

20.0°C £+ 1°C (water bath)

Procedure prior the test

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assay was performed
in a temperature-controlled water bath.

For the titer determination of the virus inoculum preparation blanks were done with WSH
instead of test product.

After the contact time the reaction is annulled by transfer of 100ul aliquots to 900ul ice-
cold supplemented DMEM + 2% FCS and serial 1:10-dilutions up to 10°. As annulment
verification this is already controlled at time 0. The recovery of residual active virus was
performed in quantal tests on the corresponding host cells in microtitre plates using 8
parallels by transferring 100ul aliquots of each dilution to confluent monolayer cells.
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After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. The effects are evaluated as follows:

0 = no cell damage = no virus activity
1 =<25% cell damage = virus activity
2 ==~50% cell damage = virus activity
3 = =75% cell damage = virus activity
4 = =100% cell damage = virus activity

4.9 Neutralisation

Instantaneous dilutions of the test assays in ice-cold DMEM+2%FCS (1:10, 1:100 ...)

4.10 Reagents

Reagent Supplier Batch / LOT Best before
Bovine serum albumin (BSA) Serva 170146 10/2020
Sheep Erythrocytes Fiebig 31231 100/01 2017-08-21
DMEM FG0415 Biochrom 0730E 07/2018
Fetal calf serum (FCS) S0115 Gibco 0522D 05/2021
Formaldehyde (reference) Applichem 6M014885 09/2019
10xPBS Gibco 1775328 03/2018
Trypsine/EDTA Biochrom 1002E 09/2019
Distilled water HSA Microbiology 2017062206-1 11/2017
WSH (Hard water) HSA Microbiology 2017081601-1 pH: 6.95, Fresh usage
D-PBS Lonza 6MB179 09/2018
4.11  Validation tes(t)s
All assays for cytotoxicity, interference, formaldehyde assay (reference), disinfection
suppression were run at room temperature.
4.12  Cytotoxicity control(s)
Products 800ul Test product (x1.25)
+ 100pl dirty load
+ 100pl WSH
Formaldehyde 500p HCHO (1.4%)
+500ul WSH
After mixing and direct serial 1:10-dilutions in ice-cold supplemented DMEM + 2% FCS
monolayered host cells in microtitre plates are inoculated by 100pl aliquots in 8 parallels.
After adequate incubation the cultures are read out for cytotoxic effects (CTEs) with an
inverse microscope. The effects observed should be distinguished morphologically from
CPEs and are evaluated as follows: 0 = no CTE; X = CTE.
If CTEs cannot be distinguished from CPEs, their degree may not exceed cytopathic cell
damage in order to attribute the effect clearly to the virucidal properties of the test
product.
4.13  Interference control(s)

100w of the lowest non-cytotoxic dilution of the test product (here we report 1:1000) and
100ul PBS (control) respectively were transferred to 8 parallels monolayered host cells in
microtiter plates. After 1h contact time at 36°C the supernatant is discarded and replaced
by 100l DMEM + 2% FCS -diluted virus inoculum preparation in dilution steps 10— 10~.
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4.14

4.15

After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. Only those dilutions may be used for RF-calculations, where the virus
titers in the PBS-treated cells and in the product-treated cells may not differ <1lg.

Disinfection suppression assay

100l Load

+100ul DMEM+2%FCS

+800u! Product (x1.25)

From each of the test assay an 100ul aliquot is withdrawn already at time 0+5sec. and
immediately transferred to 800ul ice-cold supplemented DMEM +2% FCS adding on 100p!
Virus suspension for 30 minutes. The virus titers may differ from the PBS control titer by

<0.5lg.

Performance controls with formaldehyde

100p virus inoculum preparation

+400p! PBS

*+500u 1.4% solution* of formol (= 37% formaldehyde)

The actual concentration of this solution was analysed as 1.5% (w/v) formaldehyde

After contact times of 30 and 60 minutes 100pl aliquots are withdrawn and transferred to
ice-cold supplemented DMEM + 2% FCS and serial 1:10 dilutions are prepared. 100pl
aliquots of each dilution are plated on monalayered host cells in microtitre plates and after
adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an inverse
microscope.
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5. Calculation of the virus titre

From the qualitative results of the residual infectivity the titre m of the infective virus
particles in the original 1000l aliquots may be re-calculated as 50% infective dose (TCIDso)
by the method of Spearman & Kdrber

m (TC|D50) =X+ d/2 - d*ipi

m = negative decadal logarithm TCIDsg in the first 1000pl aliquot
Xk = decadal logarithm of the first dilution where all parallels (here 8) are positive
D = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P; = ratio of positives in one series:
Positives P

0/8 0.000

1/8 0.125

2/8 0.250

3/8 0.375

4/8 0.500

5/8 0.625

6/8 0.750

7/8 0.875

8/8 1.000

The standard deviation Sy, is calculated according to the following formula

Sm=,/d*> [Pix(1-Pi)+ (n-1)]

Sm = standard deviation of the logarithmic titre
d = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P; = ratio of positives in the parallels

In many cases it is observed that P, = 1 and Pi.» = 0. In case of a dilution series with a dilution
factor of 10 and 8 parallels the above mentioned formula may then be simplified to

Sm=4/[Pis1x(1-Pi 1)+ 7]

Calculation of the virucidal effect (logarithmic reduction factor of the infectivity)

The virucidal effect of the tested product is calculated as logarithmic reduction factor RF =
difference between the logarithmic virus control titres minus the residual logarithmic virus titres
found for the product containing assays.

RF = log (Virus control CPE) — log (Test product CPE)

in cases where the cytotoxic effects (CTE) exceed the cytopathic effects (CPE) the calculated
reduction factors are indicated as “2”.The confidence intervals Kgr of the reduction factors are

calculated following the formula:

Krr = \/(ZSm(contro\))z + (28 m(residuattiter) )
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6. Results
Incidin Active
logarithmic reduction factor(s)
Parameter(s) incl. 95% confidence interval(s)
against Adenovirus, type 5, Adenoid 75 strain
Application conc. contact time clean conditions dirty conditions
2.0% 0 min Not done 4.88+0.25
1.0% 0 min Not done 4.88+0.25
0.5% 0 min Not done 0.00£0.35
0.1% 0 min Not done -0.13+0.25
2.0% 10 min Not done 24.88+0.25
1.0% 10 min Not done >4.88+0.25
0.5% 10 min Not done >4.88+0.25
1.0% 60 min Not done >5.00+0.00
0.5% 60 min Not done >5.00+£0.00
0.1% 60 min Not done 3.13+40.25

7. Conclusion

Incidin Active was tested for virucidal efficiency acc. to EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)
in a suspension test against surrogate viruses.
For a sufficient efficacy, this norm requires a reduction of virus titre of 24.0lg. Here we report the

results against the non-enveloped Adenovirus, type 5, Adenoid 75 strain.

The product met the requirements with a concentration of:
0.5% /1.0% and 2% within 10 minutes at 20°C under dirty conditions and
0.5% and 1.0% within 60 minutes at 20°C under dirty conditions

based on the results of the EN 14476-test method.

Dusseldorf, 2017-08-24

Wy p

Dr. Roland Breves And a"]ﬁ
Head of Microbiology Laboratory

Copy of the original signed version of this report and the raw data are filed at HSA Corporate Scientific Services / Microbiology for a storage
period of 10 years



n.
0'0%S’E 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000DCO | 0O00O0DD |  XXXXXXXX XHXHXHX XXKXKXXX oG %Emwu_hmmcou_
0°0%5°0> 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00OCOOCO | 0O0COOCO | ©OOOOOOO | 0000DO0O | 00000000 Auip HSM
0°0%50> 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00OOOOOC | OOOOOOOO | 0000O0OO | 00000000 | 00OCOOCO | 0ODOODQOD Auip $24%S+NANG

s %10
0°0%5°0> 00000000 | 00000000 | 00000000 | 0000O0OOC | 00OOOOOO | 000OOODO | 00000000 | 00000000 | 0OOODOGO all Aup 5 \Su@ ]
%S0
00%S°T 00000000 | 00000000 | 00000OCO | 0COOCOOG | ©OOOOOOO | 00000000 | 00000000 | 0DOODCQOD XXXXKXKX Apip m>_ﬁ@mc_n_uc_
— %0'T
0075'T 00000000 | 00000000 | 00000000 | 0000COOC | 0O0OOOOO | 00000000 | 0000QODO | QOOOOOOO XXXXXXXX Anp . Eh i
S %0'Z
00%S'T 00000000 | 00000000 | 00000000 | 00000OOO | 000000CO | 0QCOOOOO | 00000000 | 00000000 XOUXXKHXX Auip méum uipIou|
i |041u02 )0
1122 s £ S g - 2 < L . peo| Aesse
1S0H
uonnyip 30|
S]192 |aH uo (X) s|o41u0d A121%0303A) Z 'qel
_ 0=1d 0=1d 0T=1d 0T =Id 0T=1d 0T=1d 0T=1d 0T=1Id
00°0+0S'9 : - § o/m A0V UIpIoU
00000000 00000000 rrrrrrry vrrrrrry | vrvvrivy VA adanaad vy PrvbrEYY SRt / . (s)j013u02
S 0=1d 0=1d 052°0=1d 0T=1d 0T =1d 0T=1d 0T =1d 0T=1d Haladipil
£€'0757°'9 - ofm sad
00000000 00000000 00vYhYY PrrrrrEy | vrvvbvy by Yaaadaaiy A aaad
|easalul g P I uonnjl
BUBPIUO0I %SG6 “|oul 3 S 5 E < ROlp peo| 19npoud Aesse
pnpo.d
w uonnjip oj
s|9]|eled JO S31435 € U1 S3AIISOd JO o11eY = 'd Jaqupy '3 UDWLDaIdS 33€ W /osg[D1-0tgo) se Jayl) = W
S]122 B|9H UO S|041U0D 3DUID}I93U|
Xipuadde 3jge]
ZT Jo g 9ded

£-T9LTT-LT SINI ‘SARY UIPIdUL ‘Lioday 153 ‘S821AIAS J1yUBIAS 91e10010D WSH [94USH



SIA ST'0¥8€'9 "ulw 0g Aung T0 BAILDY UIpIDU|
SOA ST 0¥8E9 ‘ulw og Auig S0 SAIDY UIpIDU|
SOA SC'0¥8€E9 ‘uiw og Avig 0T A0V UIpIdU|
SOA £€'0¥5C9 ‘uiw og Auig 0e BAIDY uipioul
00'070S'9 ‘Ui g Awia : sad
o mc_vw“w%_”_cuw_u_t:m ann EITINE peol (%) ouod uonesddy 1onpoid

(s)Aesse uoissaiddns uonpsyuisig

(s)Aesse uoissasddns uoioauisiq ¥ gel

"%GL°0 40 UORIIUIDIUOD Aesse Ue 03 BUNSaI %5°T SB PaUILLIRIap A[[EaNA[RUE SEM UOITRIIUIIUOD apAyap|ewaoy 3yl

0007059 00000000 00000000 00000000 ryb by A aaad Yrryriey vy iy A Al 2uop 30N 09 10130
8- L- 9- S- t- €- r 1- (i)
w 0J3U02-||o

T uonn|ip Soj 1 21

00°0F00°€= 00'070S°€ 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXXXXXXX XXXXKXXX 3UOp 10N 09
00°0700'€< 00°070S'€ 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXXXXXXX XXXXXXKX SUOp 10N 0€ OHDH

- = 5 = 7 & - - : Aess

19%96 P 01UO5-j3D 8 L 9 S 2 £ z T (rurw) v

‘13Ul 4y 30| %G6 ‘|aul W uonn|ip 30 1

"ulells g/ plouspy ‘s adAy ‘snuinouapy jsuiede [043u02 apAyspjew.ioy €-qel

21 40 6 38y E-TOLTT-LT SIIT 2AR2Y UIpIDU| ‘ioday 1531 'S921A8S JUIIS 23810010D) YSH [2HUDH



0=1d 0=1d T=1d T=1d T=1d T=1d T=Id T=1d
000" i ! _ Ayl = HSM
L poDE e 00000000 00000000 v bty Ladiiaaay Lidadadad Vadiazay LA ldaddadai 93 o2 i
’ W— 0=Id 0=\d 0= 0=1Id 0=Id 0=1d T=Id T=1Id A :
! T DAY UlpIdU|
= SRR 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 OvYirrriy vrYrrrYy prrpYYbY e e e o =
. I 0=1d 0= 0=1d 0=1d 0=1d 0= 0=1d T=1Id A ;
Hl S0 | @ARdY uIpy|
e il 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 HXRXXXHX os o 2 i
_ 0=1d 0=1d 0=1d 0= 0=1d 0= 0=1d T=1Id :
3 ‘0705°T 0z A 0T | 2A12y UIpiou
0000 RO 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXHXHXXX = i P
ws EE T 8- L- 9- St LA € < L () 0.) peoj % 1onpoud
(shansay (s) uonnpip 3o awi| dway Je
: —— 0=1d S£8'0=1d 0=1d T=1d T=Id T=1d T=1d T=1Id A
Wl - HSM
e o 00000000 00000000 [adadad rovbvriy haraardadad Trvbviby Vadiiidd adaddany oF i P
; A 0=id 0=1d 0=id 0=Id 0=1d 0=Id 0=!d T=ud A :
o] S0 | 2ARIY ulplay|
e 00070577 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXRXXXHX o oe 3 3
: P 0=4 0= 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d T=1d i .
3] 0T | 913V UIpIoY|
0000 000%0s 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXX o 9z F A
: i 0=1d 0=1d 0= 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d T=1d % .
i8] 7 | 3OV ulpdu|
Lo 000+0sT 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXKXRXXX - bz i i
ws 3411 8- D 9- 5- v & i I (uw) | (2,) peo | % 1nposd
(shinsay (s) uonnyip o) swny | dwsy 2e
; = 0=1d SL8°0=1d 0=1d 1=1d T=id I=1d T=id T=1id X
: . Hit = HSMm
HEEO Sais 00000000 00000000 Ovtribyy prorrEEY rrvrrrYY vrYrriEY rrvbrrEY A adaadad g e :
. i 0=1d 0=1d T=Id T=1d T=1d T=id T=1d T=1d A :
; H TO | 8ARIY UpRUY|
tho SRORED 00000000 00000000 yovribYY vrYrrEEY vrrorrEY ldasaassd Ty lddaadaas g - . ¢
. e 0=1d 5.8°0=1d 0= T=1id T=1d I=id T=1d T=1d % ;
M S0 | aAIY Updul
Akl PLDRRRY 00000000 00000000 Ovvrirry [ddadaady vrvbvby [ddadaady vryrviy XXX ¢ o i P
O 0=Id 0=d 0=Iid 0=1Id 0=id 0=1Id 0=1d T=u A ;
i 3] 0'T | 23ARIY upiou)
s il 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 00000000 XXXXXXXX " & i i
. s 0= 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d 0=1d T=1d A ;
i8] 07 | A2V upidy)
e ik 00000000 | 00000000 | 00000000 | (00000DGO | 00000000 | 00000000 | 00000000 XX0000K 2 o i
ws 2yl 8 'z g 5 v- £ T 1- {uw) | (.) peol (L& 1onpoad
(shnsay (s) vonnyip 3oj awy dway Je

ZT Jo QT a8ed

‘uledis g/ plouapy ‘s adAy ‘snuinouapyy 1suteSe anloy ulpipug jo elep Adediylg S tgel

€-TOLTT-LT SWIT '3ANDY UIPIDU| “Loday 153] ‘SadIAIRS JY1IUBIIS 91B10dI0D YSH [UaH




00'0F00'€< | 00'0F00°€E=
9L¥HTINT EE:| EL| . o .
e S'€ SL°0 apAyap|ew.o
00'0¥05°€ 00°'0F0S°€E
00°0¥0599 50> = - 9pAUSp|EWIO) 40} [04IUOD HSM
00°0705°9 SZT'0¥8E'9 | STOFBED 50> suonipuod Ajip - HSM
STOFET'E SZ'0FET0-
UILL 09 UlYHm 4y EL| : .
JUBI14NS 1ON S0> suoIpuod Ajip T0
ST0F8EE 000059
00'0+00°5< ST°0¥88'%< | SE0F000
Ui gT tiypm 44 44 44 ; :
JuBpNNs ST suoiipuod Ajp S0
00°0F0S'T 00°070S'T SZ'0¥8€9
= AV UIpdy|
00'0¥00'62 STO0F88' V2 | ST 0F88 Y
Ul QT uiyam ER] EL| EL : ;
T ST Suoilpuod AuIp 0T
00°0+0S'T 00°0F0S'T 00°070S°T
STOF88'V | ST OF88¥
Ul oT uiyum 44 3 : i
BUETRITTTH 9T suollpuod Aup 0T
00°0F0S'T 00°070S'T
“riaye (%) uoneayuasucd
sajorued snain g M09 S 0F LAl 2 MHM_MMMMU_.HU peoj uonedddy jonpoud
0 aseasdap 0130| p< 1934e U5 g7 1-30) A
S|BAI31UI JUBPIUOD % G6 “[2Ul SI101IB) UOIIINPAL JIWYIe30] pue saJlll SnJIA pajejnajed 9'qel

ZTJo 1T aded

€-T9£ZT-LT SINI ‘@AY UIpdU] ‘Moday 153 ‘Sa01AIAS 2YIIURIS a1e10di0) WSH [3quaH



Aesse suoissauddns uoiasuisip = wsq ‘joJuod IUBIDJIDIU| = 4]

9LVPING 00°0¥00°€< | 00'0%00°€= 00°0%0S°€ | 00°0F0S'E = 5.0 apAyap|ewoy
s l-BUETRITIIN 34 14
00'0¥05°9 = - 1013U0 HSAM
9LVPTIN3I S7'0F8E'9 Auip 70
"22B JUIDIYNS
9L¥PTINT ‘0FRE Ay S0
"D2B JUBIIIYNS STOFBED P 1npoud joaiuod
vsa
9LPPTNI GZ'0FREQ >u;:U 01
“228 JUIIIIYNS
9/¥HTN3 EE°07ST'9 Aup | o2
*20B JUBIDIYNS
9LbYINT 00°0%05°9 Aup | - 58d vsa
"22B JUBIDIYNS
SLPPTINI 00°0F05°9 - 2000 1Npoid 4|
*228 JUBIRIYNS
9LPYINI €£'0757°9 - . Sgd 4l
*D2E JUIDIYNS
00°'0¥0S9 SC'0+BE9 ST'0¥8E9 | Auip - HSM
Ui 09 uiyum STOFET'E LE'OFBED SZ'078E'E 00°0%05'9 | Aup | T°0
1UBIIYNS JON 4y 44
UIW QT Uigpm 00°0700'62 ST0¥88'¥2 LEDFBET 00°070S'T 00°0705'T ST'O¥8E'9 | Aup | 50
sniyng 44 44 44 9AI1DY UIpIdu|
Uil gT ulyim 00°0700°5< ST 0F88 W< ST0+88'v 00°0+0S'T 00°0+0S'T 000F0S'T | Auip | 01
URI12134NS 44 44 44
I OT UM ST'0788'72 sT0+88Y 00°0705'T 00070S'T | Aup | 0%
Jua1aNg 44 44
ulw' " 19e
: uiw ujw uw uiw ujw ot ulw g ujw o (%)
uoponpay | WMWOIT | umuog ulwpg uiw o1 uw g w o 1w 0ZT 1w 09 nuog 0 e um wnpal
0t30| = J914e (s)|eA1a3u] 22UBPIUOD %SE "OUl 4y 1ayje (s)jersaju @duapyuod %S6 ‘Ul W /SgDL OF 307
‘uleais g7 prouapy ‘s adAy ‘sniinouapy isuieSe anioy uipidu| 1oy elep Adeay3 Alewwing 0°Z "qel

TT 4o T 98ed E-TILTT-LT SINIM ‘BAIDY UIpdU| ‘Hoday 159 ‘S901M9S Jy1uaIs ajeiodio] ySH [3juaH



Henkel AG & Co. KGaA

Microbiology %K

Test Report

17-12768-6

Virucidal activity
of

Incidin Active
tested against

Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain

According to EN 14476
Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal quantitative suspension test for chemical
disinfectants and antiseptics used in human medicine —
Test method and requirements (phase 2, step 1);
EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

Client: Ecolab Deutschland GmbH
Author: A. Kyas / U. Baumer
Date: 2017-10-27

The following report consists of 9 pages and may be reproduced only completely

Henkel AG & Co. KGaA Tel.: (0211) 797-4693
HSA Corporate Scientific Services Fax: (0211) 798-2245
D-40191 Dusseldorf




Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report, Incidin Active, LIMS 17-12768-6 Page 2 of 9

Content
O o e e e e e e e e W ot o e e A e el 2
1. Identity Of the teSt INSTITUTE ....ciiieiiti ettt bbb a e nr e 2
e L 1 4= L 2
LT =T O 0 AL <1 1 41 [ DT OO S P URR RO UPPPPUPPIRTOIN 2
A, EXPETim BTt Al oM ATEIONS ... v coensssmomnsnnonosnssasssnsssnssassnnsssessnsssnssanias s is 8 R0 AEE o0 R0RRAE GHRTE S H TS Co A AR S H 2
5. 'Calculation Of This VIrUS EIEES woei e wveosossons i visonmss ssussasssssos o vessmms s 8ue i s v vsen s veves 5as sv0 s i oi yvawi 5
(e e e e e e e e e e b e i 6
B 6o T T, 1] o] T Ty T 6
TaD e AP TN sooscorasvus srsssmiss vonssnas s vm s 18 s IR oS 43 S0 B S oA ST VR TS Vi evasw s S haa s
Tab. 1 Interference controls 0N NOST CRIIS .. ..o i e 7
Tab. 2 Cytetoxicityicontrols of HOSTCENS. oo i s G R R T 7
Tab. 3 Formaldehyide CONETON cs:svsimss s svvmmmnss s sousssss s e si5eves e sess e srassa i mvarsss 7
Tab. 4 Disinfection Suppressions AsSay (DSA) ... .ot 8
Tab.5 Efficacy data/ Titras [ Beductionfactions ... s wassioniinississmisss s misiisisms Gasism i 8
Tab. 6 (e e8| e B A = T, 9
Tab. 7 summery efficacy data ..o s 9

1. Identity of the test institute
Henkel AG & Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services

D-40191 Dusseldorf

2. Test substance(s)

2.1, Product names Incidin Active

2.1.1 Batch 1386FM0107

2.1.2 Formula No. unknown

2.1.3 Laboratory No. unknown

2.1.4 Manufacturing date unknown

2.1.5 Expiry date 09/2018

2.1.6  Manufacturer Ecolab Deutschland GmbH, Monheim
2.1.7 Date of sample entry 2017-07-27

2.1.8 Storage conditions in the laboratory room temperature

2.19 Appearance white and yellow granules
2.1.10 Active substance PAA

3. Test method

3.1 DIN EN 14476: Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal quantitative suspension test
for chemical disinfectants and antiseptics used in human medicine — Test method and
requirements (phase 2, step 1) version EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

4. Experimental conditions

41 Test period
October 2017
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Test concentration(s) / contact times

2.0% 10 and 15 minutes

Preparation of test solution: 1000ml (weight of sample taken: 20x1.25=25g product)
The application concentration and contact times were given by client.

Test structure

800ul Test product (x1.25)
+100p! dirty load
+ 100pl virus inoculum preparation

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assays were
performed in a temperature-controlled water bath.

Interfering substance(s)
Dirty conditions: final concentration: 3.0g/L BSA + 3.0g/L Erythrocytes

Appearance of the product dilution(s)

2.0%x1.25 light turbid, light yellow, liquid, precipitate
Assay(s) with dirty load and virus-suspension:
2.0% clear, colorless, liquid, no precipitate

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assays were
performed in a temperature-controlled water bath.

Test organisms / Host cells

Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain- obtained from EURQVIR,
Passage 2 from 2016-07-24

RD (Rhabdomyosarcoma cells) — obtained from Steinmann
Passage 79 from 2017-10-11

Test temperature

20.0°C + 1°C (water bath)

Procedure prior the test

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assay was performed
in a temperature-controlled water bath. For the titer determination of the virus inoculum
preparation blanks were done with WSH instead of test product. After the contact time the
reaction is annulled by transfer of 100pl aliquots to 900 ice-cold supplemented DMEM +
2% FCS and serial 1:10-dilutions up to 10°. As annulment verification this is already
controlled at time 0. The recovery of residual active virus was performed in quantal tests
on the corresponding host cells in microtitre plates using 8 parallels by transferring 100l
aliquots of each dilution to confluent monolayer cells.

After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. The effects are evaluated as follows:

0 = no cell damage = no virus activity
1 = <25% cell damage = virus activity
2 ==50% cell damage = virus activity
= ~75% cell damage = virus activity

3
4 ==100% cell damage = virus activity

Neutralisation
Instantaneous dilutions of the test assays in ice-cold DMEM+2%FCS (1:10, 1:100 ...)
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Reagent Supplier Batch / LOT Best before
Bovine serum albumin (BSA) Serva 170146 10/2020
Sheep Erythrocytes Self preperation 2017-10-11 Fresh usage
Defib. Sheep Blood Thermo 33304500 10/2017
DMEM FGO0415 Biochrom 0730E 07/2018
Fetal calf serum (FCS) S0115 Gibco 0522D 05/2021
Formaldehyde (reference) Applichem 6M014885 09/2019
10xPBS Gibco 1775328 03/2018
Trypsine/EDTA Biochrom 1002E 09/2019
Distilled water HSA Microbiology 2017062206-1 11/2017
WSH (Hard water) HSA Microbiology 2017101202-1 pH: 6.98, Fresh usage
D-PBS Lonza 6MB179 09/2018
411 Validation test(s)

All assays for cytotoxicity, interference, formaldehyde (reference), disinfection suppression
were run at room temperature.

800pl Test product (x1.25)
+100p! dirty load
+100ul WSH

500ul HCHO (1.4%)
+ 500ul WSH

After mixing and direct serial 1:10-dilutions in ice-cold supplemented DMEM + 2% FCS
monolayered host cells in microtitre plates are inoculated by 100ul aliquots in 8 parallels.
After adequate incubation the cultures are read out for cytotoxic effects (CTEs) with an
inverse microscope. The effects observed should be distinguished morphologically from
CPEs and are evaluated as follows: 0 = no CTE; X = CTE.

If CTEs cannot be distinguished from CPEs, their degree may not exceed cytopathic cell
damage in order to attribute the effect clearly to the virucidal properties of the test

100pl of the lowest non-cytotoxic dilution of the test product (here we report 1:1000) and
100u! PBS (control) respectively were transferred to 8 parallels monolayered host cells in
microtiter plates. After 1h contact time at 36°C the supernatant is discarded and replaced
by 100 DMEM + 2% FCS -diluted virus inoculum preparation in dilution steps 10— 10",
After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. Only those dilutions may be used for RF-calculations, where the virus
titers in the PBS-treated cells and in the product-treated cells may not differ <1lg.

4.12  Cytotoxicity control(s)
Product
Formaldehyde
product.

4.13  |Interference control(s)

4.14

Disinfection suppression assay

100pl Load

+100p! DMEM+2%FCS

+800p! Product (x1.25)

From each of the test assay an 100ul aliquot is withdrawn already at time 0+5sec. and
immediately transferred to 800ul ice-cold supplemented DMEM +2% FCS adding on 100ul
Virus suspension for 30 minutes. The virus titers may differ from the PBS control titer by
<0.5lg.
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4.15

5.1

Performance controls with formaldehyde
100ul virus inoculum preparation
+400ul PBS
*1+500ul 1.4% solution* of formol (= 37% formaldehyde)
The actual concentration of this solution was analysed as 1.4% (w/v) formaldehyde
After contact times of 30, 60 and 120 minutes 100yl aliquots are withdrawn and transferred
to ice-cold supplemented DMEM +2% FCS and serial 1:10 dilutions are prepared. 100pl
aliquots of each dilution are plated on monolayered host cells in microtitre plates and after
adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an inverse
microscope.
Calculation of the virus titre
From the qualitative results of the residual infectivity the titre m of the infective virus
particles in the original 1000ul aliquots may be re-calculated as 50% infective dose (TCIDsq)
by the method of Spearman & Kdrber
m (TCIDsp) = Xk + df/2 — d*Zp;
m — negative decadal logarithm TCIDsg in the first 1000pl aliquot
X = decadal logarithm of the first dilution where all parallels (here 8) are positive
D = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P = ratio of positives in one series:

Positives B;
0/8 0.000
1/8 0.125
2/8 0.250
3/8 0.375
4/8 0.500
5/8 0.625
6/8 0.750
7/8 0.875
8/8 1.000

The standard deviation Sm is calculated according to the following formula

Sm=,/d?> [Pix (1-Pi)+ (n—1)]

Sm = standard deviation of the logarithmic titre
d = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P; = ratio of positives in the parallels

In many cases it is observed that P; = 1 and P2 = 0. In case of a dilution series with a dilution
factor of 10 and 8 parallels the above mentioned formula may then be simplified to

Sm=.\/[Pi+1><(1—Pi+1)+7]

Calculation of the virucidal effect (logarithmic reduction factor of the infectivity)

The virucidal effect of the tested product is calculated as logarithmic reduction factor RF =
difference between the logarithmic virus control titres minus the residual logarithmic virus titres
found for the product containing assays.

RF = log (Virus control CPE) — log (Test product CPE)

in cases where the cytotoxic effects (CTE) exceed the cytopathic effects (CPE) the calculated
reduction factors are indicated as “>”.The confidence intervals Kgr of the reduction factors are
calculated following the formula:

Kgr = \/(2Sm(comrol))2 + (2Sm(residualtiier))2
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Incidin Active

Parameter(s)

logarithmic red

incl. 95% confidence interval(s)

against Poliovirus, t

uction factor(s)

ype 1, LSc-2ab strain

Application conc.

contact time

clean conditions

dirty conditions

2.0%

0 min Not done 0.75+0.33
10 min Not done 4.00+£0.35
15 min Not done 5.50+0.44

7. Conclusion

Incidin Active was tested for virucidal efficiency acc. to EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

in a suspension test against surrogate viruses.

For a sufficient efficacy, this norm requires a reduction of virus titre of =4.0lg. Here we report the

results against the non-enveloped Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain.

The product met the requirements with a concentration of 2.0% within 10 minutes at 20°C under dirty

conditions based on the results of the EN 14476-test method.

Disseldorf, 2017-10-27

l:/ /
Ulrich Badumer
Head of Laboratory

A7
/l‘
d f/
Andre: ’y’a?\i
Laboratory

A opy of the original signed version of this report and the raw data are filed at HSA Corporate Scientific Services / Microbiology for a

storage period of 10 years
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1. Identity of the test institute

Henkel AG & Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services

D-40191 Diisseldorf

2. Test substance(s)

2.1, Product names Incidin Active

2.1.1 Batch 1386FMO0107

2.1.2 Formula No. unknown

2.1.3 Llaboratory No. unknown

2.1.4 Manufacturing date unknown

2.1.5 Expiry date 09/2018

2.1.6  Manufacturer Ecolab Deutschland GmbH, Monheim
2.1.7 Date of sample entry 2017-07-27

2.1.8 Storage conditions in the laboratory room temperature

2.19 Appearance white and yellow granules
2.1.10 Active substance PAA

3. Test method

Page 2 of 11

31 DIN EN 14476: Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal quantitative suspension test
for chemical disinfectants and antiseptics used in human medicine — Test method and
requirements (phase 2, step 1) version EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

4. Experimental conditions

4.1 Test period
August 2017
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Test concentration(s) / contact times
1.0% 60 minutes
0.5% 60 minutes
0.1% 60 minutes

The application concentrations and contact times were given by client.

Test structure

800ul Test product (x1.25)
+ 100ul dirty load
+ 100yl virus inoculum preparation

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assays were
performed in a temperature-controlled water bath.

Interfering substance(s)
Dirty conditions: final concentration: 3.0g/L BSA + 3.0g/L Erythrocytes
Appearance of the product dilution(s)

1.0%x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.5% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.1%x1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
Assay(s) with dirty load and virus-suspension:

1.0% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.5% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.1% clear, reddish, liquid, no precipitation

Test organisms / Host cells

Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain- obtained from EURQVIR,
Passage 2 from 2016-07-24

RD (Rhabdomyosarcoma cells) — obtained from Steinmann
Passage 80 from 2017-08-15

Test temperature

20.0°C £ 1°C (water bath)
Procedure prior the test

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assay was performed
in a temperature-controlled water bath.

For the titer determination of the virus inoculum preparation blanks were done with WSH
instead of test product.

After the contact time the reaction is annulled by transfer of 100p aliquots to 900pl ice-
cold supplemented DMEM + 2% FCS and serial 1:10-dilutions up to 10°. As annulment
verification this is already controlled at time 0. The recovery of residual active virus was
performed in quantal tests on the corresponding host cells in microtitre plates using 8
parallels by transferring 100ul aliquots of each dilution to confluent monolayer cells.
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After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. The effects are evaluated as follows:

0 = no cell damage = no virus activity
1 = <25% cell damage = virus activity
2 = =50% cell damage = virus activity
= ~75% cell damage = virus activity
4 = =100% cell damage = virus activity

4.9 Neutralisation

Instantaneous dilutions of the test assays in ice-cold DMEM+2%FCS (1:10, 1:100 ...)

4.10 Reagents

Reagent Supplier Batch / LOT Best before
Bovine serum albumin (BSA) Serva 170146 10/2020
Sheep Erythrocytes Fiebig 31231_100/01 2017-08-21
DMEM FG0415 Biochrom 0730E 07/2018
Fetal calf serum (FCS) S0115 Gibco 0522D 05/2021
Formaldehyde (reference) Applichem 6M014885 09/2019
10xPBS Gibco 1775328 03/2018
Trypsine/EDTA Biochrom 1002E 09/2019
Distilled water HSA Microbiology 2017062206-1 11/2017

WSH (Hard water)

HSA Microbiology

20170081501-1

pH: 6.99, Fresh usage

D-PBS

Lonza

6MB179

09/2018

4.11

Validation tes(t)s
All assays for cytotoxicity, interference, formaldehyde assay (reference), disinfection
suppression were run at room temperature.

800ul Test product (x1.25)
+ 100p! dirty load
+100pl WSH

5001 HCHO (1.4%)
+ 500pl WSH

After mixing and direct serial 1:10-dilutions in ice-cold supplemented DMEM + 2% FCS
monolayered host cells in microtitre plates are inoculated by 100pl aliquots in 8 parallels.
After adequate incubation the cultures are read out for cytotoxic effects (CTEs) with an
inverse microscope. The effects observed should be distinguished morphologically from
CPEs and are evaluated as follows: 0 = no CTE; X = CTE.

If CTEs cannot be distinguished from CPEs, their degree may not exceed cytopathic cell
damage in order to attribute the effect clearly to the virucidal properties of the test

4.12  Cytotoxicity control(s)
Products
Formaldehyde
product.

4,13  Interference control(s)

100ul of the lowest non-cytotoxic dilution of the test product (here we report 1:1000) and
100pl PBS (control) respectively were transferred to 8 parallels monolayered host cells in
microtiter plates. After 1h contact time at 36°C the supernatant is discarded and replaced
by 100pl DMEM + 2% FCS -diluted virus inoculum preparation in dilution steps 10~ 107
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4.14

4.15

After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. Only those dilutions may be used for RF-calculations, where the virus
titers in the PBS-treated cells and in the product-treated cells may not differ <1lg.

Disinfection suppression assay

100ul Load

+100p! DMEM+2%FCS

+800u! Product (x1.25)

From each of the test assay an 100ul aliquot is withdrawn already at time 0+5sec. and
immediately transferred to 800ul ice-cold supplemented DMEM +2% FCS adding on 100ul
Virus suspension for 30 minutes. The virus titers may differ from the PBS control titer by

<0.5lg.

Performance controls with formaldehyde

100y virus inoculum preparation

+400ul PBS

*+500ul 1.4% solution* of formol (= 37% formaldehyde)

The actual concentration of this solution was analysed as 1.5% (w/v) formaldehyde

After contact times of 30, 60 and 120 minutes 100pl aliquots are withdrawn and transferred
to ice-cold supplemented DMEM +2% FCS and serial 1:10 dilutions are prepared. 100l
aliquots of each dilution are plated on monolayered host cells in microtitre plates and after
adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an inverse
microscope.
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5. Calculation of the virus titre

From the qualitative results of the residual infectivity the titre m of the infective virus
particles in the original 1000l aliquots may be re-calculated as 50% infective dose (TCIDso)
by the method of Spearman & Kdrber

m (TC|D50) = Xk + d/2 - d*Zp;

3
I

negative decadal logarithm TCIDso in the first 1000l aliquot
X decadal logarithm of the first dilution where all parallels (here 8) are positive
D = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)

P; = ratio of positives in one series:
Positives Pi
0/8 0.000
1/8 0.125
2/8 0.250
3/8 0.375
4/8 0.500
5/8 0.625
6/8 0.750
7/8 0.875
8/8 1.000

The standard deviation Sm is calculated according to the following formula

Sm = [d?Y_[Pix (1-Pi)+ (n—1)]

Sm = standard deviation of the logarithmic titre
d = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P; = ratio of positives in the parallels

In many cases it is observed that Pi=1and Pi.2 = 0. In case of a dilution series with a dilution
factor of 10 and 8 parallels the above mentioned formula may then be simplified to

Sm=\[ﬁ+1x(1fpi+1)+7]

Calculation of the virucidal effect (logarithmic reduction factor of the infectivity)

The virucidal effect of the tested product is calculated as logarithmic reduction factor RF =
difference between the logarithmic virus control titres minus the residual logarithmic virus titres
found for the product containing assays.

RF = log (Virus control CPE) — log (Test product CPE)

in cases where the cytotoxic effects (CTE) exceed the cytopathic effects (CPE) the calculated
reduction factors are indicated as “>”.The confidence intervals Kz of the reduction factors are
calculated following the formula:

Krr = J (2Sm(contron)? + (2Sm(resicuaiter))®
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Incidin Active

Parameter(s)

logarithmic reduction factor(s)
incl. 95% confidence interval(s)
against Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain

Application conc.

contact time

clean conditions

dirty conditions

1.0% 0 min Not done 0.3810.49
0.5% 0 min Not done 0.25+0.52
0.1% 0 min Not done 0.25+0.52
1.0% 60 min Not done 4.5040.44
0.5% 60 min Not done 1.75+0.52
0.1% 60 min Not done 0.13+0.49

7. Conclusion

Incidin Active was tested for virucidal efficiency acc. to EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

in a suspension test against surrogate viruses.

For a sufficient efficacy, this norm requires a reduction of virus titre of >4.0lg. Here we report the

results against the non-enveloped Poliovirus, type 1, LSc-2ab strain.

The product met the requirements with a concentration of 1.0% within 60 minutes at 20°C under dirty

conditions based on the results of the EN 14476-test method.

Disseldorf, 2017-09-05

e
{lrich E/éi/uhﬁ"ne_rc‘/—/

Head of Laboratory

And reﬁsk/

Laboratory

Copy of the original signed version of this report and the raw data are filed at HSA Corporate Scientific Services / Microbiology for a storage

period of 10 years
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1. Identity of the test institute

Henkel AG & Co. KGaA
HSA Corporate Scientific Services

D-40191 Disseldorf

2. Test substance(s)
2.1. Product names

Incidin Active

2.1.1 Batch 1386FM0107
2.1.2  Formula No. unknown
2.1.3 Laboratory No. unknown
2.1.4 Manufacturing date unknown
2.1.5 Expiry date 09/2018

2.1.6  Manufacturer

2.1.7 Date of sample entry

2.1.8 Storage conditions in the laboratory
2.19  Appearance

2.1.10 Active substance

3. Test method

Ecolab Deutschland GmbH, Monheim
2017-07-27

room temperature

white and yellow granules

PAA

3.1 DIN EN 14476: Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal quantitative suspension test
for chemical disinfectants and antiseptics used in human medicine — Test method and
requirements (phase 2, step 1) version EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)

4. Experimental conditions

4.1 Test period
August 2017
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Test concentration(s) / contact times

2.0% 10 minutes
1.0% 10 minutes
0.5% 10 minutes
1.0% 60 minutes
0.5% 60 minutes
0.1% 60 minutes

The application concentrations and contact times were given by client.
Test structure

800ul Test product (x1.25)
+ 100ul dirty load
+100p virus inoculum preparation

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assays were
performed in a temperature-controlled water bath.

Interfering substance(s)
Dirty conditions: final concentration: 3.0g/L BSA + 3.0g/L Erythrocytes
Appearance of the product dilution(s)

2.0% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
1.0% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.5% x1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
0.1% x 1.25 clear, colorless, liquid, no precipitation
Assay(s) with dirty load and virus-suspension:

2.0% clear, colorless, liquid, no precipitation
1.0% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.5% clear, light reddish, liquid, no precipitation
0.1% clear, reddish, liquid, no precipitation

Test organisms / Host cells

Murine Norovirus S99 (=MNV), strain Berlin/06/06/DE - obtained from RKI
Passage 18 from 2008-08-14

Host cells / description

TIB-71 (RAW 264.7) obtained from ATCC, Passage 12 from 2017-08-16
Organism: Mus musculus (mouse)

Tissue: monocyte; macrophage; Abelson murine leukemia virus-induced tumor; ascites
Gender: male
Morphology: monocyte / macrophage

Test temperature
20.0°C £ 1°C (water bath)

Procedure prior the test

All assay ingredients were allowed to adjust to test temperature. The assay was performed
in a temperature-controlled water bath.

For the titer determination of the virus inoculum preparation blanks were done with WSH
instead of test product.

After the contact time the reaction is annulled by transfer of 100pl aliquots to 900pul ice-
cold supplemented DMEM + 5% FCS and serial 1:10-dilutions up to 10°. As annulment
verification this is already controlled at time 0. The recovery of residual active virus was
performed in quantal tests on the corresponding host cells in microtitre plates using 8
parallels by transferring 100yl aliquots of each dilution to confluent monolayer cells.




Henkel HSA Corporate Scientific Services, Test Report, Incidin Active, LIMS 17-12768-2

Page 4 of 12

After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. The effects are evaluated as follows:

4.9 Neutralisation

0 = no cell damage = no virus activity
1 =<25% cell damage = virus activity
= ~50% cell damage = virus activity
= 275% cell damage = virus activity

3
4

= ~100% cell damage = virus activity

Instantaneous dilutions of the test assays in ice-cold DMEM+5%FCS (1:10, 1:100...)

4.10 Reagents

Reagent Supplier Batch / LOT Best before
Bovine serum albumin (BSA) Serva 170146 10/2020
Sheep Erythrocytes Fiebig 31231_100/01 2017-08-21
DMEM FG0415 Biochrom 0730E 07/2018
Fetal calf serum (FCS) S0115 Gibco 0522D 05/2021
Formaldehyde (reference) Applichem 6M014885 09/2019
10xPBS Gibco 1775328 03/2018
Trypsine/EDTA Biochrom 1002E 09/2019
Distilled water HSA Microbiology 2017062206-1 11/2017
WSH (Hard water) HSA Microbiology 2017081701-1 pH: 7.01, Fresh usage
D-PBS Lonza 6MB179 09/2018
4.11 Validation tes(t)s
All assays for cytotoxicity, interference, formaldehyde assay (reference), disinfection
suppression were run at room temperature.
4.12  Cytotoxicity control(s)
Products 800ul Test product (x1.25)
+ 100ul dirty load
+100p! WSH
Formaldehyde 500ul HCHO (1.4%)
+ 500 WSH
After mixing and direct serial 1:10-dilutions in ice-cold supplemented DMEM + 5% FCS
monolayered host cells in microtitre plates are inoculated by 100ul aliquots in 8 parallels.
After adequate incubation the cultures are read out for cytotoxic effects (CTEs) with an
inverse microscope. The effects observed should be distinguished morphologically from
CPEs and are evaluated as follows: 0 = no CTE; X = CTE.
If CTEs cannot be distinguished from CPEs, their degree may not exceed cytopathic cell
damage in order to attribute the effect clearly to the virucidal properties of the test
product.
4.13  Interference control(s)

100ul of the lowest non-cytotoxic dilution of the test product (here we report 1:1000) and
100ul PBS (control) respectively were transferred to 8 parallels monolayered host cells in
microtiter plates. After 1h contact time at 36°C the supernatant is discarded and replaced
by 100ul DMEM + 5% FCS -diluted virus inoculum preparation in dilution steps 10?— 10,
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After adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an
inverse microscope. Only those dilutions may be used for RF-calculations, where the virus
titers in the PBS-treated cells and in the product-treated cells may not differ <1lg.

Disinfection suppression assay

100ul! Load

+100pl DMEM+5%FCS

+800p! Product (x1.25)

From each of the test assay an 100pl aliquot is withdrawn already at time 0+5sec. and
immediately transferred to 800pl ice-cold supplemented DMEM +5% FCS adding on 100ul
Virus suspension for 30 minutes. The virus titers may differ from the PBS control titer by

<0.5lg.

Performance controls with formaldehyde

100pl virus inoculum preparation

+400ul PBS

*+500ul 1.4% solution* of formol (= 37% formaldehyde)

The actual concentration of this solution was analysed as 1.5% (w/v) formaldehyde

After contact times of 30 and 60 minutes 100 aliquots are withdrawn and transferred to
ice-cold supplemented DMEM + 5% FCS and serial 1:10 dilutions are prepared. 100l
aliquots of each dilution are plated on monolayered host cells in microtitre plates and after
adequate incubation the cultures are read out for cytopathic effects (CPEs) with an inverse

microscope.
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5. Calculation of the virus titre

From the qualitative results of the residual infectivity the titre m of the infective virus
particles in the original 1000pl aliquots may be re-calculated as 50% infective dose (TCIDsg)
by the method of Spearman & Kiirber

m (TC|D50} =X + d/2 = d*Zp.

m = negative decadal logarithm TCIDsg in the first 1000pl aliquot
Xx = decadal logarithm of the first dilution where all parallels (here 8) are positive
D = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P; = ratio of positives in one series:
Positives Pi

0/8 0.000

1/8 0.125

2/8 0.250

3/8 0.375

4/8 0.500

5/8 0.625

6/8 0.750

7/8 0.875

8/8 1.000

The standard deviation Sy, is calculated according to the following formula

Sm=/d?) [Pix(1-Pi)+ (n-1)]

Swi = standard deviation of the logarithmic titre
d = decadal logarithm of the dilution factor (here 1)
P = ratio of positives in the parallels

In many cases it is observed that P; = 1 and Pi.z = 0. In case of a dilution series with a dilution
factor of 10 and 8 parallels the above mentioned formula may then be simplified to

Sm:\/[Pi+1x(1—Pi+1)%7]

Calculation of the virucidal effect (logarithmic reduction factor of the infectivity)

The virucidal effect of the tested product is calculated as logarithmic reduction factor RF =
difference between the logarithmic virus control titres minus the residual logarithmic virus titres
found for the product containing assays.

RF = log (Virus control CPE) - log (Test product CPE)

in cases where the cytotoxic effects (CTE) exceed the cytopathic effects (CPE) the calculated
reduction factors are indicated as “>”.The confidence intervals Kgr of the reduction factors are
calculated following the formula:

Krr = .\/(ZSm(control))z + (2Sm(residualier))?
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6. Results
Incidin Active
logarithmic reduction factor(s)
Parameter(s) incl. 95% confidence interval(s)
against Murine Norovirus-599, Berlin/06/DE strain
Application conc. contact time clean conditions dirty conditions

2.0% 0 min Not done 4.38+0.37
1.0% 0 min Not done 4.38+0.37
0.5% 0 min Not done 2.3840.37
0.1% 0 min Not done 0.38+0.37
2.0% 10 min Not done >5.38+0.37
1.0% 10 min Not done >5.3840.37
0.5% 10 min Not done >5.38+0.37
1.0% 60 min Not done >5.38+0.37
0.5% 60 min Not done >5.38+0.37
0.1% 60 min Not done >5.38+0.37

7. Conclusion

Incidin Active was tested for virucidal efficiency acc. to EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016 (01/2017)
in a suspension test against surrogate viruses.
For a sufficient efficacy, this norm requires a reduction of virus titre of >4.0lg. Here we report the

results against the non-enveloped Murine Norovirus-599, Berlin/06/DE strain.

The product met the requirements with a concentration of:
0.5% / 1.0% and 2% within 10 minutes at 20°C under dirty conditions
and 0.1% / 0.5% and 1.0% within 60 minutes at 20°C under dirty conditions

based on the results of the EN 14476-test method.

Diisseldorf, 2017-08-24

%
/
Dr. Roland Breves Andr K?is\__
Head of Microbiology Laboratory

Copy of the original signed version of this report and the raw data are filed at HSA Corporate Scientific Services / Microbiology for a storage
period of 10 years
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1. Objet de la demande (Study Number) n° 35885

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de l'activité levuricide de la formule FC 913019. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 -
étape 1) NF EN 13624 (Novembre 2013). Application aux désinfectants chimiques dans le
domaine médical.

Indice de classement T 72-600.

Méthode par dilution neutralisation.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the yeasticidal activity of
the formula FC 913019. Test method and prescriptions (phase 2 - step 1) according to NF EN 13624 (November
2013). Application to chemical disinfectants in medical area.

Classification index T 72-600.

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci apres) soumis a I'essai.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 13624
« Désinfectants chimiques et antiseptiques- Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de I'activité fongicide en médecine (phase 2 /Etape 1) » .

Détermination de l'activité levuricide dans les conditions de laboratoire définies par la
présente norme européenne .

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13624 « Chemical
disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal in the medical area».

Determination of the yeasticidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard .

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numeéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 4661 17 08 13624
Identification of the sample

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness
Substances actives SO|uti0n é. 20g/| :> 1000 ppm aCide
---------------------------------------------------------- peracetique(CAS 79-21-0)
Activ substances Solution of 20g/I : > 1000 ppm peracetic acid (CAS 79-
21-0)
Période d’essai Du 04/08/17 au 07/08/17
Period of analysis From 04/08/17 to 07/08/17
Demande n° 35885 Laborataires ANIOS Study n° 35885 GB

Laboratoire de Microbiologie
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature
T

____em[)_s_g_e__c_gn_t_a_.gt_ ___________________________________________ 5 mlnutes i 1OS
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer]t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physically homogeneous and stable

during test

Souche testée _ _ o
------------------------------------- o Candida albicans DSM 1386 (équivalent ATCC 10231)

Tested strain

Pourcentage de spores échinulées Non concerné

Spiny spores percentage Not concerned

Substance interférente Albumlnelbovme a 3g/l + 3ml/l
_____________________________________________________________________________________________ erythrocytes

Interfering substance 3 g/ BSA + 3ml/l erythrocytes

_Stabllfte du mélange formule et substances Absence de précipité pendant l'essai
nterférentes

Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test

Température d'incubation 30°C £ 1°C

Incubation temperature 30°C+1°C

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting mediom 0%

Laboratoires ANIOS

Demande n® 35885 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35885 GB
Page 4 of 8



6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 1% de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))

. . . Suspension . Validation S Inactivation par|

Souche testée Suspension  Suspension  Suspension de validation / Suspension de conditions Non toxicité du dilution
d’essai d’'essai/ 10 de validation validation B . neutralisant L

10 expérimentales neutralisation
. Test Test suspension/ .~ Validation Vahd?tlon s ) Experimental Neutralizer toxicity D/lut'lon.

Tested strain ) ) suspension- - /- Validation suspension B " neutralization
suspension 10 suspension conditions control control
10 control
N No Nv Nvo NvB A B C

Candidaalbicans| 1,5.10° 1,5.10° 3,3.10° 3,3.10' 3,5.10" 2.8.10" 3,1.10"  3,6.10"

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5 x 10” UFC/ml
is comprised between 1.5 x 107 CFU/ml and 5 x 107 CFU/ml
No est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 106 CFU/ml and 5 x 106 CFU/ml
Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml
N,z est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 10 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
B est supérieur ou égal a 0,0005 X Nyg
are higher or equal to 0,0005 x Nyg
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Ny
are higher or equal to 0.5 x Ny

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1% de la formule FC 913019 et pour la souche soumise a l'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strain.
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6.2.Essais d’activité levuricide (Evaluation of yeasticidal activity)

Souche testée

Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations
de : %(v/v)

Tested strain

Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture
(Na) for the concentrations. of . %(v/v)

0,01 0,1 1

Candida albicans

>3,3.10% >3,3.10* <1,4.10°

Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na

Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na

0,01 0,1 1
Candida albicans <1,7 <17 >4,1

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13624 (novembre 2013), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée

a la concentration de 1,00 % (m/v) dans de I'eau dure, présente une activité levuricide en

5 minutes de contact a 20°C en conditions de saleté, vis-a-vis de la souche de référence :

Candida albicans.

According to the European standard NF EN 13624 (november 2013), the formula FC 913019 ,when diluted at the

concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents a yeasticidal activity in a 5 minute contact time at 20°C in

dirty conditions against the referenced strain : Candida albicans.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Candida albicans - 5 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

NORME EN 13624 méthode par

dilution-neutralisation Novembre 2013

Réf : FS311E
Date: 12/10/15

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
NORME EN 13624 méthode par
dilution-neutralisation Novembre 2013

Réf . FS311E
Date: 12/10/15

Numéro d'identification: 4661 17 08 13624
éro d'identification: 4661 17 08 13624 : 650
Numéro d |den.t|f|cat|lon. Date : 04.08.17 Ny c - 335402 Ny 33401 URCIL
Type de produit testé :  Instrument 2
3 ilisée : i 70000
Méthode utilisée : Classique NVB c > - 35E+04 URCIL
Dénombrement de la suspension bactérienne: 55 _
Dénombrement : 14 a 330 UFC/boite A ¢ 2 286401 UFC/mL
—— . . — 62
: S.ouche Dilution -5 Dilution -6 Dilution -5 Dilution -6 B c _ 31EH0L URCIL
Candida albicans DSM 1386 149 15 149 15 2
(équivalent ATCC 10231) 158 15 158 15 71
C C——— = 3,6E+01 UFC/mL
Lecture intermédiaire 20 & 24 heures Lecture 42 & 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées ...N est compris entre 1,5.10 » 7 UFC/ml et 5.10 » 7 UFC/ml 1,5E+07 Qui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ............ .. Nv est compris entre 3.10" 2 et 1,6.10* 3 3,3E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ................... 2 ..NvB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 35E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant a la premiére dilution prise en compte : . 5 ..Nv0 est compris entre 3.10' et 1,6.102 3,3E+01 Oui
. ; X H
Movenne pondérée C _ 15E407 UFCml No=N/10= 156406 AetC sor}t.supeneL/Jrs 0}1 égaux a 0,5 x NvO 28E+01 et 3,6E+01 Oui
NOVeNne ponderee: (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 3,1E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<Q= o dil-5/2 <15= 153,5 B 102
T e dil-6/2 ) 15 ) '
Essai de validation ; Tempsdecontact: NL 5  Essai: Tempsdecontact:  NL S .
14 2330 UFC/boite 14 2330 UFC/boite Volume pipeté de produit dilution au 1/100e | Dilution au 1/10e 125
pour fiole de 100 ml de 125 de 125
38 38 Concentration produit % 0,01 01 1
Nv: témoin suspension
27 27 0 N N N N 9 6
NvB:  témoin suspension B & & Lecture intermédiaire 20 a
: p - - 24 heures de 14 4330 1 + + + + 0 0
UFC par boite
A témoin des conditions 4 4
expérimentales 27 27
0 + + + + 2 6
B: témoin de non-toxicité du al al
’ neutralisant N
31 31 Lecn{re 42348 heure§ de 1 N N N N 0 0
14 & 330 UFC par boite
essai de linactivation par 34 34
C: dilution neutralisation
3 1 % 37 37
Lecture intermédiaire 20 & 24 heures Lecture 42 a 48 heures Na= Cx 10 «dilution N 335404 | > 335404 | < L4E+02
Caas . —SH& (e urcimi), No,A,B,C= == (en UFCIm) LogNO= 62 Log Na= 45 45 21
Calcul de réduction=Log N, - Log Na
NVB = ¢ x 1000 (en UECImI). ~LogR < 17 < 17 > 41
C : somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE ADONNER P
VISA : Conforme
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 13624
« Désinfectants chimiques et antiseptiques- Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de I'activité fongicide en médecine (phase 2 /Etape 1) » .

Détermination de I'activité fongicide dans les conditions de laboratoire définies par la
présente norme européenne ( essai partiel ).

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13624 « Chemical
disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal in the medical area».

Determination of the fungicidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard (
partial test ).

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 0408 18 01 13624
Identification of the sample

Numeéro de lot
---------------------------------------------------------- 2446 FM 0410
Batch number

Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness

Solution a 20g/I : > 1000 ppm acide
peracetique(CAS 79-21-0)
Solution of 209/l : > 1000 ppm peracetic acid (CAS 79-

Substances actives

Activ substances 21-0)

Période d’'essai Du 22/01/18 au 02/02/18

Period of analysis From 22/01/18 to 02/02/18
Demande n° 36772 Laborataires ANIOS Study n° 36772 GB
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature
T

____‘?_@R?_g‘?__‘??r_‘_'@ﬁt_ ------------------------------------------- 60 minutes + 10s
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer]t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physically homogeneous and stable

during test
Souche testée
_____________________________________ o Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Tested strain
Pourcentage de spores échinulées >75 %
Spiny spores percentage >75%
Substance interférente Albumine bovine a 0,3g/I
Interfering substance ~~~~~~~ 03gIBSA
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant l'essai
interférentes
* Stability of the mixture (formula and interfering substance) ~ Precipitate absent throughout the test
Température d'incubaion s0°c+1°’c
Incubation temperature s°ct1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Nature of the neutralizer agentused o Formua:FO02
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting medium 0%
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 1% de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))
S he testé Suspension  Suspension  Suspension dili/saﬁi?jgiilc?:/ Suspension de (\:/;:3;2?]2 Non toxicité du Inac(tjl_\l/att_lon par

ouche testee d’essai d'essai /10 de validation validation B o neutralisant fution.

10 expérimentales neutralisation

, Test Test suspension/ . Validation Valldgt/on o9 ; Experimental Neutralizer toxicity D/lut‘lon‘

Tested strain suspension 10 suspension suspension - - /- Validation suspension B conditions control . neutralization

10 control

N No Nv Nvo NvB A B C

Aspergillus 7 6 2 1 4 1 1 1
brasiionsis | 19107 1,9.10° 42.10° 42.10° 4,210 4,210" 4,110  4,3.10

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 107 CFU/ml and 5 x 107 CFU/ml
No est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 106 CFU/ml and 5 x 106 CFU/ml
Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml
N,z est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 10 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
B est supérieur ou égal a 0,0005 X Nyg
are higher or equal to 0,0005 x Nyg
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Ny
are higher or equal to 0.5 x Ny

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1% de la formule FC 913019 et pour la souche soumise a l'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strain.
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6.2.Essais d’activité fongicide (Evaluation of fungicidal activity)

. Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations
Souche testée
de : %(v/v)
Tested strain Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture
(Na) for. the concentrations .of . %(v/v)
0,1 0,5 1
Aspergillus 4 4 2
brasiliensis >1,7.10 >1,7.10 <1,4.10
Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na
Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na
0,1 0,5 1
Asp(_er_glllu_s <21 <21 >4,2
brasiliensis

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13624 (novembre 2013), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée
a la concentration de 1,00 % (m/v) dans de I'eau dure , présente une activité fongicide
( essai partiel ) en 60 minutes de contact a 20°C en conditions de propreté , vis-a-vis de la
souche de référence: Aspergillus brasiliensis.

According to the European standard NF EN 13624 (November 2013), the formula FC 913019 ,when diluted at
the concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents a fungicidal activity ( partial test ) in a 60 minute contact

time at 20°C in clean conditions against the referenced strain : Aspergillus brasiliensis.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Aspergillus brasiliensis - 60 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS Réf : FS311F

NORME EN 13624 méthode par Ré : FS311F NORME EN 13624 méthode par Date: 271117

I R Date: 27/11/17 dilution-neutralisation Novembre 2013
dilution-neutralisation Novembre 2013
Numéro d'identification: 0408 18 01 13624
éro d'identification: 0408 18 01 13624 : 830
Numéro d |denF|f|cat|}Jn. Date : 30.01.18 N c - 426402 N 426401 UFCImL
Type de produit testé :  Autre 2
. . . 83000
Méthode utilisée : Classique NVB c > - 42E+04 UFCImL
. . P &3
Dénombrement de la suspension bactérienne: : : _ A c - 426401 UFCImL
Dénombrement : 14 & 165 UFC/boite 2
jon - ion - - - 82
: Souch.e : Dilution -5 Dilution -6 Dilution -5 Dilution -6 B c - 41E+01 UFCImL
Aspergillus brasiliensis ATCC 84 9 15 12 84 99 15 12 2
16404 85
100 88 10 13 100 88 10 13 c c _ 436401 UFCImL
Lecture 42 & 48 heures Lecture 62 & 72 heures 2
Interprétation :

C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées..... ... N est compris entre 1,5.10 » 7 UFC/ml et 5.10 # 7 UFC/ml 1,9e+07 Oui

... Nv est compris entre 3.10" 2 et 1,6.10" 3 4,2E+02 Oui

nl: nombre de hoites prises en compte a la premiére dilution ... 2
n2 : nombre de boites prises en compte & la deuxiéme dilution .... 2 NVB est compris entre 310" et 1,6.105 4, 2E+04 Oui
d - facteur de dilution correspondant & la premiére dilution prise en compte : .. S NvO est compris entre 3.10'et 1,6.10° 4,2E+01 Oui
Movenne pondérée C - LOE+07 UFCIml NO=N/L0= L9E+06 AetC sor}t.supenelljrs o‘u égaux a 0,5 x Nv0 42E+01 et 4,3E+01 Oui
Aloyenne ponceree: (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 4,1E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<0= o dil-5/2 <15= 1855 _ 4
Q=" dil-6/2 } 25 B '
Essai de validation : Tempsdecontact:  TL 60 Essai: Tempsdecontact: TL 60"
X . X . Volume pipeté de produit Dilution au 1/10 def dilution au 1/2 de
14 2165 UFC/boit 14 3165 UFC/boit ! e o 5
@ olte @ olte pour fiole de 100 ml fiole a 1,25% fiole a 1,25% L2
17 20 17 20 Concentration produit % 01 05 1
Nv témoin suspension
24 22 24 22 0 5 5 5 5 3 3
NvB:  témoin suspension B “ ° “ ° Lecture 42 2 48 heures
2 21 2 21 delda 16? UFC par -1 + + + + 0 0
boite
A témoin des conditions & &
expérimentales 4 4
- » © 2 0 K T R I R I
B: témoin de non-toxicité du
' neutralisant 20 20 Lecture 62 a 72 heures
de 14 a 165 UFC par -1 + + + + 0 0
essai de linactivation par 38 38 boite
C: dilution neutralisation
N 1 % 47 47
Lecture 42 & 48 heures Lecture 62 & 72 heures Na= C anO « dilution s| ovzeeos | 5| 17me0s | <] 14me02
Caleus v Lnlo (en UFC/ml). Ny, A B,C= % (en UFC/ml). LogNO= 63 Log Na= 42 42 21
¢ x 1000 Calcul de réduction="Log N, - Log Na < 21 < 21 N 42
NvB= ————  (en UFC/ml). =LogR \
n A
C: somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de hoites considérées SUITE A DONNER : e

VISA : Conforme
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 13624
« Désinfectants chimiques et antiseptiques- Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de I'activité fongicide en médecine (phase 2 /Etape 1) » .

Détermination de I'activité fongicide dans les conditions de laboratoire définies par la
présente norme européenne ( essai partiel ).

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13624 « Chemical
disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal in the medical area».

Determination of the fungicidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard (
partial test ).

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 2185 18 04 13624
Identification of the sample

Numeéro de lot
---------------------------------------------------------- 2446 FM 0410
Batch number

Fabricant

---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory On the 31/07/17
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness

Solution a 20g/I : > 1000 ppm
acide peracetique(CAS 79-21-0)
Solution of 209/l : > 1000 ppm

Substances actives

A SURSEEES peracetic acid (CAS 79-21-0)
Période d’essai Du 04/04/18 au 09/04/18
Period of analysis From 04/04/18 to 09/04/18
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature
T

____‘?_@R?_g‘?__‘??r_‘_'@ﬁt_ ------------------------------------------- 15 minutes * 10s
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer]t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physically homogeneous and stable

during test
Souche testée
_____________________________________ o Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Tested strain
Pourcentage de spores échinulées >75 %
Spiny spores percentage >75%
Substance interférente Albumine bovine a 0,3g/I
Interfering substance ~~~~~~ 03gIBSA
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant l'essai
interférentes
* Stability of the mixture (formula and interfering substance) ~ Precipitate absent throughout the test
Température d'incubaion s0°c+1°’c
Incubation temperature s°ct1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting mediom 0%

Laboratoires ANIOS SAS
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 2% _de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 2% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))
S he testé Suspension  Suspension  Suspension dili/saﬁi?jgiilc?:/ Suspension de (\:/;:3;2?]2 Non toxicité du Inac(tjl_\l/att_lon par

ouche testee d’essai d'essai /10 de validation validation B o neutralisant fution.

10 expérimentales neutralisation

, Test Test suspension/ . Validation Valldgt/on o9 ; Experimental Neutralizer toxicity D/lut‘lon‘

Tested strain suspension 10 suspension suspension - - /- Validation suspension B conditions control . neutralization

10 control

N No Nv Nvo NvB A B C

Aspergillus 7 6 2 1 4 1 1 1
brasiliensis | 33107 3,3.10° 6,4.10° 6,4.10'  6,0.10 6,010°  7,0.10' 54.10

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5 x 10” UFC/ml
is comprised between 1.5 x 107 CFU/ml and 5 x 107 CFU/ml
No est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 106 CFU/ml and 5 x 106 CFU/ml
Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml
N,z est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 10 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
B est supérieur ou égal a 0,0005 X Nyg
are higher or equal to 0,0005 x Nyg
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Ny
are higher or equal to 0.5 x Ny

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 2% de la formule FC 913019 et pour la souche soumise a l'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 2% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strain.
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6.2.Essais d’activité fongicide (Evaluation of fungicidal activity)

. Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations
Souche testée
de : %(v/v)
Tested strain Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture
(Na) for. the concentrations .of . %(v/v)
0,5 1 2
Aspergillus 4 3 2
brasiliensis >1,7.10 7,4.10 <1,4.10
Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na
Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na
0,5 1 2
Asp(_er_glllu_s <23 2.6 > 4.4
brasiliensis

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13624 (novembre 2013), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée
a la concentration de 2,00 % (v/v) dans de l'eau dure, présente une activité fongicide
additionnelle ( essai partiel ) en 15 minutes de contact a 20°C en conditions de propreté ,

vis-a-vis de la souche de référence : Aspergillus brasiliensis.

According to the European standard NF EN 13624 (November 2013), the formula FC 913019 ,when diluted at
the concentration of 2,00% (v/v) in hard water, presents an additional fungicidal activity ( partial test ) in a

15 minute contact time at 20°C in clean conditions against the referenced strain : Aspergillus brasiliensis.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Aspergillus brasiliensis - 15 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NOEME EN 13624 méthode par
dilution-neutralisation Novembre 2013

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME EN 13624 méthode par
dilution-nzutralisation Novembre 2013

. Féf : F5311F
Réf : F5311F Date : 271117

Date : 271117

Numéro diidentification: 218518 04 13624
éro d'identification: 218518 04 13624 : 1280
Numéro d |den.t|f|cat|,on. Date : 04.04.18 Ny c - 64E+02 Ny 6.4E+01 URC/mL
Type de produit testé :  Autre 2
3 ilisée : i 120000
Méthode utilisée : Classique NVB c > - 6.0E+04 URC/mL
. S 119
Dénombrement de la suspension bactérienne: : : _ A c - 6.0E+01 URC/mL
Dénombrement : 14 & 165 UFC/boite 2
— - - - - — 139
: Souch.e : Dilution -5 Dilution -6 Dilution -5 Dilution -6 B c - 70401 UFCImL
Aspergillus brasiliensis ATCC 196 174 13 18 196 174 13 18 2
16404
172 181 20 15 172 181 20 15 c c 108 _ 5 4E40L URCImL
Lecture 42 a 48 heures Lecture 62 & 72 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les hoites CONSIAETEeS.............ovvrrvrvererieiieieier s 66 e N est compris entre 1,5.10 # 7 UFC/ml et 5.10 » 7 UFC/ml 3,3E+07 Qui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ...... 0 Nv est compris entre 3.10 2 et 1,6.10" 3 6,4E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilUtioN ...............veeevvecrrnrirerr i 2 s NvB est compris entre 310" et 1,6.10° 6,0E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant & la premiére dilution prise en compte : ... L NvO est compris entre 310 et 1,5.102 6,4E+01 Oui
Movenne pondérée - C _ 33E+07 UFCiml No=N1o= 33E+06 AetC sor]t.superlel,Jrs 0}1 égaux a 0,5 x Nv0 6,0E+01 et 54E+01 Oui
HOyenne ponderee (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal & 0,0005 x NvB 7,0E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<0= o dil-5/2 <152 _
Q=" dil-6/2 B B
Essai de validation : Tempsdecontact; VL 15" Essai: Tempsdecontact: VL L
R . R . Volume pipeté de produit dilution 1/2 de a .
14 3 165 UFC/boit 14 3 165 UFC/boit ! X
i ote i ote pour fiole de 100 ml la fiole1,25% R, FEIRER
30 31 30 31 Concentration produit % 05 1 2
Nv: témoin suspension
32 35 32 35 0 N N N N 0 0
26 32 26 32
NvB:  témoin suspension B Lecture 42 & 48 heures de|
- + +
34 28 34 28 14 2165 UFC par hoite L 68 & 0 0
A témoin des conditions & &
expérimentales 55 55
- " 78 78 0 A T I (R B
B: témoin de noq-toxwlte du
neutralisant 61 61 Lecture 62 a 72 heures de| 1 N N 68 79 0 0
14 2165 UFC par hoite
essai de I'inactivation par 52 52
C: dilution neutralisation
3 ) % 56 56
Lecture 42 & 48 heures Lecture 62 & 72 heures Na= C );]10 «dilution > | 17Ee08 746403 | < | 14E+02
Caleuls  Nv Lnlo (en UFC/ml). Ny,A,B,C= £ (en UFC/mI). LogNO= 65 Log Na= 42 39 21
Calcul de réduction=Log Ny - Log Na
we= S0 (e yrcmi) -LogR N S B B
C: somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE ADONNER : /‘;(
VISA : Conforme ey
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1. Objet de la demande (Study Number) n° 35886

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de surface non poreuse pour
I'évaluation de I'activité bactéricide de la formule FC 913019. Méthode d’essai sans action
mécanique et prescriptions (phase 2/étape 2) selon NF EN 13697- (juin 2015). Essai
guantitatif de surface pour I'évaluation de I'activité bactéricide des désinfectants chimiques
utilisés dans le domaine de l'agro-alimentaire, dans lindustrie, dans les domaines
domestiques et en collectivité.

Indice de classement T 72-193.

Méthode par dilution neutralisation.

Antiseptics and chemical disinfectants. Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity of the
formula FC 913019. Test method without mechanical action and requirements (phase 2 -step 2) according to the
NF EN 13697 ( June 2015). Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity of chemical
disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas.

Classification index T 72 - 193

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci apres) soumis a I'essai.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval

Ce document comporte 11 pages numérotées dont 1 annexe de 4 pages
This report is made of 11 numbered pages including 1 annex of 4 pages

La reproduction de ce rapport d’essai n’est autorisée que sous la forme de fac- similé
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Only the electronic version is valid.
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai de surfaces décrite dans la norme européenne
NF EN 13697 « Antiseptiques et désinfectants chimiques essai quantitatif de surface pour
I'évaluation de I'activité bactéricide des désinfectants chimiques utilisés dans le domaine de
l'agro-alimentaire, dans l'industrie, dans les domaines domestiques et en collectivité - phase
2 étape 2 ».

Détermination de l'activité bactéricide dans les conditions de laboratoire définies par la

présente norme européenne.

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13697 “Chemical
disinfectants and antiseptics-Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity of chemical

disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas - Phase 2 Step 2.

Determination of the bactericidal activity in laboratory conditions defined by the present European standard.

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numeéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 4572 17 08 13697
Identification of the sample

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness
Substances actives Solution a 209/' :> 1000 ppm acide
---------------------------------------------------------- peracetique(CAS 79-21-0)
Activ substances Solution of 20g/I : > 1000 ppm peracetic acid (CAS 79-
21-0)
Période d’essai Du 01/08/17 au 03/08/17
Period of analysis From 01/08/17 to 03/08/17
Demande n° 35886 Laborataires ANIOS Study n° 35886 GB
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 18 a 25°C £ 1°C
Test temperature
Temps de contact ]

---------------------------------------------------------------------- 5 minutes * 10s
Contact Time

_Nature du support Inox
Nature of the carrier Stainless Steel
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer}t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physically homogeneous and stable

during test
o Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 (équivalent ATCC 15442)

Souches testees o Escherichia coli CIP 54127 (équivalent ATCC 10536)
"""""""""""""""""""""""" o Enterococcus hirae CIP 5855 (équivalent ATCC 10541)

Tested strains o Staphylococcus aureus CIP 483 (équivalent ATCC 6538)

Substance interférente Albumine bovine a 3g/I
Interfering substance ~~~~~~~ 3gIBSA

_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant l'essai
nterferentes

Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test
Température d'incubaion s7°cr1cc
Incubation temperature srce1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Nature of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement [}

Neutralizer agent added to the counting medium o

Laboratoires ANIOS
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 1% de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))

Souches testées Suspension d’essai Valldat|ot1 d es conditions Non TOX'.C ite du Validation de la méthode
expérimentales neutralisant
, . Experimental conditions ) o Sl
Tested strains Test suspension control Neutralizer toxicity control Method validation
N Nc NC NT
Pseudomonas
aeruginosa CIP 6,57 6,48 6,45 6,46

103467 (éauivalent

Escherichia coli CIP
54127 (équivalent 6,60 6,46 6,49 6,43
ATCC 10536)

Enterococcus hirae
CIP 5855 (équivalent 6,86 6,86 6,69 6,72
ATCC 10541)

Staphylococcus
aureus CIP 483 6,86 6,86 6,74 6,85

(éauivalent ATCC

Pour les souches soumises a I'essai - For the tested strains.

N = Log d’'UFC pour 0.05 ml de suspension d’essai - Log FCU for 0.05 ml of test suspension

Nc =Log d’'UFC / surface d’essai pour le témoin eau — Log FCU / surface test for water control

NC = Log d’'UFC par surface d’essai du témoin neutralisant - Log FCU / surface test for neutralizer control

NT = Log d’'UFC par surface d'essai du témoin de neutralisation - Log FCU / surface test for neutralization control

N est 2 é. 6.57 |0910 et S é. 7.10 Ioglo
Is > at 6.57 log1 and < at 7.10 log1o
Nc est > 6.27 logyo - Nc is> at 6.27 logio

NC est>a 0.5 Nc-NCis>at0.5Nc

NT est > a 0.5 Nc et n’est pas supérieur a = 0.3 - NTis > at 0.5 Nc and is not higher than £ 0.3

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1% de la formule FC 913019 et pour les souches soumises a I'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strains.
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6.2.Essais d’activité bactéricide (Evaluation of bactericidal activity)

Souches testées

Nombre d'UFC par surface d'essai pour le mélange d'essai (Nd) pour les concentrations

de : %(v/v)

Tested strains

Number of CFU by test surface for the test mixture (Nd)

for the concentrations of : %(v/v)

0,01 0,1 1
aeruZiSr?::; 2:1|(|)3nf§3467 3,88 <2,15 <0,10
“aa1s? (bquivalent 4,07 <0,10 <0,10
5855 (6quivalent ATCC 5,52 <0,10 <0,10
" b 45 (Gquvalont. 5,52 2,18 <0,10
Souches testées R= Red‘giolr\‘lcl-??\l‘"’(‘j”thm'que
Tested strains R= LO%agtETI_CI\rIZdUCtlon
0,01 0,1 1
aeruZiSr?::; 2:1|(|)3nf§3467 2,60 >4.33 >6,38
"aa1s7 (equivalent 1,49 >636 > 636
5855 (6quivalent ATCC <134 2676 2676
Staphylococcus aureus <134 468 > 676

CIP 483 (équivalent

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13697 (Juin 2015), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée a la

concentration de 0,10 % (m/v) dans de l'eau dure, présente une activité bactéricide en

5 minutes de contact en conditions de saleté, vis-a-vis des souches de référence :

Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 , Escherichia coli CIP 54127 ,Enterococcus
hirae CIP 5855, Staphylococcus aureus CIP 483 .

According to the European standard NF EN 13697 (June 2015), the formula FC 913019 ,when diluted at the

concentration of 0,10% (w/v) in hard water, presents a bactericidal activity in a 5 minute contact time in dirty

conditions against the referenced strains : Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 , Escherichia coli CIP 54127

, Enterococcus hirae CIP 5855 ,Staphylococcus aureus CIP 483.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 (équivalent ATCC 15442) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Ré : FS124Q
Date: 05/10/15

FICHE DERESULTATSD'ESSAIS

Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Ré : FS124Q
Date: 05/10/15

Numéro d'identification: 4572 1708 13697
Numéro didentification: 4572 1708 13697 Date : 01.08.17 Essai proprement dit : Temps de contact: ~ KP )
Dénombrement de la suspension bactérienne;
Dénombrement : 14 a 330 colonies/hoite
Souche Dilution- 6| Dilution - 7 Dilution - 6 Dilution - 7 Volume pipeté
Pseudomonas aeruginosa CIP 141 15 141 15 de produit pour | Concentrations _ : !
103467 (équivalent ATCC fiole 100mL ) O 4|2 Ns| Nd=log{(memen+)[22xVxd
1544) 150 18 150 18 (mL)
Lecture a 24 heures Lecture a 48 heures ol %7 0
t 1 73] 8 - 1.
¢ : somme des valeurs de Vic prises en compte 324 001 G wnl %7 0 Nd =log (149) 12 x 10110 "
n1 : nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus faible dilution 2 + [ 73] 8
n2 : nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus forte dilution 2 010 0
d: taux de dilution de la plus faible diluti 6 2 6 0 0 0
- taux de dilution de la plus faible dilution - 01 01 ——— Nd=log (28)2x1010  © = <218
48h 0
Moyenne pondérée : N="lo e, 6,57 Q= SE 0
Moyenne ponderee . = ————= 65/ =
U Thr+om2)xd 1] oo
24h ol ol o 0
: 1 1 Nd=log(28)/2x 1010  ° =<0l
Essai de validation ; Temps de contact: KP 5 wml L]0 ], 9(28) )
0fojo
24h
cx10 4an
-3 -4 5 6 Nts | Nc; NT; NC = log ( i )
204 33 5 0 . m, m': réplicats de la plus faible dilution, exprimésen UFC
2 301 | 35 3 0 15 | Nc=log(663)/22x10/10 ~ =648| n, n': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
¢ V' : volume inoculé dans la baite, exprimés en ml
ah 294 33 5 0 " Nce 6,27 logs d : taux de dilution le plus faible
301 35 3 0 Conforme Calcul de réduction :
21 26 4 s Concentrations R=Nc-Nd
24h NC=log(609)/22x10/10 ~ =6,45
283 29 1
9 001 = 648 388 2,60
211 26 4 NC>0,5Nc
48h 283 29 1 Conf
onforme
01 = 6,48 <215 > 4,33
T 215 37 2 3
24h NT=log (628)/22x10/110 ~ =646
288 28 6
1 = 648 <0,10 > 6,38
L% | g 215 37 2 NT>05 Nc
288 28 6 Conforme _
Nc : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai pour le témoin eau
NC : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai du témoin neutralisation
NT : logarithme du nombre d'UFC apr surface d'essai du neutralisant Activité bactéricide : Réduction logarithmique * 4 _
¢ : somme des valeurs de Vc prises en compte VISA: Conforme -
n: nombre de valeurs de Vc prises en compte SUITE ADONNER :
d: dilution prise en compte
Nts : nombre de microorganismes restant sur le support
La neutralisation est validée: Oui
Demande n° 35886 Laborataires ANIOS Study n° 35886 GB
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Escherichia coli CIP 54127 (équivalent ATCC 10536) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Ré : FS124Q
Date: 05/10/15

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Ré : FS124Q
Date: 05/10/15

Numéro d'identification: 457217 08 13697
Numéro didentification: 4572 1708 13697 Date : 01.08.17 Essai proprement dit : Temps de contact: ~ KP )
Dénombrement de la suspension bactérienne;
Dénombrement : 14 a 330 colonies/hoite
Souche Dilution- 6| Dilution - 7 Dilution - 6 Dilution - 7 Volume pipeté
Escherichia coli CIP 54127 156 16 156 16 de poduit pour | Concenaons | o |y | | s | Nalog((memene )22V
4quivalent ATCC 10536) fiole 200mL (%)
(quivalen 162 13 162 13 ()
Lecture a 24 heures Lecture a 48 heures am| * |t 92 5
t 1+ ]9 _ 2
¢ : somme des valeurs de Vic prises en compte 334 G G wl ]t 92 2 Nd =log (188) 2 x 10110 =
nl : nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus faible dilution 2 + |+ | 9%
n2 : nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus forte dilution 1 0 0 0
d: taux de dilution de la plus faible diluti 6 2 0 0 0 0
- taux de dilution de la plus faible dilution 01 01 —— Nd=log (28)2x1010  © = <010
Moyenne pondérée : N="lo e ¢ 60 Q= 106 o RN i
Moyenne ponderée = —_ = 6
U Thrrome)xd - ° 000
24h ol ol o 0
: 1 1 Nd=log(28)/2x10M0  ° =<0l
Essai de validation : Temps de contact:  KP B wml O] o], 9(28) <
0fojo
24h
cx10 4an
-3 -4 5 6 Nts | Nc; NT; NC = log ( i )
286 30 2 0 . m, m': réplicats de la plus faible dilution, exprimésen UFC
2h || @ ) i 3 | Nc=log(633)/22% 1010 ~ =646 n,n': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
¢ V' : volume inoculé dans la baite, exprimés en ml
ah 286 30 2 0 3 Nce 6,27 logs d : taux de dilution le plus faible
291 26 1 0 Conforme Calcul de réduction :
303 28 4 s Concentrations R=Nc-Nd
24h NC=log (686)/22x10/10 ~ =6,49
320 35 2
9 001 R= 6,46 491 = 149
303 28 4 NC>0,5Nc
48h 320 35 2 Conf
onforme
01 R= 6,46 <010 => 6,36
T 211 26 4 3
24h NT=log (600)/22x10/110 ~ =643
282 21 1
1 R= 6,46 <010 => 636
L% | g 211 26 4 NT>05 Nc
282 21 1 Conforme R= _
Nc : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai pour le témoin eau
NC : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai du témoin neutralisation
NT : logarithme du nombre d'UFC apr surface d'essai du neutralisant Activité bactéricide : Réduction logarithmique « 4 _ >
¢ somme des valeurs de Vc prises en compte VISA: Conforme -
n: nombre de valeurs de Vc prises en compte SUITE ADONNER :
d: dilution prise en compte
Nts : nombre de microorganismes restant sur le support
La neutralisation est validée: Oui
Demande n° 35886 Laborataires ANIOS Study n° 35886 GB
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Enterococcus hirae CIP 5855 (équivalent ATCC 10541) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Réf : FS124Q
Date: 05/10/15

Numéro didentification: 4572 17 08 13697 01.08.17

Dénombrement de la suspension bactérienne:

Date :

Dénombrement : 14 a 330 colonies/hoite

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Réf : FS124Q
Date: 05/10/15

4572 17 08 13697
Temps de contact :

Numéro didentification:

Essai proprement it KP 5

T

Souche Dilution - 6| Dilution - 7 Dilution - 6 Dilution - 7 Volume pipeté
Enterococcus hirae CIP 5855 282 2% 282 2% de. produt pour) Concentrations 0 1 2 | Nts | Nd=log (m+m'+n+n)/22xVxd
cauival cC 10 fiole 200mL (%)
(équivalent ATCC 10541) 299 27 299 27 mL)
Lecture a 24 heures Lecture a 48 heures o L A 27
+ + + >
0,01 0,01 Nd=log (660)/2x 1010 2 =
¢:somme des valeurs de \Vc prises en compte 634 ' ' a8 L B 97 9 (660) 552
nl:nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus faible dilutiol 2 + + +
n2:nombre de valeurs de \Vc prises en compte dans la plus forte dilution 2 o 0 0 0 0
) ) L 0
d : taux de dilution de la plus faible dilution 6 01 01 ; g g Nd=log(28)/2x 100 © = Ozo
Moyenne pondérée N lo 0025 xe 6,86 Q 1 o 0lojeo ’
yenne pl : = — " - = 0
9 Thi+o1n2)xd 0l olo0
24 0/ 0|0 0 <
- — 1 1 Nd=log(28)/2x10/10 ° =
Essai de validation : Temps de contact: KP 5 o T ol o g(28) 010
_— 48h 0
0] 0|0
r L4 r r r 4
24h
v r r r r -
’ 48h
N M ¢ x 10
-3 -4 5 -6 Nts |Nc; NT; NC = log ( X d ) ]
+ 70 8 1 " m, m': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
2h N . 0 0 21 | Nc=log(143)/2x10/10 =686 n n':réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
¢ V: volume inoculé dansla boite, exprimés en ml
sh + 70 8 1 o Nc « 6,27 logs d: taux de dilution le plus faible
+ 73 1 0 Conforme Calcul de réduction :
+ 50 7 Concentrations R=Nc - Nd
24h o . NC=log (97)/2x 10110 ** =669
+
C 0,01 R= 6,86 >55 =< 134
+ 50 7 NC>05Nc
48h
+ 47 8 Conforme
0,1 R= 6,86 <010 => 6,76
T + 53 4
24h NT=log (106)/2x 10/10 * =6,72
+ 53 4
1 R= 6,86 <010 => 6,76
10 © S 4 NT> 0,5 Nc
% | 48h
5 53 4 Conforme R= =
Nc : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai pour le témoin eau
NC :logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai du témoin neutralisation
NT: logarithme du nombre d'UFC apr surface d'essai du neutralisant Activité bactéricide : Réduction logarithmique® 4 >
¢ somme des valeurs de Vc prises en compte VISA: Conforme “
n: nombre de valeurs de Vc prises en compte SUITE A DONNER :
d: dilution prise en compte
Nts : nombre de microorganismes restant sur le support r
La neutralisation est \alidée: Oui
Laboratoires ANIOS
Demande n° 35886 Study n° 35886 GB
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Staphylococcus aureus CIP 483 (équivalent ATCC 6538) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Réf : FS124Q
Date: 05/10/15

Numéro d'identification: 4572 17 08 13697 01.08.17

Dénombrement de la suspension bactérienne:

Date :

Dénombrement : 14 a 330 coloniegboite

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
Norme NF EN 13697 (bactericidie) Juin 2015

Numéro d'identification:

Essai proprement dit :

4572 17 08 13697
Temps de contact :

F

Réf : FS124Q
Date: 05/10/15

KP 5

Souche Dilution - 6| Dilution - 7 Dilution - 6 Dilution - 7 Volume pipeté
Staphylococcus aureus CP 287 23 287 23 de. produit pour Conce:tratlons 0 -1 2 | Nts | Nd=log(m+m'+n+n')/22xVxd
483 (équivalent ATCC 6538) fiole 100mL (%)
q 304 28 304 28 (ml)
Lecture a 24 heures Lecture a 48 heures 24h : : : 49 .
0,01 0,01 Nd =log (660)/2x10/10 2 =
c:somme des valeurs de Vc prises en compte 642 ' ' anl + * | a9 0g (660) 2% 552
nl:nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus faible dilutiol 2 + + +
n2 : nombre de valeurs de Vc prises en compte dans la plus forte dilution 2 0] 0 0
d: tauxde dilution de la plus faible diluti 6 24 15 1 0 0
. tauxde diluton ae la plus faible dilution 011 011 T § i Nd = Iog (15 ) /1 x 1010 0 = 2,18
Moyenne pondérée : N o 0.025xc 6,86 Q o 15 L v ’
: = —_— =
~0yenne Ponceree ; 9 TnI+0in2)xd ololo
24h 0 0 0 0 .
1 1 Nd=log(28)/2x1010 O =
Essai de validation : Temps de contact: KP 5 0 0 0 og (28) 12 x 0,10
Dooal UE VallBallOl . 48h 0
0 0 0
T r T r r T
24h
¥ r r r r -
! 48h
- _ cx10
-3 -4 5 6 Nts  |Nc; NT; NC = log ( nxd )
+ 66 5 1 . m, m': réplicats de la plus faible dilutibn, exprimés en UFC
24h . - 5 0 28 | Nc=log (143)/2x 10110 =686 n n': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
¢ V : volume inoculé dansla bofte, exprimés en ml
48 + 66 5 1 P Nc « 6,27 logs d: taux de dilution le plus faible
+ 7 9 0 Conforme Calcul de réduction :
+ 56 6 Concentrations R=Nc-Nd
24h = - NC=log (109)/2x10/10 * =6,74
+
C 0,01 R= 6,86 >552 =< 134
+ 56 6 NC>0,5 Nc
48h
+ 53 5 Conforme o1 R= 6.86 218 _ 168
T + | e [ 10 ’ ) ' ’ ST
24h o 5 NT=log (139)/2x10/10 “ =6,85
................ -+
1 R= 6,86 <010 = > 6,76
10 + 68 10 NT>0,5Nc
% | 48h
+ 71 9 Conforme R= =

Nc : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai pour le témoin eau

NC : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai du témoin neutralisation
NT : logarithme du nombre d'UFC apr surface d'essai du neutralisant

¢ : somme des valeurs de Vc prises en compte

n: nombre de valeurs de V¢ prises en compte

d: dilution priseen compte

Nts : nombre de microorganismes restant sur le support

La neutralisation est \alidée: Oui

Activité bactéricide : Réduction logarithmique 4

VISA
SUITE A DONNER :

Laboratoires ANIOS

Demande n° 35886

Laboratoire de Microbiologie

Conforme

Study n® 35886 GB

Page 10 of 11




Direction Scientifique

Liste des signataires du document

1 -
A
;Lgf/
Nom_utilisateur : Chrystéle Pluchart
Titre: Responsable Laboratoire de Microbiologie
Date: jeudi, 21 septembre 2017, 15:27 Paris
Sianification : Validation de document

5 { '
| ey

=TT L
Nom_utilisateur : Gaetan Rauwel
Titre: Directeur Recherche et Dével oppement
Date : jeudi, 21 septembre 2017, 17:32 Paris
Signification : Validation de document

N Demande: 35886

Rapport d'essai : A 17 127 13697

Etude : NF EN 13697 bactéricide
Date du document : 07/08/2017

Page 11 of 11



0 cofrac

= laboratoires Z
()
ESSAIS
ACCREDITATION
N°1-6419

PORTEE

. . . . DISPONIBLE SUR
Laboratoire de microbiologie WWW.COFRAC.FR

(00

Sainghin en Mélantois, le 21 septembre 2017
Sainghin en Mélantois, on the September 21t 2017

Rapport d’essai : N° A 17 166 13697
Test report : N° A 17 166 13697

1. Objet de la demande (Study Number) n° 35956

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de surface non poreuse pour
I'évaluation de l'activité levuricide de la formule FC 913019. Méthode d’essai sans action
mécanique et prescriptions (phase 2/étape 2) selon NF EN 13697- (juin 2015). Essai
guantitatif de surface pour I'évaluation de I'activité levuricide des désinfectants chimiques
utilisés dans le domaine de l'agro-alimentaire, dans lindustrie, dans les domaines
domestiques et en collectivité.

Indice de classement T 72-193.

Méthode par dilution neutralisation.

Antiseptics and chemical disinfectants. Quantitative carrier test for the evaluation of yeasticidal activity of the
formula FC 913019. Test method without mechanical action and requirements (phase 2 -step 2) according to the
NF EN 13697 ( June 2015). Quantitative carrier test for the evaluation of yeasticidal activity of chemical
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai de surfaces décrite dans la horme européenne
NF EN 13697 « Antiseptiques et désinfectants chimiques essai quantitatif de surface pour
I'évaluation de I'activité levuricide des désinfectants chimiques utilisés dans le domaine de
l'agro-alimentaire, dans l'industrie, dans les domaines domestiques et en collectivité - phase
2 étape 2 ».

Détermination de l'activité levuricide dans les conditions de laboratoire définies par la

présente norme européenne .

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13697 “Chemical
disinfectants and antiseptics-Quantitative carrier test for the evaluation of yeasticidal activity of chemical

disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas - Phase 2 Step 2.
Determination of the yeasticidal activity in laboratory conditions defined by the present European standard .

L'essai décrit ci apres, a été effectué avec des conditions additionnelles, les résultats

obtenus avec les conditions obligatoires sont reportés dans le rapport N°35957.

The test described below has been performed with additional conditions, the results obtained with the obligatory
conditions were carried out in the expert report N°35957.

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numeéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 4589 17 08 13697
Identification of the sample

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness
Substances actives SO|Uti0n é. 209/' : > 1000 ppm aCide
---------------------------------------------------------- peracetique(CAS 79-21-0)
Activ substances Solution of 209/1 : > 1000 ppm peracetic acid
(CAS 79-21-0)
Période d’essai Du 02/08/17 au 04/08/17
Period of analysis From 02/08/17 to 04/08/17
Demande n° 35956 Laborataires ANIOS Study n° 35956 GB
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 18 a 25°C £ 1°C
Test temperature
Temps de contact )

---------------------------------------------------------------------- 5 minutes * 10s
Contact Time

_Nature du support Inox
Nature of the carrier Stainless Steel
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer]t horr_logene et
stable pendant I'essai

Preparation physically homogeneous and stable

Appearance formula dilutions during test

Souche testée

o Candida albicans DSM 1386 (équivalent ATCC 10231)

Tested strain
Pourcentage de spores échinulées Non concerné
Spiny spores percentage ~~~~~~~~ Notconcemed
Substance interférente Albumine bovine a 3g/I
Interfering substance ~~~~~~ 3gIBSA
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant I'essai
nterférentes
Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test
Température d'incubaion s0°c+1°’c
Incubation temperature s°ct1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Nature of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement [}

Neutralizer agent added to the counting medium o

Laboratoires ANIOS

Demande n® 35956 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35956 GB
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 1% de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))
Souche testée Suspension d’essai Valldat|ot1 _des conditions Non TOX'.CIte du Validation de la méthode
expérimentales neutralisant
, ) Experimental conditions , - S
Tested strain Test suspension contiof Neutralizer toxicity control Method validation
N Nc NC NT
Candida albicans 5,78 5,68 5,78 5,74

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N = Log d’'UFC pour 0.05 ml de suspension d’essai - Log FCU for 0.05 ml of test suspension

Nc =Log d’'UFC / surface d’'essai pour le témoin eau — Log FCU / surface test for water control

NC = Log d'UFC par surface d’essai du témoin neutralisant - Log FCU / surface test for neutralizer control

NT = Log d’'UFC par surface d'essai du témoin de neutralisation - Log FCU / surface test for neutralization control

N est 2 é. 557 |0910 et S é. 6.10 Ioglo
Is > at 5.57 log1o and < at 6.10 log1o
Nc est > 5.27 logyo - Nc is> at 5.27 logio

NC est>a 0.5 Nc-NCis>at0.5Nc
NT est > a 0.5 Nc et n'est pas supérieur a = 0.3 - NT is > at 0.5 Nc and is not higher than £ 0.3

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1% de la formule FC 913019 et pour la souche soumise a l'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strain.

Laboratoires ANIOS

Demande n® 35956 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35956 GB
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6.2.Essais d’activité levuricide (Evaluation of yeasticidal activity)

Souche testée

Nombre d'UFC par surface d'essai pour le mélange d'essai (Nd) pour les concentrations

de : %(v/v)

Tested strain

Number of CFU by test surface for the test mixture (Nd)

for the concentrations of : %(v/v)

0,01 0,1 1
Candida albicans 4,59 2,74 <0,10
. R = Réduction Logarithmique
Souche testée R = Nc - Nd
. R = Logarithmic reduction
Tested strain R = Nc - Nd
0,01 0,1 1
Candida albicans 1,09 2,94 > 5,58

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13697 (Juin 2015), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée a la

concentration de 1.00 % (m/v) dans de l'eau dure, présente une activité levuricide

additionnelle en 5 minutes de contact en conditions de saleté, vis-a-vis de la souche de

référence : Candida albicans.

According to the European standard NF EN 13697 (June 2015), the formula FC 913019 ,when diluted at the

concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents an additional yeasticidal activity in a 5 minute contact time

in dirty conditions against the referenced strain : Candida albicans.

Demande n°® 35956

Laboratoires ANIOS

Laboratoire de Microbiologie Study n* 35956 GB
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Candida albicans - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS R : FSI255 FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS Réf : FS1258
e : : i i i Date: 05/10/15
Norme NF EN 13697 (fongicidie) Juin 2015 | | Date: 051015 Norme NF EN 13697 (fongicidie) Juin 2015
Date: 02.08.17
Numéro d'identification: 4589 17 08 13697 Numéro didentification: ~ 4589 1708 13697  Temps de contact : KP )
Dénombrement de la suspension fongigue : Essai proprement dit :
Dénombrement : 14 a 330 colonies/hoite
Souche Dilution -5 | Dilution -6 | Dilution-5 | Dilution -6 | Volume pipeté
Candida albicans DSM 1386 241 2% 241 2% de‘produn pour Concegtralwons 0| -1 ] -2|Nts Nd=log(m+m'+n+n")/22xVxd
4quivalent ATCC 10231) fiole 200mL (%)
(équivalen 239 2% 239 2% ml)
Lecture a 24 heures Lecture a 48 heures
¢ : somme des valeurs de Vc prises en compte 530 001 001 m + + | 37 0 Nd = log (77)12 x 10110 22 4
n1 : nombre de valeurs de Vic prises en compte dans la plus faible dilution 2 + + | 40
n2 : nombre de valeurs de Vic prises en compte dans la plus forte dilution 2 48 + + | 3 0
d : taux de dilution de la plus faible dilution -5 + + | 40
0,025x ¢
Moyenne pondérée : N= log =———— = 578 Q=96
(n1+01n2)xd 01 01 | 2 2: ‘2‘ g 0 | Ndziog(109)2x1010 = o2m
Essai de validation : Temps de contact : KP o) s6h 51 410 0
2] 3| 4| 5 | Ms| NeNTNC= log( o0 ) @lzlle
nxd
_ 3 2
Nc=log(96)/2x10/107 = 568 1 v {am ] Ol O]9 o] Neziog(8)xiomo o= <ow
+ 51 8 0 0]0] 0
¢ 24h 0
i 45 4 0 Nc + 5,27 logs a8 0 0 0 0
+ 51 8 0 0 0] 0
48h 0 [
. 5 4 0 Conforme
- 3 2
- — - - NC=log(120)/2x10/10° = 578 ath NG = log (28)/2 x 10110 0.
¢ 2 + 60 7 0 NC > 0,5 Nc
48h
48h * 60 8 0 Conforme
+ 60 7 0 m, m': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
n, n': réplicats de la plus faible dilution, exprimés en UFC
_ 3 V: volume inoculé dans la hoite, exprimés en ml
T NT=log (110)/2x10/10 = 574 4 taux de dilution le plus faible
oth + 52 12 0 Calcul de réduction :
+ 58 8 0 NT>0,5Nc Concentrations R=Nc-Nd
1 0
% 48h * o 1 0 Conforme 0,01 R= 5,68 - 459 = 1,09
i 58 8 0
Nc : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai pour le témoin eau 01 R= 568 . 2,74 = 2,94
NC : logarithme du nombre d'UFC par surface d'essai du témoin neutralisation
NT : logarithme du nombre d UEC apr surface d'essai du neutralisant 1 R- 5,68 i 010 = > 558
¢ : somme des valeurs de Vc prises en compte
n : nombre de valeurs de Vc prises en compte
d : dilution prise en compte R= - =
Nts : nombre de microorganismes restant sur le support
Activité fongicide : Réduction logarithmique ¢ 3 )
VISA: Conforme =
La neutralisation est validée: Oui SUITE ADONNER:
Laboratoires ANIOS
Demande n° 35956 Study n° 35956 GB
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the formula FC 913019. Test method and prescriptions (phase 2 - step 1) according to NF EN 13704 (April 2002).
Application to chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas.

Classification index T 72 - 233

Dilution neutralization method.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci apres) soumis a I'essai.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval

Ce document comporte 8 pages numérotées dont 1 annexe de 1 page
This report is made of 8 numbered pages including 1 annex of 1 page

La reproduction de ce rapport d’essai n’est autorisée que sous la forme de fac- similé
photographique intégral. Seule la version électronique fait foi.
The reproduction of this trial report is authorized only under the shape of complete photographic reproduction
Only the electronic version is valid.

Laboratoires ANIOS SAS

Adresse : Pavé du moulin — 59260 Lille-Hellemmes )

Tél. +33 320 67 67 67 — Fax : + 33 3 20 67 67 68 Version F du 21/09/2017
SIREN : 823 326 061 — SIRET : 823 326 061 00020

VAT : FR71823326061 — Capital Social : 773 630 132 euros

Page 1 of 8



2. Sommaire (Summary)

1. Objet de la demande (Study Number) n° 35902 1
2. Sommaire (Summary) 2
3. Introduction (Introduction) 3
4. ldentification de I'échantillon (Sample Identification) 3
5. Méthode expérimentale (Experimental Method) 4
5.1. Conditions expérimentales (Experimental conditions) 4
5.2. Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation) 4
6. Résultats (Results) 5
6.1. Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests) 5
6.2. Essais d’activité sporicide (Evaluation of sporicidal activity) 6
7. Conclusion (Conclusion) 6
8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data ) 7

Laboratoires ANIOS

Demande n® 35902 Laboratoire de Microbiologie

Study n® 35902 GB

Page 2 of 8



3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 13704
« Antiseptiqgues et désinfectants chimiques ». Essai de suspension dans des conditions
représentatives de celles de la pratique.

Détermination de I'activité sporicide dans les conditions de laboratoire définies par la
présente norme européenne.

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13704 « Chemical
antiseptics and disinfectants ». Suspension test in conditions representing those practical ones.

Determination of the sporicidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard.

L'essai décrit ci apres, a été effectué avec des conditions additionnelles, les résultats
obtenus avec les conditions obligatoires sont reportés dans le rapport N°35903.

The test described below has been performed with additional conditions; the obligatory conditions were carried
out in the expert report N° 35903.

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 4755 17 08 13704
Identification of the sample

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness

Solution a 20g/l : > 1000 ppm acide
peracetique(CAS 79-21-0)
Solution of 209/l : > 1000 ppm peracetic acid

Substances actives

Activ substances (CAS 79-21-0)
Période d’essai Du 08/08/17 au 11/08/17
Period of analysis From 08/08/17 to 11/08/17
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature

__T_emp_s_q_e__c_;(_)_n_t_a_‘gt_ ___________________________________________ 15 mlnutes i 1OS
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phyS|quemer}t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physrcally_homogeneous and stable
during test

Souche testée
o Bacillus subtilis CIP 5262 (équivalent ATCC 6633)

Tested strain
Substance interférente Albumine bovine a 0,3g/I
Interfering substance ~~~~~~~~ 03gI/BSA
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant l'essai
interférentes
* Stability of the mixture (formula and interfering substance) ~ Precipitate absent throughout the test
‘Température d'incubaion s0°c+1°’c
Incubation temperature s°ct1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting medium 0%
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6. Résultats (Results)

6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la

concentration d'essai de 2% _de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 2% _ test concentration of

the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))
Validation s Inactivation par
Souche testée Suspension d’essai Validation suspension conditions Non tOX".:Ite du dilution
L. neutralisant .
expérimentales neutralisation
; 3 oy Dilution
, . o . Experimental Neutralizer toxicity L
Tested strain Test suspension Validation suspension conditions control control neutralization
control
N Nv A B
Bacillus subtilis CIP 6 ) ) ) )
5262 (équivalent 2,2.10 6,4.10 7,8.10 7,1.10 7,1.10
ATCC 6633)

Pour la souche soumise a I'essai - For the tested strain.

N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
Is comprised between 1,5 x 106 CFU/ml and 5 x 106 CFU/ml

Ny est compris entre 6.0 x 10° UFC/ml et 3.0 x 10% UFC/m
is comprised between 6.0x 10° CFU/ml and 3.0 x 10° CFU/m|

A est supérieur ou égal a 0.05 x Ny
is higher or equal to 0.05 x Ny

B est supérieur ou égal a 0.05 x Ny
is higher or equal to 0.05 x Ny

C est supérieur ou égal a 0.5 x B
is higher or equal to 0.5 x B

d’essai de 2% de la formule FC 913019 et pour la souche soumise a l'essai.

and for the tested strain.

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 2% test concentration of the formula FC 913019
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6.2.Essais d’activité sporicide (Evaluation of sporicidal activity)

Nombre de cellules viables (UFC/mI) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations

Souche testée de : %(V/V)

Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture

Tested strain (Na) for the concentrations of : %(v/v)

0,5 1 2

Bacillus subtilis CIP
5262 (équivalent

>3,0.10° <1,7.10° <1,5.10°

Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.

Reduction of the number of viable cells at the test concentration.

0,5 1 2

Bacillus subtilis CIP 1 3 5
5262 (équivalent <7,3.10 >1,3.10 >1,5.10

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13704 (Avril 2002), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée a la
concentration de 1,00 % (m/v) dans de l'eau dure, présente une activité sporicide
additionnelle en 15 minutes de contact a 20°C en conditions de propreté, vis-a-vis de la

souche de référence: Bacillus subtilis CIP 5262 .

According to the European standard NF EN 13704 (April 2002), the formula FC 913019 ,when diluted at the
concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents an additional sporicidal activity in a 15 minute contact time

at 20°C in clean conditions against the referenced strain : Bacillus subtilis CIP 5262 .
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Bacillus subtilis CIP 5262 (équivalent ATCC 6633) - 15 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
NORME NF EN 13704
méthode par dilution neutralisation Avril 2002

Réf : FS1850
Date: 20/10/15

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

Réf : FS1850

NORME NF EN 13704
méthode par dilution neutralisation Avril 2002

Date: 20/10/15

Numéro didentification : 47551708 13704
Dare: - Réd: ] N ¢ —2 6,4E402 UFCImL
e m
v J
Numéro didentification : ALy 08 R0 2x0,1x1
, . . . . 156
Dénombrement de |a suspension microbienne : A c - 78E+02 UFCImL
2x0,1x1
141
- B C = 7,1E402 UFC/mL
Dénombrement : 15 & 300 colonies/boite 2x0,1x1
— f— — . 142
Souche Dilution -4 Dilution -5 Dilution -4 Dilution -5 c c : 716402 UFCImL
Bacillus subilis CIP 5262 224 % 224 %5 2x0,1x1
(équivalent ATCC 6633) 212 21 212 21 Interprétation :
Lecture intermédiaire a 48 heures Dénombrement a 72 heures
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées.. ...N est compris entre 1,5.10"6 UFC/ml et 5.10"6 UFC/ml 2,2E+06 QOui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution . Nu est comoris entre 6.1C° et 3.10° 6,4E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilution 2 A est supérieur ou éaal 4 0.05 x N 7,8E+02 oui
d : facteur de dilution correspondant a la premiére dilution prise en compte e B est sunérieur ou éaal 2 0.05 x N 7,1E+02 Oui
C est supérieur ou égal 2 0,5x B 7,1E+02 Oui
L __C -
Moyenne pondérée : (n1+0,1xn2)xd = 2,2E+06 UFC/mi La neutralisation est validée : Oui
Essai de validation : Tempsdecontact: FH 5 Tempsdecontact: FH 5
Essai:
De 15 & 300 UFC/boite De 15 & 300 UFC/boite
64 64 Volume pipeté de
N {émoin suspension produit pour fiole 1/4de 2% | 1/2 de 2% 25
v 100l (mi)
64 64
Concentration produit
05 1 2
o ,
témoin des conditions o2 &2 )
expérimentales
74 74 Lecture intermédiaire & + 14 0
48h de 15 a 300 UFC |
. . 73 73 boite + 18 0
B: témoin de non-toxicité du
’ neutralisant
68 68 Dénombrement & + 14 0
essai de linactivation 72h de 15 3 300 UFC /
) . 70 70 boite + 18 0
par dilution/neutralisation
a 2 % 72 72 C
- — - N =Na| > 3,0E+03 | <17E+02 | < 1,5E+02
Lecture intermédiaire a 48 heures Dénombrement a 72 heures
nxdxv
Caleul: nxng (en UFC/mL) R = Réduction du nombre de cellules viables = (N x 10') / Na
05 1 2
C.: somme des cglonles dlen,orlnbrees sur les deux boites. Caloul de réduction = | < 73E+01 | > 1.3E+03 | > 156403
n : nombre de hoites considérées.
d : facteur de dilution : 10" Suite a donner : »
v : volume de I'échantillon : 1ml. VISA Conforme

Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 20/10/2015
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 13727 +

A2 « Désinfectants chimiques et antiseptiques-

I'évaluation de I'activité bactéricide en médecine (phase 2 /Etape 1) » .

Essai quantitatif de suspension pour

Détermination de l'activité bactéricide dans les conditions de laboratoire définies par la

présente norme européenne .

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 13727 + A2
« Chemical disinfectants and antiseptics- Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity in

the medical arean.

Determination of the bactericidal activity in the laboratory conditions defined in the present European standard .

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule

Code formula

____________ FC 913019

Numeéro d’identification de I’échantillon

Identification of the sample

............ 4573 17 08 13727

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant

---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer

Date de réception au laboratoire

Receipt date at the laboratory

Le 31/07/17

On the 31/07/17

Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité

Storage conditions at the laboratory

Room temperature and darkness

Substances actives

Activ substances

Solution a 20g/I : > 1000 ppm acide

............ peracetique(CAS 79-21-0)

Solution of 209/l : > 1000 ppm peracetic acid
(CAS 79-21-0)

Période d’'essai

Period of analysis

Du 01/08/17 au 03/08/17
From 01/08/17 to 03/08/17

Demande n° 35896
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature
T

____e_r_r!_p_s_sl__e__c_gli]_t_a_.p_t_ ___________________________________________ 5 mlnutes i 1OS
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparation phy5|quemer]t horr_logene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physically homogeneous and stable

during test
, o Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 (équivalent ATCC 15442)
Souches testees
_____________________________________ o Staphylococcus aureus CIP 483 (équivalent ATCC 6538)
Tested strains o Enterococcus hirae CIP 5855 (équivalent ATCC 10541)

Substance interférente Albumine bovine a 3g/l + 3ml/l

_____________________________________________________________________________________________ erythrocytes
Interfering substance 3 g/ BSA + 3ml/l erythrocytes
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant I'essai
interférentes
* Stabillty of the mixture (formula and interfering substance) ~ Precipitate absent throughout the test
‘Température d'incubaion s7°cr1cc
Incubation temperature srce1°c

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02

Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting mediom 0%

Laboratoires ANIOS

Demande n® 35896 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35896 GB
Page 4 of 10



6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d'essai de 1% de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 1% _ test concentration of
the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))

. . . Suspension . Validation S Inactivation par
Souches testées Suspension ~ Suspension  Suspension de validation / Suspension de conditions Non toxicité du dilution
d’essai d'essai/ 10  de validation validation B L neutralisant L
10 expérimentales neutralisation
o Test Test suspension/ - - Validation susV:rl;\(sletrlwon /' B Validation suspension Experimental Neutralizer toxicity. E;llu/t'/or;‘
e3lead Slrains suspension 10 suspension P 2 conditions control control newrrazgton
10 control
N No Nv Nvo NvB A B C
Pseudomonas . 5 1 4 1 1
aeruginosa CIP | 2,6.10° 2,6.10° 7,3.10° 7,3.10 6,5.10 7,3.10 6,510  5,1.10"
103467

Staphylococcus
aureus CIP 483 | 4,8.10° 4,8.10° 9,4.10° 9,4.10" 8,5.10" 9,1.10" 8,1.10"  6,4.10"

(éauivalent ATCC
Enterococcus

hirae CIP 5855 | 2.4.10° 2,4.10° 7,1.10° 7,1.10* 6,8.10" 6,5.10" 6,5.10°  7,0.10"
(éauivalent ATCC

Pour les souches soumises a I'essai - For the tested strains.

N est compris entre 1,5 x 108 UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 108 CFU/ml and 5 x 108 CFU/ml
No est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5 x 10” UFC/ml
is comprised between 1.5 x 107 CFU/ml and 5 x 107 CFU/ml
Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml
N,z est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 10 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml
B est supérieur ou égal a 0,0005 X Nyg
are higher or equal to 0,0005 x Nyg
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Ny
are higher or equal to 0.5 x Ny

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 1% de la formule FC 913019 et pour les souches soumises a I'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 1% test concentration of the formula FC 913019
and for the tested strains.
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6.2.Essais d’activité bactéricide (Evaluation of bactericidal activity)

Souches testées Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations
de : %(v/iv)
Tested strains Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture
(Na) for the concentrations. of . %(v/v)
0,01 0,1 1
Pseudomonas 4 ) )
aeruginosa CIP >3,3.10 <1,4.10 <1,4.10
Staphylococcus
aurllu); CIP 483 >3,3.10* 5,2.10° <1,4.10°
Enterococcus 4 ) 5
hirae CIP 5855 >3,3.10 2,9.10 <1,4.10
Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na
Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na
0,01 01 1
Pseudomonas
aeruginosa CIP <29 >53 >53
Staphylococcus
aureus CIP 483 <32 4,0 >56
Enterococcus
hirae CIP 5855 <29 4,9 >53

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13727 + A2 (décembre 2015), la formule FC 913019, lorsqu'elle est

diluée a la concentration de 1,00 % (m/v) dans de l'eau dure, présente une activité

bactéricide en 5 minutes de contact & 20°C en conditions de saleté, vis-a-vis des souches
de référence ”: Pseudomonas aeruginosa CIP 103467,Staphylococcus aureus CIP 483,
Enterococcus hirae CIP 5855.

According to the European standard NF EN 13727 + A2 ( December 2015), the formula FC 913019 ,when diluted
at the concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents a bactericidal activity in a 5 minute contact time at
20°C in dirty conditions against the referenced strains : Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 ,

Staphylococcus aureus CIP 483, Enterococcus hirae CIP 5855 .
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 (équivalent ATCC 15442) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

NORME NF EN 13727 + A2

Réf : FS2500
Date: 17/12/15

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf : FS250J
Date: 17/12/15

méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Numéro d'identification: 457317 08 13727
éro d'identification: 4573 17 08 13727 : 1460
Numéro d |den.t|f|cat|lon. Date : 01.08.17 Ny c - 73402 Ny 736401 URCIL
Type de produit testé :  Surface 2
§ ilisée : i 130000
Methoge utilisée : Cla/s.3|que\ NVB c - 6.5E+04 URC/L
Température : Inférieure & 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 145 _
Dénombrement : 14 a 330 UFC par boite A ¢ 2 738401 UFCImL
— . . — 129
Souche : Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 B c _ 6.5E+01 URCIL
Pseudomonas aeruginosa CIP 256 29 256 29 2
103467 (équivalent ATCC 15442) 242 36 242 36 101
[ C —— = 51E+01 UFC/mL
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considerées............co.ovvveinevvrivieinences 563 i, N est compris entre 1,5.10 » 8 UFC/ml et 5.10 » 8 UFC/ml 2,6E+08 Qui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution . 2 Nv est compris entre 3.10" 2 et 1,6.10" 3 7,3E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilution .... 2 NvB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 6,5E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant  la premigre dilution prise en COMPLe & ..........evvveveeverererenes 10 S, NvO est compris entre 3.10" et 1,6.10° 7,3E+01 Oui
o A R H
Movenne pondérée C - 26E408 UFCml No=N/10= 265407 AetC sor}t.supeneL/Jrs 0}1 égaux a 0,5 x NvO 73E+01 et 51E+01 Oui
NOVeNne ponderee: (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 6,5E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<0= ndi-6l2 o 249 _ .
T edil-7/2 ) 325 ) ‘
Essai de validation ; Tempsdecontact: VD 5  Essai: Tempsdecontact: VD _ S .
De 14 4330 UFC par boite De 14 4330 UFC par boite Volume pipeté de produit dilution au 1/100 |dilution au 1/10 de 1,25
pour fiole de 100 ml de 1.25% 1.25%
72 72 Concentration produit % 0,01 01 1
Nv: témoin suspension
w w 0 + + 2 0 0
NVB:  témoin suspension B C C Dénombrement & 20h/24h
' p de 142330 UFC 1 w4 ] o 0 0
62 62 N
par boite
A témoin des conditions e e
expérimentales 69 69
0 + + 2 0 0
B: témoin de non-toxicité du G2 G2
' neutralisant 67 67 Dénombrement a 40h/48h
de 14 2330 UFC -1 + F 0 0 0
essai de linactivation par 54 54 par boite
C: dilution neutralisation
N 1 % 47 47
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures Na= Cx10 «diltion > | 33E04 | < 14E402 | < LAE+02
Caas . —2H& (e urcimi). No,A,B,C= == (en UFCIm) LogNO= 74 Log Na= 45 21 21
Calcul de réduction = Log Ny - Log Na
NVB = w (en UFC/ml). -LogR < 29 > 53 > 53
C: somme des valeurs Vc prises en compte n: nombre de boites considérées SUITE ADONNER - < ///’: =
VISA: Conforme !
Laboratoires ANIOS
Demande n°® 35896 Study n° 35896 GB
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Staphylococcus aureus CIP 483 (équivalent

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf : FS250)
Date: 17/12/15

ATCC 6538) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf 1 FS250]

Date: 17/12/15

Numéro d'identification: 457317 08 13727
éro d'identification: 4573 17 08 13727 : 1880
Numéro d |den.t|f|cat|lon. Date : 01.08.17 Ny c - 94EH2 Ny 9.4E+01 URC/L
Type de produit testé :  Surface 2
§ ilisée : i 170000
Methoge utilisée : Cla/s.3|que\ NVB c - 8.5E+04 URCIL
Température : Inférieure a 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 181 _
Dénombrement : 14 4 330 UFC par boite A ¢ 2 918401 UFCImL
— . . — 161
Souche Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 B c _ 81E+0L URCIL
Staphylococcus aureus CIP 483 + 44 + 44 2
(équivalent ATCC 6538) + 52 + 52 127
[ C — = 6,4E+01 UFC/mL
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées 96 ...N est compris entre 1,5.10 » 8 UFC/ml et 5.10 » 8 UFC/ml 4,8E+08 Oui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ............ 0 .. Nv est compris entre 3.10" 2 et 1,6.10* 3 9,4E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ................ccccoeeiiviiinsieciiciiini 2 . NvB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 8,5E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant  la premigre dilution prise en COMPLe & ..........evvveveeverererenes 10 T, NvO est compris entre 3.10" et 1,6.10° 9,4E+01 Oui
. ; X N
Movenne pondérée C - 4,8E+08 UFCml No=N/10= 4,8E407 AetC sor}t.super\eL/Jrs 0}1 égaux a 0,5 x NvO 9,1E+01 et 6,4E+01 Oui
NOVenne ponderee (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 8,1E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<Q= o dil-6/2 <15= B
T edil-7/2 ) o
Essai de validation ; Tempsdecontact: VD 5  Essai: Tempsdecontact: VD S .
De 14 4330 UFC par boite De 14 4330 UFC par boite Volume pipeté de produit dilution au 1/100 |dilution au 1/10 de 1,25
pour fiole de 100 ml de 1.25% 1.25%
96 96 Concentration produit % 0,01 01 1
Nv: témoin suspension
) ) 0 . . . . 6 A
NVB:  témoin suspension B 6 6 Dénombrement & 20h/24h
' P 82 82 de 14 2330 UFC -1 F F 47 56 0 0
par boite
A témoin des conditions 2 2
expérimentales 87 87
0 + + + + 6 4
B: témoin de non-toxicité du L L
' neutralisant 78 78 Dénombrement a 40h/48h
de 14 2330 UFC -1 + F 47 56 0 0
essai de linactivation par 69 69 par boite
C: dilution neutralisation
N 1 % 58 58
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures Na= Cx10 «diltion > | 33E+04 526403 | < LAE+02
Caas . —SH& (e urcimi), No,A,B,C= == (en UFCIm) LogNo= 77 Log Na= 45 37 21
Calcul de réduction = Log Ny - Log Na
NVB = ¢ x 1000 (en UFC/mI). - LogR < 32 4,0 > 56
C : somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE ADONNER A o
VISA Conforme (/
Laboratoires ANIOS
Demande n°® 35896 Study n° 35896 GB

Laboratoire de Microbiologie

Page 8 of 10



Enterococcus hirae CIP 5855 (équivalent ATCC 10541) - 5 minutes

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf : FS250)
Date: 17/12/15

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf 1 FS250]

Date: 17/12/15

Numéro d'identification: 457317 08 13727
éro d'identification: 4573 17 08 13727 : 1410
Numéro d |den.t|f|cat|lon. Date : 01.08.17 Ny c - T1EH2 Ny 71E+01 URC/L
Type de produit testé :  Surface 2
§ ilisée : i 136000
Methoge utilisée : Cla/s.3|que\ NVB c - 6.8E+04 URCIL
Température : Inférieure a 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 130 _
Dénombrement : 14 4 330 UFC par boite A ¢ 2 6,58+01 UFCImL
— . . — 120
Souc.he Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 B c _ 6.5E+01 URCIL
Enterococcus hirae CIP 5855 246 23 246 23 2
(équivalent ATCC 10541) 238 26 238 26 140
[ C — = 7,0E+01 UFC/mL
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées ...N est compris entre 1,5.10 » 8 UFC/ml et 5.10 » 8 UFC/ml 2,4E+08 Oui
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ............ 2 .. Nv est compris entre 3.10" 2 et 1,6.10* 3 7,1E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ................ccccoeeiiviiinsieciiciiini 2 NvB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 6,8E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant  la premigre dilution prise en COMPLe & ..........evvveveeverererenes 10 S, NvO est compris entre 3.10" et 1,6.10° 7,1E+01 Oui
. ; X N
Movenne pondérée C - 24E+08 UFCml No=N/10= 24E+07 AetC sor}t.super\eL/Jrs 0}1 égaux a 0,5 x NvO 6,5E+01 et 7,0E+01 Oui
NOVenne ponderee (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 6,5E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<0= ndi-6l2 o 242 _ 0
T edil-7/2 ) 245 ) ‘
Essai de validation ; Tempsdecontact: VD 5  Essai: Tempsdecontact: VD S .
De 14 4330 UFC par boite De 14 4330 UFC par boite Volume pipeté de produit dilution au 1/100 |dilution au 1/10 de 1,25
pour fiole de 100 ml de 1.25% 1.25%
72 72 Concentration produit % 0,01 01 1
Nv: témoin suspension
& & 0 + + 26 32 2 0
NVB:  témoin suspension B w w Dénombrement & 20h/24h
' p de 142330 UFC 1 w4 | s 3 | o 0
65 65 N
par boite
A témoin des conditions G2 G2
expérimentales 68 68
0 + + 26 32 2 0
B: témoin de non-toxicité du & &
' neutralisant 7 7 Dénombrement a 40h/48h
de 14 2330 UFC -1 + F 5 3 0 0
essai de linactivation par 68 68 par boite
C: dilution neutralisation
N 1 % 72 72
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures Na= Cx10 «diltion > | 33E+04 206402 | < LAE+02
Caas . —SH& (e urcimi), No,A,B,C= == (en UFCIm) LogNO= 74 Log Na= 45 25 21
Calcul de réduction = Log Ny - Log Na
NVB = w (en UFC/ml). -LogR < 29 49 > 53
C : somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE ADONNER A o
VISA Conforme (/
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1. Objet de la demande (Study Number) n° 36068

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de l'activité mycobactéricide de la formule FC 913019. Méthode d'essai et prescriptions
(phase 2 - étape 1) NF EN 14348 (Juin 2005). Application aux désinfectants chimiques en
médecine.

Indice de classement T 72-245.
Méthode par dilution neutralisation.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the mycobactericidal
activity of the formula FC 913019. Test method and prescriptions (phase 2 - step 1) according to NF EN 14348
(June 20095). Application to chemical disinfectants in the medical area.

Classification index T 72-245.

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci apres) soumis a I'essai.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval

Ce document comporte 9 pages numérotées dont 1 annexe de 2 pages
This report is made of 9 numbered pages including 1 annex of 2 pages

La reproduction de ce rapport d’essai n’est autorisée que sous la forme de fac- similé
photographique intégral. Seule la version électronique fait foi.
The reproduction of this trial report is authorized only under the shape of complete photographic reproduction
Only the electronic version is valid.

Laboratoires ANIOS SAS
Adresse : Pavé du moulin — 59260 Lille-Hellemmes

Tél. +33 3 20 67 67 67 — Fax : + 33 3 20 67 67 68 Version E du 21/09/2017
SIREN : 823 326 061 — SIRET : 823 326 061 00020
VAT : FR71823326061 — Capital Social : 773 630 132 euros

Page 1 of 9



2. Sommaire (Summary)

1. Objet de la demande (Study Number) n° 36068 1
2. Sommaire (Summary) 2
3. Introduction (Introduction) 3
4. ldentification de I'échantillon (Sample Identification) 3
5. Méthode expérimentale (Experimental Method) 4
5.1. Conditions expérimentales (Experimental conditions) 4
5.2. Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation) 4
6. Résultats (Results) 5
6.1. Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests) 5
6.2. Essais d’'activité mycobactéricide (Evaluation of mycobactericidal activity) 6
7. Conclusion (Conclusion) 6
8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data ) 7

Laboratoires ANIOS

Demande n® 36068 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 36068 GB

Page 2 of 9



3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthodologie d’essai décrite dans la norme européenne EN
14348 « Antiseptiques et désinfectants chimiques ». Essai quantitatif de suspension pour
I'évaluation de [l'activité mycobactéricide des désinfectants chimiques utilisés pour les
instruments en médecine. Phase 2 — Etape 1.

Détermination de I'activité mycobactéricide dans les conditions de laboratoire définies par la
présente norme européenne .

The test was realised according to the test method described in the European standard EN 14348 “Chemical
disinfectants and antiseptics-Quantitative suspension test for the evaluation of mycobactericidal activity of
chemical disinfectants used for instruments in the medical area - Phase 2 Step 1”.

Determination of the mycobactericidal activity in laboratory conditions defined by the present European standard .
L'essai décrit ci apres, a été effectué avec des conditions additionnelles, les résultats
obtenus avec les conditions obligatoires sont reportés dans le rapport N°36067.

The test described below has been performed with additional conditions, the results obtained with the obligatory
conditions were carried out in the expert report N°36067.

4. Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule
---------------------------------------------------------- FC 913019
Code formula

Numeéro d’identification de I’échantillon
---------------------------------------------------------- 5183 17 08 14348
Identification of the sample

Numeéro de lot

---------------------------------------------------------- 2446FM0410
Batch number
Fabricant
---------------------------------------------------------- ECOLAB
Manufacturer
Date de réception au laboratoire Le 31/07/17
Receipt date at the laboratory Onthe 310717
Conditions de stockage au laboratoire T° ambiante et obscurité
Storage conditions at the laboratory Room temperature and darkness
~Substances actves Solution of 20g/l : > 1000 ppm peracetic
Activ substances acid (CAS 79-21-0)
Période d’essai Du 30/08/17 au 20/09/17
Period of analysis From 30/08/17 to 20/09/17
Demande n° 36068 Laborataires ANIOS Study n° 36068 GB
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature

__T_emp_s_q_e__qgn_t_a_‘gt_ ___________________________________________ 10 mlnutes i 1OS
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau dure
Diluent of the formula used during the test Hard water

Diluant de la formule lors des essais Preparation phyS|quemen’t homogene et
stable pendant I'essai

Appearance formula dilutions Preparation physrcally_homogeneous and stable
during test

Souches testées o Mycobacterium avium DSM 44157 (equivalent ATCC 15769)

------------------------------------- o Mycobacterium terrae CIP 104321 (equivalent ATCC 15755)
Tested strains

Substance interférente Albumine bovine a 3g/l + 3ml/l

_____________________________________________________________________________________________ érythrocytes
Interfering substance 3 g/ BSA + 3ml/l erythrocytes
Stabilité du mélange formule et substances f s , .
; . Absence de précipité pendant I'essai
nterferentes
Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test
Température d'incubation 37°C £1°C
Incubation temperature 37°C+1°C

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO02
Neture of the reutralizer agentused o Formua:F002
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%

Neutralizer agent added to the counting medium 0%

Laboratoires ANIOS

Demande n® 36068 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 36068 GB
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6. Résultats (Results)

6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la

concentration d'essai de 2% _de la formule FC 913019 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 2% _ test concentration of

the formula FC 913019 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))

] Suspension Suspension  Validation Valldatl_on Valld_a_tlon Non toxicité Inact|_vat_|on
Souches testées ) . , . . suspension/  conditions du par dilution
d’essai d’essai /10  suspension L. . o
10 expérimentales neutralisant _neutralisation
Tested strai Test Test suspension - Validation Valldatlgn Experimental Neutralizer DI/UltIOI‘I.
ested strains suspension /10 suspension SUSPeNSIon - onditions control toxicity control neufralization
[10 control
N No Nv Nvo A B C
Mycobacterium
T 2,7.10°  2,7.10° 69.10° 69.10° 7510 6,9.10  75.10"
Mycobacterium
Y 2,1.10° 2,1.10° 6,7.10° 6,7.10" 6,5.10" 6,5.10" 7,1.10"

terrae

Pour les souches soumises a I'essai - For the tested strains.

N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 109 CFU/ml and 5 x 10° CFU/ml

No est compris entre 1,5 x 108 UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 108 CFU/ml and 5 x 108 CFU/ml

Ny est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/ml
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 10° CFU/ml

Nyo est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/ml

A,B,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Nyg

is higher or equal to 0.5 x Ny

d’essai de 2% de la formule FC 913019 et pour les souches soumises a I'essai.

and for the tested strains.

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 2% test concentration of the formula FC 913019
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6.2.Essais d’activité mycobactéricide (Evaluation of mycobactericidal activity)

Souches testées

Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations

de : %(v/v)

Tested strains

Number of the viable cells (CFU/mI) for the test mixture
(Na) for. the concentrations.of : %(v/v)

0,5 1 2
Mycobacterium 4 3 )
avium 7,6.10 1,1.10 <1,4.10
Mycobacterium 6 ) )
terrae 1,0.10 <1,4.10 <1,4.10

Souches testées

Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log NO - Log Na

Tested strains

Reduction of the number of viable cells at the test concentration.
R =Log NO - Log Na

0,5 1 2
Mycobgcterlum 35 54 > 6.3
avium — B
Mycobacterium 23 > 6.2 > 6.2
terrae B B

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 14348 (Juin 2005), la formule FC 913019, lorsqu'elle est diluée a la

concentration de 1,00 % (m/v) dans de I'eau dure , présente une activité mycobactéricide

additionnelle en 10 minutes de contact a 20°C en conditions de saleté, vis-a-vis des

souches de référence : Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae.

According to the European standard NF EN 14348 (Juin 2005), the formula FC 913019 ,when diluted at the

concentration of 1,00% (w/v) in hard water, presents an additional mycobactericidal activity in a 10 minute

contact time at 20°C in dirty conditions against the referenced strains : Mycobacterium avium, Mycobacterium

terrae.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Mycobacterium avium - 10 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

Ré : FS134N Ré : FS134N
NORME NF EN 14348 Date: 280817 NORME NF EN 14348 Date: 2808117
méthode par dilution-neutralisation Juin 2005 méthode par dilution-neutralisation Juin 2005
Date: 30.08.17 Numéro didentification: 51831708 14348
éro didentification: 518317 08 14348 1380
Nurnero d'identification: . " Ny c = 6,9E+02 Nyo= 6,9E+01 UFC/mL
Dénombrement de |a suspension bactérienne : 2
149
Dénombrement : 14 a 330 UFC par boite A ¢ 2 - T5E+01 UFC/mL
i - ilution - ilution - i - 137
Souche 17D7|Iul|0n ;9 Zgl\ut\on 21 17D7|ILm0n ;9 2glluuon 21 B c - _ 6.9E+01 UFC/mL
Mycobacterium avium DSM 44157 T T 7 w0 T T 7 w0 I
[ C = 7,5E+01 UFC/mL
Lecture intermédiaire a 14 jours Lecture a 21 jours 2
nterprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées. N est compris entre 15.109 UEC/m et 5.10° UEC/ml 2,7E+09 Oui
nl:nombre de boites prises en compte a la premiére dilution N est comoris entre 3.10° et 1.6.10° 6,9E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution . Nyo est compris entre 3.10 et 1,6.102 6,9E+01 Oui
d : facteur de dilution correspondant & la premiere dilution : ............ocoviniiiciiii 100 AR C est sinérienr ot é0al 3 05 x Non Oui
- - Cc
Moyenne pondérée : = 2 No=N10= 2,
(M1+0.1xn2)xd 2,7E+09 UFC/ml o 2,7E+08 UFC/ml
La neutralisation est validée : Oui
o dil-7/2 257,5
5<Q= <15= = = 6,4
Q «dil-8/2 40,5
Essai de validation : Tempsdecontact: ~TL 100 Essai Tempsdecontact: TL o
De 14 & 330 UFC par hoite De 14 & 330 UFC par boite Volume pipeté de produit 0605 . ’s
38 40 38 40 pour fiole de 100 ml ’ ’ ’
Ny: {émoin suspension Concentration produit % 05 1 2
33 27 33 27
+ + 62 51 4 2
0 + + 4 56 3 5
moin d i 30 45 30 45 Lecture intermédiaire a + + 6 4 0 0
A: emotn ges conditions 14 jours 1 + + 5 4 1 0
expérimentales .
38 36 a8 36 de 14 4330 UFC 2 40 36 1 0 0 0
par boite 38 37 0 0 0 0
4 3 0 0 0 0
o » 41 27 41 27 3 4 3 0 0 0 0
g. temoin de noq-IOX|C|te du - - 5 1 7 >
neutralisant @ & @ @ 0 N N 44 56 3 5
Dénombrement a + + 6 0 0 0
essai de I'inactivation par 37 32 37 32 de liléjgg(r)SUFC ! 4; ;6 i 3 é g
dilution neutralisation par boite 2 38 P 0 0 0 0
4 3 0 0 0 0
3 39 42 39 42 g
a 2 % 8 4 3 0 0 0 0
Lecture intermédiaire & 14 jours Lecture a 21 jours Na= Cx10 «dilution 76E+04 L1E+03 < L4E+02
Calculs Ny an (en UFC/ml). Nio.AB,C= =& (en UFCHI). LogNo= 84 |  Logha= 49 30 21
éduction = Log Ny - Log N
_ cx 10 fen UFCIm) Calcul de reduc_uir; F:>§| h-Log Na 35 54 S 63
(n1+0,1n2) x 10° : T-o9
) d I ) ) bre de bo drs SUITE ADONNER : A
C : somme des valeurs Vc prises en compte n: nombre de boites considérées VISA: T A
Vérifiée et approuvée par RLM et RQL le 28/03/2017 Vérifiée et approuvée par RLM et RQL le 28/03/2017
Page 3/4
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Mycobacterium terrae - 10 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 14348
méthode par dilution-neutralisation Juin 2005

Réf : FS134N
Date: 28/03/17

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 14348
méthode par dilution-neutralisation Juin 2005

Réf : FS134N
Date: 28/03/17

Date: 30.08.17 Numéro d'identification: 51831708 14348
éro d'identification: 518317 08 14348 1330
Nu,mero d'identification: . " Ny c = 6,7E+02 Nyo= 6,7E+01 UFC/mL
Dénombrement de |a suspension bactérienne : 2
130
Dénombrement : 14 a 330 UFC par boite A ¢ 2 - 6.5E+01 UFCImL
i - ilution - ilution - i - 129
Souche gsﬂunon 1705 gdl\ut\on io gsnut\on 1705 nglunon io B c - : 65E+01 UEC/mL
Mycobacterium terrae CIP 104321 100 123 7 10 100 123 7 10 a1
[ C = 7,1E+01 UFC/mL
Lecture intermédiaire a 14 jours Lecture a 21 jours 2
nterprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites CONSIAErées................ccvvviriiiriiiiiiciiiis 468 .o N est compris entre 1,5.10° UFC/ml et 5.10° UFC/ml 2,1E+09 Oui
nl:nombre de boites prises en compte a la premiére dilution .. 2 N est comoris entre 3.10° et 1.6.10° 6,7E+02 Oui
n2: nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution . 2 Nyo est compris entre 3101 et 1,6.102 6,7E+01 Oui
d : facteur de dilution correspondant & la premiere dilution : .............cccoimiiiiciiiiinini e 10 T, AR C est sinérienr ai énal 3 05 x Nen Oui
- - Cc
Moyenne pondérée - = ) No=N/10= )
(M1+0.1xn2)xd 2,1E+09 UFC/ml o 2,1E+08 UFC/ml
La neutralisation est validée : Oui
o dil-7/2 2135
5<Q= <15= ~ = 10,4
Q «dil-8/2 20,5
Essai de validation : Tempsdecontact: TL 100~ Essai Tempsdecontact: TL 0
De 14 & 330 UFC par hoite De 14 & 330 UFC par boite Volume pipeté de produt
fole de 100 ml 0625 125 25
2 35 2 35 pourfio
Ny: {émoin suspension Concentration produit % 05 1 2
33 38 33 38
+ + 0 0 0 0
0 + + 0 0 0 0
moin d i 32 33 32 33 Lecture intermédiaire a + + 0 0 0 0
A emoin . ?S concitions 14 jours 1 + + 0 0 0 0
expérimentales .
30 35 30 35 de 14 2330 UFC 2 W W 0 0 0 0
par boite i i 0 0 0 0
54 51 0 0 0 0
o o 24 38 24 38 3 62 39 0 0 0 0
g. temoin de tnolr?-tox:cne du ) = = 0 0 0 0
neutralisan
32 35 32 35 ) . * * 0 0 0 0
Dénombrement & + + 0 0 0 0
essai de I'inactivation par 30 39 30 39 Zl‘jours ! I I g g g g
dilution neutralisation de 142330 UFC -2
par hoite 5“; 5*1 g g g g
3 40 32 40 32 g
a 2 % 8 62 £ 0 0 0 0
Lecture intermédiaire & 14 jours Lecture a 21 jours Na= Cx10 «dilution 10E+06 | < 146402 | < L4E+02
caeds  Np- —9 (en urciml). Nio.AB,C= =& (en UFCHI). LogNo= 83 |  Logha= 6,0 21 21
_ ex10 fen UFCIm) Calcul de reduc_uir;: I_Rog No - Log Na 23 S 62 S 62
(n1+0,1n2) x 10° : T-o9
c d leurs Ve i : bre de boi idrs SUITE ADONNER : =
: somme des valeurs Vc prises en compte n: nombre de boites considérées VISA: T E
Vérifiée et approuvée par RLM et RQL le 28/03/2017 Vérifiée et approuvée par RLM et RQL le 28/03/2017
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