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ANIOSAFE : Notre Engagement volontaire d’Eco-conception

Depuis plusieurs années, les Laboratoires ANIOS se sont volontairement engagés dans une Démarche d’Entreprise intégrant trois
valeurs fondamentales a leur systeme de management :
Qualité, Sécurité, Environnement (QSE).

Afin de communiquer sur nos engagements, nous avons développé une charte d'entreprise ANIOSAFE qui, au-dela des obligations
réglementaires, montre notre volonté de combattre le microbe en respectant 'Homme et I'Environnement.

A toutes les étapes de vie des produits ANIOS, la charte ANIOSAFE nous engage a prendre en compte I'éco-conception, soit la
protection de I'environnement dans I'élaboration des produits. Au méme titre, la maitrise des effets vis-a-vis de I'Homme est incluse

dans cette charte.

MATIERES PREMIERES ET FORMULATION :
ECO-FORMULATION

- Eliminer les substances CMR.

- Substituer chaque fois que possible les substances
allergenes et les COV*.

- Utiliser des substances d'origine végétale issues de
l'oléo-chimie .

- Rechercher de nouvelles générations de principes
actifs et adjuvants.

4 EMBALLAGES

- Privilégier les emballages recyclables.

- Supprimer les boitiers aérosols au profit d’autres
systémes de dispensation.

- Créer des conditionnements mono-matériau favorisant le
recyclage des déchets.

- Rechercher et développer de nouvelles solutions de packagings

FABRICATION : biodégradables.
UNE USINE ECO-GEREE AUX 3 CERTIFICATIONS \

- Relier chaque unité de production a des stations de
traitement et d'épuration.

- Optimiser la consommation des eaux de ringage.

- Traiter les eaux de rejet en fixant un taux de pollution
inférieur aux exigences nationales.

- Assurer le stockage sous rétention totale en cas de
fuite ou d’écoulement de produits.

UTILISATION DES PRODUITS

- Mettre a disposition des dossiers scientifiques complets
reprenant I'ensemble des propriétés revendiquées des
formulations.

- Proposer aux utilisateurs des formations sur site aux bonnes
pratiques d’'usage des produits.

- Former de maniére continue nos équipes commerciales sur les produits,
les connaissances techniques et scientifiques.

TRANSPORT

- Prioriser les produits sous forme concentrée
permettant de réduire I'impact sur leurs transports.
- Sélectionner les transporteurs répondant a la norme
EURO 4 et se préparant a la norme EURO 5
(applicable 2010).
- Utiliser des véhicules a faible émission de CO2.

‘La présence de ce logo vous certifie un produit
répondant a tous les criteres de notre engagement.

BD-FR.2009.05-Version A

*Composés Organiques Volatils
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ANIOSAFE : Our voluntary eco-design commitment

For several years now, les Laboratoires ANIOS have been committed to a voluntary business approach involving the three core
values of its management system, namely
Quality, Safety and the Environment (QSE)
In order to give a clearer picture of our commitments, we have developed the ANIOSAFE company charter which, by going beyond
compulsory regulations, is proof of our determination to fight microbes whilst respecting Humans and the Environment.

At every step in the life of ANIOS products, the ANIOSAFE charter obliges us to take the protection of the environment, or eco-
design, into account when manufacturing our products. Likewise, the charter also covers measures to control impact on Humans.

RAW MATERIALS AND FORMULATION:
ECO-FORMULATION

- Eliminate CMR substances.

- Substitute wherever possible allergenic substances
and (VOQ)*.

- Use vegetal substances of aleochemical origin (new
generation of surface tension agents).

- Look for new generations of active principles and additives.

PACKAGING

- Favour recyclable packaging .

- Replace aerosols with other spray systems.

- Create single-material packaging for easier recycling.

- Research and develop new solutions for biodegradable
packaging .

PRODUCTION: AN ECOLOGICALLY MANAGED
SITE WITH 3 CERTIFICATIONS

- Connect each production site to water treatment and
purification plants.

- Optimize the consumption of rinsing water.

- Treat wastewater by fixing a pollution rate below national
requirements.

- Ensure storage in a secondary containment facility in case
of product leakage or discharge.

1SO 14001
OHSAS 18001

USE OF PRODUCTS

- Provide complete scientific documents detailing all
formulation properties .

- Offer users on-site training in good practice for product usage.

- Provide on-going training for sales teams in products, as well as technical
and scientific knowledge.

TRANSPORT

- Give priority to products in concentrated form so as to
reduce their impact on transport.

- Select transport companies that meet the EURO 4 standard |,
and are preparing the EURO 5 (applicable in 2010). \

- Use vehicles with low CO2 emissions.

"This logo is a guarantee that the product meets
all our commitment criteria"

*Volatile Organic Compounds.

BD-EN.2009.05-Version A
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LABORATOIRES

TANIOS

An Ecolab Company

ATTESTATION / STATEMENT

Nous, soussignés Laboratoires Anios, attestons que la composition de
FORMULE 2446 ou 921248 correspond qualitativement et quantitativement au
produit WIP‘ANIOS EXCEL.

We, undersigned Laboratoires ANIOS, hereby attest that the composition of
the FORMULA 2446 or 921248 corresponds qualitatively and quantitatively
with the product WIP‘ANIOS EXCEL.

Fait a Sainghin-en-Mélantois,
Le 14 mars 2022.

Done in Sainghin-en-Mélantois,
March 14", 2022.

Dr. Jean-noel Bertho
Group Leader Formulation
RD&E Healthcare Europe

1, rue de I'Espoir 59260 LEZENNES - FRANCE afagQ
T.+33 320 67 67 67 - F. +33 3 20 67 67 68 - Www.anios.com
SIREN N° 823 326 061 - S.A.S. au capital de 656 204 591 €  non cennircanon

)

E:iNetg

C

V09_2019_ENTETE ANIOS
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LABORATOIRES

TANIOS

An Ecolab Company

ATTESTATION / STATEMENT

Nous soussignés Laboratoires Anios, attestons que la composition de

la solution

d’imprégnation du produit WIP’ANIOS EXCEL de formule 2446, est qualitativement et

quantitativement, la méme que la composition de la formule 2419.

We, undersigned Laboratoires Anios, attest that the composition of the impregnation

solution of the product WIP’ANIOS EXCEL formula 2446, is qualitatively and quantitatively,

the same as the composition of the formula 2419.

Fait a Sainghin en Mélantois

Le 19 avril 2022

Written in Sainghin en Mélantois
On April 19™, 2022

Dr. Jean-noel Bertho
SR RD&E
GROUP LEADER HEALTHCARE

1, rue de I'Espoir 59260 LEZENNES - FRANCE
T.+333 20 67 67 67 - F. +33 3 20 67 67 68 - www.anios.com
SIREN N° 823 326 061 - S.A.S. au capital de 656 204 591 €

1SO 9001

Qualité

|
m
[]
)
|

V09_2019_ENTETE ANIOS
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WIP’ANIOS EXCEL

Composition

Principes actifs biocides de la solution d'imprégnation
Biocidal active ingredients of the impregnation solution

Chlorure de didécyldiméthylammonium (CAS 7173-51-5) : 0,3 % p/p
Didecyldimethyl ammonium chloride (CAS 7173-51-5) : 0.3 % w/w

Autres ingrédients
Other ingredients

Agents tensioactifs
Surfactants

Agent chélatant
Chelating agent

Excipient
Excipient

2446_Composition_FR-EN_29-03-2022
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WIP’ANIOS EXCEL

Stabilité et conditions de conservation
Stability and storage conditions

Produit prét a 'emploi
- Stockage entre +5°C et +25°C.
- Stabilité :

- Sachet non ouvert : 2 ans a partir de la date de production indiquée sur
I'étiquette.

- Sachet ouvert : 3 mois a la condition de bien refermer le paquet aprés
usage, basée sur EN 16615.

Ready to use product:

- Storage between +5°C and +25°C.
- Stability:

- Not opened pack: 2 years from the manufacturing date indicated on the label.
- Opened pack: 3 months in condition of closing the pack after use, based on EN 16615,

Révisé le 30/05/2022
Revised on 30/05/2022
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Microbiologie

Efficacité antimicrobienne Page 17
Certificat VAH-DGHM Page 19

Activité bactéricide de la solution de désorption des lingettes selon la norme Page 21
NF EN 13727+A2 (Décembre 2015) en conditions de saleté et 1 minute

Activité bactéricide en 2 minutes et levuricide en 2 minutes selon la norme Page 31
NF EN 16615 en conditions de saleté

Activité tuberculocide selon la norme NF EN 14348 en conditions de saleté Page 47
Activité levuricide de la solution de désorption des lingettes selon la norme Page 55

NF EN 13624 (Novembre 2013) en conditions de saleté et 2 minutes

Activité virucide vis-a-vis du virus SV40, virus modéle du papillomavirus, selon Page 63
la norme NF EN 14476+A1 (octobre 2015) en conditions de saleté et 5
minutes

Activité virucide vis-a-vis du Norovirus Murin MNV selon la norme Page 77
NF EN 14476+A1 (octobre 2015) en conditions de saleté et 15 minutes

Activité virucide vis-a-vis d'Adénovirus selon la norme NF EN 14476+A1 Page 91
(octobre 2015) en conditions de saleté et 30 minutes

Activité virucide vis-a-vis du virus de la Vaccine selon la norme Page 105
NF EN 14476+A1 (octobre 2015) en conditions de saleté et 1 minute

Activité virucide vis-a-vis du Rotavirus SA 11 selon la norme NF EN 14476+A1 Page 121
(octobre 2015) en conditions de saleté et 30 secondes
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WIP’ANIOS EXCEL

Antimicrobial efficacy

E—

‘ Efficacy Contact time |
Bactericidal - According to: 2 min
EN 13727* (1 min), EN 16615* (2 min)

Yeasticidal - According to: 2 min
EN 13624* (2 min), EN 16615* (2 min)

Tuberculocidal - According to EN 14348* 60 min
effective against enveloped viruses according to EN 14476* 1 min
EN 14476* Polyomavirus SV 40 5 min
EN 14476* Rotavirus 30 sec
limited spectrum virucidal according to EN 14476* 30 min
EN 14476* Adenovirus 30 min
EN 14476* Norovirus (MNV) 15 min

*=dirty conditions

2446_Antimicrobial Efficacy_EN_06/04/2022
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Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH)
| Association for Applied Hygiene

— Desinfektionsmittel-Kommission im VAH -
Disinfectant Commission in VAH

| Zertifikat / Certificate

Uber die Konformitat der Wirksamkeitspriifungen fir / for conforrity of efficacy tests for

mit dem Anfordemngskatalog der Deu&chen Gesellschaﬂ fur Hyglene und Mlk alpgie (DGHM) Stand 4.2.2002 -
basierend auf den Sfandardmeéthoden der DGHM - Stand 1.9.2001 - bzw. den Ubergangsbesttmmgngen vom 4.9.2002.
DGHM und VAH bestatigen die Aquivalenz mit den friher herausgegebenen DGHM-Ze! katen
with the Requirements | sued by the German Sociely for Hygiene and chroblology (DGHM) on Febru: ry. 4" 2002 which is
sbased:erthe DGHM Standard Methods of September e 2001 or the transitional provisions of
/Sept. 4" 2002. DGHM and VAH confirm the equ:valence to the- former :ssuedeag‘gﬂ g%mﬁcat‘

ANTRAGSTELLER / APPLICANT.

WIRKSTOFFE nach Art und Menge bezogen auf 1009
Quantrty of active substances per 100 g: j
10,30 g Dldecyidméthylammomum chlonde ;

Hlerrmtwrd lgt dass das o g Produkt fﬁg die prophylaktische Desinfektion in den aufgefuhnen ‘
: ol :

z ntrqyms -Zeit-Relationen als wn'ksam emgastuﬂ wird:

for prophyfax:s in hosp:tal and primary healthcare
(bactenc:dal actmty and yeasticidal activity)

Pﬁﬁl@éﬁe Belastung , ‘ Einwirkzeit in min A
« Interfering substance ; _ Contacttime inmin |+ j |

= % o s

gering/clean | hoch/dirty i A5 30 60 240

conditions | conditions
x :;‘ ; 'fkonz- ‘. 2 _(_ff”‘

Mechanrcai action -
ohnef
without.

mall_ywlh

* Die Aussage zur Wirksamkelt bezieht sich nur auf die Prﬂfung der w|rkstofﬂosung und nicht auf dle Kﬁmbmatnon mit
" Ttchern, somit wird keine Aussage zur erksamkelt des Verfahrens mit Tiichern gemacht
This confi nna&an is only valid for the test with the solution and not in combination with the wipes therefore no
X confirmation is given for the efﬁcacy of the procedure wuh wipes

Das Zertifikat ist gliltig vom 31. 03 2615 bis zum 31 03.2018 (3. Jahra) 1
Cemf’ cate is valid from 31.03. 2015 until 31.03. 2018 (3 years)

Der Anlragsteller hat s:ch mit den Bedlngungen der zum Z it

Préparat in seiner Zusammensetzung identisch mit den fir die Erslellung der Gutachten e
The applicant has agreed to the conditions laid down in the rules of the disinfectant commissio

Bonn, den 31.03.2015

Place/Date
Desinfektionsmittel-Kommission im VAH / Disigfectant Commission in VAH -
Desinfektionsmittel-Kommission im VAH, c/o Institut fir Hygiene, Sigmund Freud-Str. 25, D-531f27 Bonn, www.vah-online.de, info@vah-online.de, Tel. 0228-2871 4022
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Laboratoire de microbiologie

Sainghin en Mélantois, le 24 février 2017
Sainghin en Mélantois, on the February 24t 2017

Rapport d'essai : N° A 17 19 13727
Test report : N° A 17 19 13727

1. Objet de la demande (Study Number) n® 35187

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de l'activité bactéricide de la solution de désorption (formule 2419) des lingettes WIP’ANIOS
Excel. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 - étape 1) NF EN 13727 + A2 (Décembre
2015). Application aux désinfectants chimiques pour la désinfection des surfaces.

Indice de classement T 72-175.
Méthode par dilution neutralisation.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the bactericidal activity
of the desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel. Test method and prescriptions
(phase 2 - step 1) according to NF EN 13727 + A2 (December 2015). Application to chemical disinfectants for the
surface disinfection.

Classification index T 72-175.

Method by dilution neutralisation.

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

Ce document comporte 10 pages numérotées dont 1 annexe de 3 pages
This report is made of 10 numbered pages including 1 annex of 3 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
Pavé du moulin — 59260 Lille-Hellemmes Version D du 04/11/2015

Tél. +33 3 20 67 67 67 — Fax : + 33 3 20 67 67 68
Siret N° 458 501 921 00043 — SA au capital de 232.800 €

Page 1 of 10
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Sommaire (Summary)

Objet de la demande (Study Number) n° 35187
Sommaire (Summary)
Introduction (Introduction)
Identification de I'échantillon (Sample Identification)
Méthode expérimentale (Experimental Method)
5.1. Conditions expérimentales (Experimental conditions)
5.2. Méthode par dilution neutralisation (Method by dilution neutralisation)
Résultats (Results)
6.1. Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)
6.2. Essais d'activité bactéricide (Evaluation of bactericidal activity)

Conclusion (Conclusion)

Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Laboratoires ANIOS

Demande n* 35187 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35187 GB
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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-

Essai quantitatif de suspension pour

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

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 area».

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

Les essais décrits ci apres ont été réalisés sur la solution de désorption (formule 2419) des

lingettes WIP’ANIOS Excel.

The tests described below were carried out on the desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS

Excel.
4,

Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule

Code formula

2419

Numéro d’identification de I'échantillon

Identification of the sample

1031 17 02 13727

Numéro de lot

ffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffff U 342-29 S
Batch number
Fabricant )
---------------------------------------------------------- Laboratoires ANIOS
Manufacturer

Date de réception au laboratoire

Receipt date at the laboratory

Le 21/02/17

On the 21/02/17

Conditions de stockage au laboratoire

Storage conditions at the laboratory

T° ambiante et obscurité

Room temperature and darkness

Substances actives

Activ substances

Chlorure de didécyldiméthylammonium
(CAS :7173-51-5) : 0,3% (p/p)

Didecyldimethylammonium chloride
(CAS :7173-51-5) : 0,3% (w/w)

Période d’essai

Period of analysis

Du 21/02/17 au 24/02/17

From 21/02/17 to 24/02/17

Demande n° 35187

Laboratoires ANIOS
Laboratoire de Microbiologie

Study n® 35187 GB
Page 3 of 10
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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
Tem

____?____p_s__d.__e__c_s)_r_.]_t_a_gt_ ___________________________________________ 1 mlnute + 53
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau distillée
Diluent of the formula used during the test Distilled water

Apparence de la formule et de ses dilutions Préparation physiquement homogene et

Appearance formula dilutions Preparation phys:cally.homogeneous and stable
during test

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

Souches testées

Substance interférente Albumine bovine & 3g/l + 3ml/|

_____________________________________________________________________________________________ érythrocytes
Interfering substance 3 g/l BSA + 3ml/l erythrocytes
_Stabiljté du mélange formule et substances Absence de précipité pendant I'essai
interférentes
* Stabillty of the mixture (formula and inferfering substance)  Precipitate absent throughout the test
‘Température dincubation -~ srecs1c
Incubation temperatre srcetec

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

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO04

Naturglof theneutralizer agentused o Formula:FO04
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 7]

Neutralizer agent added o the counting mediom s

Laboratoires ANIOS

Demande n* 35187 Laboratoire de Microbiologie

Study n® 35187 GB
Page 4 of 10
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6. Résultats (Results)
6.1.Essais de validation des conditions expérimentales (Validation tests)

Veérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d’'essai de 80% de la solution de désorption (formule 2419) des lingettes
WIP’ANIOS Excel soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 80% test concentration of
the desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel.to be tested.

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

: } ) Suspension . Validation o Inactivation par|
< Suspension  Suspension  Suspension o Suspension de . Non toxicité du A
Souches testees d’essai d’'essai / 10  de validation de validation / validation B ct?n_dltlons neutralisant d'IUt.Ion.
10 expérimentales neutralisation
) oo Validation . . 2 Dilution
A Test Test suspension/ - Validation i . . Experimental Neutralizer toxicity no
Tested strains suspehsion 10 LSy o suspension - */ B Validation suspension Ehitions ool s neutralization
10 control
N No Nv Nvo NvB A B C
Staphylococcus 7 2 1 4 1 1
aureus 1,6.10° 16.10" 5,0.10° 50.10°  3,6.10 33.10" 36.10°  3,0.10"
Pseudomonas 7 2 1 4 1 1
serugi 1,6.10° 1,6.10° 4,210° 4,210°  3,4.10 3210° 3210° 6,0.10
uginosa
Enterococcus 7 2 1 4 1 1
hirae 1,710° 1,710 6,210° 6,2.10°  5,0.10 59.10  33.10"°  51.10"

Pour les souches soumises a '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 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/m
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 10? CFU/ml
Nz est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/m
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 Nyg
are higher or equal to 0.5 x Nyo

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration d'essai de
80% de la solution de désorption (formule 2419) des lingettes WIP’ANIOS Excel soumise a I'essai et pour
les souches soumises a I'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 80% test concentration of the desorption solution
(formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel and for the tested strains.

Laboratoires ANIOS

Demande n° 35187 Laboratoire de Microbiologie

Study n° 35187 GB

Page 5 of 10
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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)

20 40 80
Staphylococcus
i 1,9.10° 1,3.10" <15.10%
Pseudomonas 6,8.10% 3,3.10° <1,4.10°
aeruginosa e L -
Enterococcus > ) )
oo 7.7.10 2.9.10 <1,5.10

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

20 40 80
Staphylococcus 29 3,1 >50
aureus
Pseudomonas 44 4,7 >51
aeruginosa
Entergcoccus 43 4,7 >50
hirae

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13727 + A2 (Décembre 2015), la solution de désorption (formule

2419) des lingettes WIP’ANIOS Excel, lorsqu'elle est diluée a la concentration de

80.00 %

(v/v) dans de I'eau distillée , présente une activité bactéricide en 1 minute de contact a 20°C

en conditions de saleté , vis-a-vis des souches de référence pour la désinfection des

surfaces : Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae.

According to the European standard NF EN 13727 + A2 ( December 2015), the desorption solution (formula
2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel,when diluted at the concentration of 80,00% (v/v) in distilled water, presents

a bactericidal activity in a 1 minute contact time at 20°C in dirty conditions against the referenced strains for the

surface disinfection: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Staphylococcus aureus - 1 minute

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS

Réf : FS250)

\

NORME NF EN 13727 + A2 ol ) NORME NF EN 13727 + A2 Date’ 17/12/15
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015 méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015 )
Numéro d'identification: 1031 17 02 13727
éro d'identification: 103117 02 13727 : 990
Numéro d \denFlflcatlf)n. Date : 21.02.17 N c - 506402 No- 508401 UFCImL
Type de produit testé :  Surface 2
6 isée : i 72000
Methoge utilisée : Cla5§|que NvB - 365404 URCImL
Température : Inférieure & 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 66 _
Dénombrement : 14 & 330 UFC par boite A ¢ 2 } " URCimL
Souche Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 71
B C—— = 3,6E+01 UFC/mL
Staphylococcus aureus CIP 483 163 21 163 21 2
équivalent ATCC 6538 145 21 145 21 60
(e ) C C = 3,0E+01 UFC/mL
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures 2
Interprétation ;
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées.. 350 ... N est compris entre 1,5.10 » 8 UFC/ml et 5.10 » 8 UFC/ml 1,6E+08 Oui
nl: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution .. 2 ... Nv est compris entre 3.10 " 2 et 1,6.103 5,0E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte & la deuxiéme dilution . 2 NVB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 3,6E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant & la premiére dilution prise en compte : 10 L NvO est compris entre 310" et 1,5,1()Z 5,0E+01 Oui
Movenne pondérée - C - L6E+08 UFCm No=N/io= L6E+07 AetC sor!t'supenelyjrs 0}4 €gaux a 0,5 x Nv0 33E+01 et 3,0E+01 Oui
HOYenne pongeree . (n1+0,1xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 3,6E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<0= o dil-6/2 <15= 154 _ 1
C e di-7/2 - 21 B
Essai de validation : Tempsdecontact: NL 1" Essai: Tempsdecontact: NL 1"
De 14 2 330 UFC par boite De 142 330 UFC par boite Volume pipeté de produt % 50
D
46 46 Concentration produit % 20 40 80
Nv: témoin suspension
& & 0 + + + + 11 16
34 34 Dénomb a
NvB:  témoin suspension B 20h/24h
38 38 de 142330 UFC 1 Y E He s b 4
par boite
A témoin des conditions S =3
expérimentales 3 3
o " U u 0 A R I I I
B témoin de ‘nO‘r‘l-IOX‘\CIIE u Dénomt a
neutralisan
37 37 40h/48h
de 142 330 UFC -1 183 195 139 119 0 1
essai de linactivation par 31 31 par hoite
C: dilution neutralisation
3 © % 29 29
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 a 48 heures Na= C >:]10 xdilution L9E+04 136404 | < | 15E402
Calculs  Nv_ anlo (en UFC/ml). Ny, A,B,C= Jn- (en UFC/ml). LogNO= 7.2 ' Log Na= 43 41 22
Calcul de réduction=Log N, - Log Na
NVB = Lﬂ‘m (en UECImI). -LogR 28 R e
X . . o A SUITE ADONNER : w7
C : somme des valeurs VVc prises en compte n : nombre de boites considérées VISA: S A
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Pseudomonas aeruginosa - 1 minute

EICHE DE RESULTATSD'ESSAIS FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS et FS2500
NORME NF EN 13727 + A2 il ) NORME NF EN 13727 + A2 Date: 17/12/15
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015 meéthode par dilution-nettralisation Décembre 2015
Numéro d'identification: 1031 17 02 13727
éro d'identification: 103117 02 13727 . 830
Numéro d |den.t\f|cat|'on, Date : 21.02.17 N c - 425402 N 426401 URCImL
Type de produit testé :  Surface 2
é lisée : i 68000
Méthode utilisée : Classique NVB c - 34E+04 UFCHL
Température : Inférieure & 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 64 _
Dénombrement : 14 & 330 UFC par hoite A ¢ 2 - 826401 UFCimL
K ion - ion - B 63
Souche Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 B c - 326401 UFCHL
Pseudomonas aeruginosa CIP 161 19 161 19 2
103467 (équivalent ATCC 15442, 157 14 157 14 120
(6q ) C C—— = 6,0E+01 UFC/mL
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 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 A 8 UFC/ml 1,6E+08 Oui

nl: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ....... 2 .. Nv est compris entre 3.10* 2 et 1,6.10 3 4,2E402 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ...... 2 ..NVB est compris entre 3.10" et 1,6.10° 3 4E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant a la premiére dilution prise en compte : s ... NvO est compris entre 310" et 1’5.102 42E+01 Oui
éri é a 2E+01
Movenne pondérée - C _ 16E+08 UFcnl No=NiL0= LBEH07 AetC sor}t.superleyrs 0}1 égaux a 0,5 x Nv0 32E+01 et 6,0E+01 Oui
Moyenne ponderce : (n1+01xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 3,2E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<Q= o dil-6/2 <15= 159 ~ o
T edil-712 B 165 ~ ‘
Essai de validation : Tempsdecontact: NL 1" Essai: Tempsdecomact; NL 1"
De 14 2 330 UFC par boite De 14 4330 UFC par boite Volume pipeté de produt 25 50
pour fiole de 100 ml
46 46 Concentration produit % 20 40 80
Nv: témoin suspension
& % 0 64 n 32 34 0 0
NVB:  témoin suspension B 2 s Dénombrement a 20h/24h
VS I Suspens de 144330 UFC 1 6 | 7 1 2 | o | o
40 40 N
par boite
A témoin des conditions & &
expérimentales %0 0
) o 0 0 0 64 n 32 34 0 0
B témoin de non-toxicité du i .
' neutralisant 3 3 Dénombrement a 40h/48h
de 14 a 330 UFC -1 6 7 1 2 0 0
essai de ['inactivation par 58 58 par hoite
C dilution neutralisation
A o % 62 62
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures Na= C >;10 «dilution 6,8E402 330402 | < | 14E+02
Calculs  Nv- an (en UFC/ml). Ny, A,B,C= -% (en UFC/ml). LogNO= 72 ' Log Na= 28 25 21
Calcul de réduction = Log Np - Log Na
np= —X 00 #OOO (en UFC/ml). =LogR 44 a7 z 51
C : somme des valeurs VVc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE A DONNER . £
VISA : Conforme
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Enterococcus hirae - 1 minute

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS
NORME NF EN 13727 + A2

Réf : FS2500
: 17/12/15;

@

méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS

NORME NF EN 13727 + A2
méthode par dilution-neutralisation Décembre 2015

Réf : FS2507
Date: 17/12/15

Numéro d'identification: 1031 17 02 13727
éro d'identification: 103117 02 13727 . 1240
Numéro d |den.t\f|cat|f)n, Date : 21.02.17 N c - 6.2E402 N 626401 URCImL
Type de produit testé :  Surface 2
é lisée : i 99000
Méthode utilisée : Classique NVB c - 506404 UFCHL
Température : Inférieure & 40°C 2
Dénombrement de la suspension bactérienne: 118 _
Dénombrement : 14 4 330 UFC par boite A ¢ 2 5.9E401 UFCimL
r ion - ion - - 66
Souc.he Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 B c _ 336401 UFCHL
Enterococcus hirae CIP 5855 170 22 170 22 2
équivalent ATCC 10541 169 23 169 23 102
(6q ) o C———— = 5,1E+01 UFC/mL
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures 2
Interprétation :
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées.. 384 ...N est compris entre 1,5.10 » 8 UFC/ml et 5.10 A 8 UFC/ml 1,7E+08 Oui
nl: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ....... 2 .. Nv est compris entre 3.10* 2 et 1,6.10 3 6,2E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ...... 2 ..NVB est compris entre 3.10" et 1,6.10° 5,0E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant  la premigre dilution prise en compte : s ... NvO est compris entre 310" et 1,5,102 6,2E+01 Oui
Bri é a E+01
Movenne pondérée - C _ L7E+08 UFcnl No=NiL0= L7EH7 AetC sor}t.superleyrs 0}1 égaux a 0,5 x Nv0 59E+01 et 51E+01 Oui
Moyenne ponderce: (n1+01xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 3,3E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<Q= o dil-6/2 <1< 169,5 _ 75
T edil-712 B 225 B ‘
Essai de validation : Tempsdecontact: NL 1" Essai: Tempsdecomact; NL 1"
De 14 2 330 UFC par boite De 14 4330 UFC par boite Volume pipeté de produt 25 50
pour fiole de 100 ml
55 55 Concentration produit % 20 40 80
Nv: témoin suspension
& P 0 7 81 24 33 13 15
NVB:  témoin suspension B St 3 Dénombrement a 20h/24h
Ve In suspensi de 142330 UFC 1 17 8 7 3 3 1
45 45 N
par boite
A témoin des conditions & &
expérimentales 1 2
) o 29 29 0 72 81 24 33 13 15
B témoin de non-toxicité du i .
' neutralisant 37 37 Dénombrement a 40h/48h
de 142330 UFC -1 17 8 7 3 3 1
essai de ['inactivation par 39 39 par hoite
C dilution neutralisation
A o % 63 63
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 & 48 heures Na= Cx10 «dilution 776402 208402 | < | 15E+02
Calels Ny an (en UFCImI). No.A.B,C= = (en UFCImI). logho= 72 |  LogNa= 29 25 22
Calcul de réduction = Log Np - Log Na
NVB = % (en UFCIm). =LogR 48 R R L
C : somme des valeurs VVc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE A DONNER . £
VISA : Conforme
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1. Objet de la demande (Study Number) n® 39342

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Méthode d’essai quantitative pour I'‘évaluation de
l'activité bactéricide et levuricide sur des surfaces non poreuses, avec action mécanique a
l'aide de lingettes dans le domaine médicale (Essai a 4 zones), de la formule 2446. Méthode
d'essai et prescriptions (phase 2 - étape 2) NF EN 16615* (Mai 2015).

Indice de classement T 72-615.

Méthode par dilution neutralisation.

Chemical antiseptics and disinfectants. Quantitative test method for the evaluation of the bactericidal and
yeasticidal activity on non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical area (4 fields
test) of the formula 2446. Test method and prescriptions (phase 2 - step 2) according to NF EN 16615* (May
2015).

Classification index T 72-615.

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci aprés) soumis a I'essai tel qu'il a été recu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval, as it has been received.

Ce document comporte 15 pages numérotées dont 1 annexe de 5 pages
This report is made of 15 numbered pages including 1 annex of 5 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.

* Les données fournies par le client sont identifiées par un astérisque.
* Datas provided by the customer are identified with an asterisk.
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3. Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthode d’essai décrite dans la norme européenne EN 16615
« Désinfectants chimiques et antiseptiques- Essai quantitatif pour I'évaluation de I'activité
bactéricide et levuricide sur des surfaces non poreuses, avec action mécanique a l'aide de
lingettes dans le domaine médical (phase 2 /Etape 2) » .

Détermination de l'activité bactéricide et 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 16615 « Chemical
disinfectants and antiseptics- Quantitative test method for the evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on
non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical area — Phase 2 - Step 2».

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

4. ldentification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule*
---------------------------------------------------------- 2446

Code formula*

Numeéro d'identification de I'échantillon
---------------------------------------------------------- 4193 20 07 16615
Identification of the sample

Numéro de lot*
---------------------------------------------------------- C061 01S
Batch number*

Nom du client*
---------------------------------------------------------- Gaetan RAUWEL

Customer’s name*
Fabricant* )

G N T Laboratoires ANIOS
Date de réception au laboratoire Le 21/07/20

‘Receiptdate at the laboratoy ~~~~~ Onthe210720
Description de I'échantillon Lingette blanche

Description of the sample White wipes
Conditions de stockage au laboratoire* T° ambiante et obscurité

Storage condltions at the laboratory* | Room temperature and darkness

Substances actives* ) . .
---------------------------------------------------------- Didecyldimethyl ammonium

ACtIV Substances* Ch|0r|de (CAS N°7173'51'5) 3 mg/g
Période d’essai Du 21/07/20 au 27/07/20
Period of analysis From 21/07/20 to 27/07/20
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Experimental conditions)

Température de I'essai*

e | are=te
,gs,gérs%égon@ctf ffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffff § 2 minutes + 10s

Diluant de la formule lors des essais Eau distillée
‘Diluent of the formula used during the test Distiled water
Nature du support PVvC

Nature of the support Polyvinyl Chloride

Temps de séchage des porte germes 10 a 12 min en fonction des souches
Time of drying of the germ carriers 10 to 12 min according to the strains

Apparence de la formule et de ses dilutions Preparatiqg phy5|quemen,t horr_logene et
stable pendant I'essai

Preparation physically homogeneous and stable

Appearance formula dilutions during test

Pseudomonas aeruginosa CIP 103467
Staphylococcus aureus CIP 4.83
Enterococcus hirae CIP 58.55

Candida albicans DSM 13.86
Albumine bovine a 3g/l + 3ml/l

Micro - organismes d’'essai*

Test micro — organisms*

Substance interférente*

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, erythrocytes
Interfering substance* 3 g/l BSA + 3ml/l erytrocytes

Lingette Sawatex 2011/2611
Type de lingette utilisée (180x200mm)

Grammage 45 g/m2

Wipe Sawatex 2011/2611 (180 x 200 mm)

Type of wipe used Weight 45 g/m2
Quantite de liqicuggpce (qourm) 300% du poids de la lingette seche
Amount of liquid soaked (g or ml) 300% of the weight of the dry wipes
Température d’incubation 37 °C £ 1 °C pour les bactéries

des boites de Pétri 30 °C £ 1 °C pour Candida albicans

37 °C + 1 °C for bacteria

Incubation temperature of Petri dishes 30°C + 1°C for Candida albicans

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

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FOO4

Nature of the neutralizer agentused o Fomula:FO04
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement a

Neutralizer agent added to the counting medium o

Laboratoires ANIOS
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5.3. Quantité de liquide libérée (amount of liquid released)

o Pseudomonas aeruginosa CIP 103467
Poids de la lingette P0|gls de la lingette Liquide libéré (g)
avant essuyage (g) apres essuyage (g)
Weight of the wipe Weight of the wipe I
_____________________________ boforewiping (6) ______ afterwping(g) | HOUOreieased@
Nw 7,699 7,333 0,366
100% 5,673 5,381 0,292
____________________________________________________ Staphylococcus aureus CIP4.83
Poids de la lingette P0|gls de la lingette Liquide libéré (g)
avant essuyage (g) apres essuyage (g)
Weight of the wipe Weight of the wipe o
_____________________________ belorewiping(g) __________aferwping(g) | -released@
Nw 7,722 7,389 0,333
100% 5,827 5,504 0,323
______________________________________________________ Enterococcus hirae CIP958.55 .
Poids de la lingette P0|§is de la lingette Liquide libéré (g)
avant essuyage (g) apres essuyage (9)
Weight of the wipe Weight of the wipe -
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, beforewiping(g) . afterwiping(g) ,,,L,',qfl,'q,,r?l?af?q,(,q),,,,,,
Nw 7,873 7,545 0,328
100% 5,855 5,523 0,332
______________________________________________________ Candida albicans DSM13.86 ..
Poids de la lingette Po@s de la lingette Liquide libéré (g)
avant essuyage (g) apres essuyage (g)
Weight of the wipe Weight of the wipe -
_____________________________ belorewping(g) ___________aferwping(g) | Meead@
Nw 7,550 7,235 0,315
100% 5,518 5,213 0,305
Demande n° 39342 Lab';?:tg[f;‘ége,\jl Qsé%?ogie Study n° 39342 GB
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6. Résultats (Results)

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

Sur les bactéries (on bacteria) :

Vérification de la méthodologie et validation de la méthode par dilution neutralisation pour la
concentration d’'essai de 100% de la formule 2446 soumise a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 100% test concentration of

the formula 2446 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/ml))
. Suspensio Suspensio Suspensio Témoin Témoin Non Inactivatio
. Suspensi . . . N . o
Souches testées ; . ndessai n de n de séchage & séchage & témoin eau toxicité du  n par
on d’essai S - . o
/20 validation validation / t0 t neutralisa__dilution
---------------- Valation - - - = - = - Validation- - - - = = - - - - === == - -Noufrafizer~ -Dilution -
[ Tested'strains ~ |- GESIE P et PN ¢ g B -dleg- - - iy 'v17at'r'of7tr'l'I\,'E;:)lf Zzgﬂ?r'n'%ﬁgqﬁ'
s s Suspenslorn .~ pensian . SuSpéngion .~ WSpSDSIon. ~controftot ™ . “controltot. = -~ v eoarer.” Joxicly..” .ng a1
----------------- Rl rerrrrrcerdl@reererer- QEMIS -~ confrol~ ~ 1 eonfref -
N No Nv NVo DCO DCt Nw B C
Enterococcus 9 8 2 7 7 1 1
hirae CIp 855 | 28107 1,410° 6,510° 65  1410° 1,1.10° 9050 6,3.10" 6,1.10
Staphylococcus 9 8 2 7 6 1 1
Pseudomonas
aeruginosaCIP [ 1,9.10° 9,510 3,9.10° 39  86.10° 7,7.10° 480 39.10' 3,7.10"
103467
Pour les bactéries a I'essai - For the bacteria.
N estcompris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/m
is comprised between 1.5 x 109 CFU/ml and 5 x 10° CFU/ml
No  est compris entre 7,5 x 10” UFC/ml et 2,5 x 10® UFC/mI
is comprised between 7.5 x 107 CFU/ml and 2.5 x 108 CFU/ml
Ny  est compris entre 3 x 10° UFC/ml et 1.6 x 10> UFC/m
is comprised between 3 x 102 CFU/ml and 1.6 x 108 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
B,C sont supérieurs ou égaux & 0,5 x Nyo
is higher or equal to 0.5 x Nvo
Dco  est compris entre 7,5 x 10° UFC/ml et 2,5 x 108 UFC/m
is comprised between 7.5 x 106 CFU/ml and 2.5 x 108 CFU/ml
Dc:  est compris entre 7,5 x 10° UFC/ml et 2,5 x 10° UFC/m
is comprised between 7.5 x 106 CFU/ml and 2.5 x 108 CFU/ml
Nw  est en moyenne supérieur & 10 UFC/25¢cm?” sur les zones 2 a 4
is on average greater than 10 UFC/25cm2 on the areas 2 to 4
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Sur le Candida albicans (for Candida albicans)

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

Suspensi Suspensio Suspensio Suspensio  Témoin Témoin Non Inactivatio

Souches testées on d!"essa. n d'essai nde nde séchage & séchage a témoin eau toxicité du  n par
: 120 validation validation / t0 t neutralisa__dilution

T L e O T YRlROBOn g T Ty 7Nl ey Dileion
" "Tesled strains_ -~ < nsorsion - SUSPENSION - _ o nsion- SUSPEISION L C o'ty - control fo ‘water confrol -~ foxicify- ~ - neutralizafio
----------- p—-----/2-0----E’-----A10--------0-------------Gontrol--ncentroL

N No Nv NVO DCO DCt Nw B C

Candida albicans 8 5 2 5 5 1 1
DSM 1386 1,9.10° 9,5.10 3,8.10 38 8,5.10 8,0.10 428 3,3.10° 4,2.10

Pour la levure a I'essai - For the yeast.

N estcompris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/m
is comprised between 1.5 x 108 CFU/ml and 5 x 108 CFU/ml
No  est compris entre 7,5 x 10° UFC/ml et 2,5 x 10" UFC/mI
is comprised between 7.5 x 105 CFU/ml and 2.5 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 103 CFU/ml
Nvwo est compris entre 3 x 10" UFC/ml et 1.6 x 10> UEC/ml
is comprised between 3 x 10" CFU/ml and 1.6 x 102 CFU/m/
B,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Nyo
is higher or equal to 0.5 x Nvo
est compris entre 7,5 x 10° UFC/ml et 2,5 x 10" UFC/ml
is comprised between 7.5 x 105 CFU/ml and 2.5 x 107 CFU/ml
Dc;  est compris entre 7,5 x 10° UFC/ml et 2,5 x 10’ UFC/ml
is comprised between 7.5 x 105 CFU/ml and 2.5 x 10" CFU/ml
Nw  est en moyenne supérieur a 10 UFC/25cm? sur les zones 2 a 4

Dco

Is on average greater than 10 UFC/25cm? on the areas 2 to 4

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration
d’essai de 100% de la formule 2446 et pour les souches Pseudomonas, Staphylococcus aureus,

Enterococcus hirae, Candida albicans.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 100% test concentration of the formula 2446

and for Pseudomonas, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Candida albicans.
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6.2.Essais d’activité bactéricide et levuricide (Evaluation of bactericidal and
yeasticidal activity)

Souches testées

Nombre de cellules viables (Log) pour le mélange d'essai (Na) pour les concentrations de :
%(vIv)

DSM 1386

100
Enterococcus 12
hirae CIP 58.55 !
Staphylococcus
aureus CIP 4.83 <11
Pseudomonas
aeruginosa CIP 1,2
103467
Candida albicans 15

Souches testées

Réduction du nombre de cellule viables a la concentration d'essai.
R =Log N, - Log Na

DSM 1386

--------------------------- R=L0og No--Leg-Na- - - » = = = = = = = =+ = = = - -
100

Enterococcus 59

hirae CIP 58.55 !

Staphylococcus 59

aureus CIP 4.83 !

Pseudomonas

aeruginosa CIP 57

103467

Candida albicans 4.4

Pour la zone 1, le taux de réduction sur les bactéries (activité bactéricide) : R est 3 5 Log

Pour la zone 1, le taux de réduction sur le Candida albicans (activité levuricide) : R est 3 4 Log
Le dénombrement des zones 2 & 4 satisfait aux exigences : < 50 UFC pour 25 cm? (voir données
expérimentales en annexe)

For the zone 1, the reduction rate on bacteria (bactericidal activity): R est 3 5 Log

For the zone 1, the reduction rate on Candida albicans (yeasticidal activity): R est 3 4 Log
The Counting of the zones 2-4 meet requirements : <50 CFU for 25 cm2 (see experimental data attached)
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7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 16615 (mai 2015), la formule 2446, lorsqu'elle est diluée a la
concentration de 100,00 % (v/v) dans de I'eau distillée , présente une activité bactéricide et
levuricide en 2 minutes de contact a 20°C en conditions de saleté pour la désinfection des
surfaces non-poreuses , vis-a-vis des souches de référence : Pseudomonas aeruginosa
CIP 103467, Staphylococcus aureus CIP 4.83, Enterococcus hirae CIP 58.55, Candida
albicans DSM 13.86.

According to the European standard NF EN 16615 ( may 2015), the formula 2446 ,when diluted at the
concentration of 100,00% (v/v) in distilled water, presents a bactericidal and yeasticidal activity in a 2. minute
contact time at 20°C in dirty conditions according to the requirements for non-porous surfaces disinfection against
the referenced strain: Pseudomonas aeruginosa CIP 103467, Staphylococcus aureus CIP 4.83,
Enterococcus hirae CIP 58.55, Candida albicans DSM 13.86.
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8. Annexes

8.1.Schéma

Zones d'essai
Surface d'essai

Bloc de granit +
lingette imbibée

e
—

+ - trajectoire de 'action d'essuyage avec la lingette

Figure - Représentation schématique des zones d'essai et du mouvement d'essuyage sur les
quatre zones d'essai tracées sur la surface d'essai
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8.2.Données expérimentales (Experimental Data)

Enterococcus hirae CIP 58.55 - 2 minutes

y =
FICHE DE RESULTATS D'ESSAI Réf :FSA05C FICHE DE RESULTATS D'ESSAI Réf: FS405C
Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Mai 2015 | | Date:24138 Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Maj 2015 | | Dae:241115
& 4 S
Date : 23.07.20 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615
Dénombrement : 14 a 330 UFC par boite _ 278 _ 219 _
Souche Dilution -7 Dilution -8 Dildtion -7 Dilution -8 o | C= —hE® - Lag07 | P4 —0Ems itidd UFC/ml
) 214 27 274 27 _ 5
Enterococcus hirae CIP 58.55 551 31 351 31 Nw moyenne = 9050 UFC/25cm’
, o _ Lecture 20 & 24 heurE§ _ Lecture 40 48 heures N | o= 129 - 65 N 65 X10= 656402 UEC/m
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées...................c..co.... 623 2
nl: nombre de hoites prises en compte a la premiére dilution. 2 _ 126 _
n2 : nombre de hoites prises en compte a la deuxiéme dilution. 2 B Cc= 2 - P UFC/mI
d : facteur de dilution correspodant a la premiére g\\utlon -7 c c- 1;1 _ 6 1E+01 UFC/mI
Moyenne p : (n1+0,1xn2)xd 285409 UFCiml Interprétation:
 edi-7/2 _ 2825 I Ne= D, et Dg; sont compris entre 7,5.1C et 2,5.10° 14E+07 et 11E+07  Oui
5<Q= o dil-8/2 <15= 29 - o o= L4E+08 UFC/ml Nw est en moyenne supérieur & 10 UFC/25¢n” sur les zones 2 a4 9050 oui
Essai de validation ; Temps de contact : N VO est entre 30 et 160 UFC/ml soit Nv entre 3,01 et 1,6.10° 65 et 65E+02  Oui
B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 X N 6,3E+01 et 6,1E+01 Oui
De 14 a 330 UFC par boite De 14 a 330 UFC par boite La neutralisation est validée : Oui
‘Témoin 5 143 135 143 135 Log Dco = 71 Log
Dy séchage au Temps de contact )
temps ty -6 13 14 13 14 v
Témoin 5 112 107 112 107 Volume pipeté del Zone 1 Log Log(c/ (2 X d)) Zone 2
Dc;:  séchage au produit pour une | Concentration (%) Zone 2| Zone 3| Zone4 | Na ou - 1 a4
temps t -6 10 9 10 9 fiole de 100ml 0 1 = Log(c/ (2.2 X d))
72 3 4 y) 73 24 oth 16 2 7 1 0
+ + + + + + 18 3 8 2 0
1 Log Na = 12 1
Nw:  Témoin eau 0 + + + + + + t on|16 2 7 1 0 0 ' S
1 + 217 147 & 217 147 18 3 8 2 0
+ 226 134 + 226 134 h
63 63 Log Na =
NV Témoin suspension 48h
56 & Concentration Log R=Log Dco - Log Na
X . 62 62 LogR= 71 - 12 = 59 Log
. Témoin de non-toxicité
B: N 100
du neutralisant R
64 64 Zone2ad = 15 UFC/25cm2 oK
Essai de linactivation 60 60 LogR= 71 : -
. par dilution
C:
a 100 % 61 61 Zone2d4 = UFC/25¢cm2
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 a 48 heures
Caleul : ¢ . Na= _  (en UFC/ml) Na (22,23,74) = £ 45 (enUFC/25em?)
w= 0 ez I pe Doz —— (en UFCImI) 1 n
1 n nx 10~
¢ : somme des colonies dénombrées sur toutes les boite: c
n: nombre de boites prises en compte Nw (Z2,23,24)= Zyc  (en UFC/25cm’) Suite & donner :
n VISA: Conforme
Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015 Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015
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Staphylococcus aureus CIP 4.83 - 2 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAI

Réf :FSA05C FICHE DE RESULTATS D'ESSAI Réf: FS405C
Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Mai 2015 | | De:2414/5 Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Mai 2015 | | Date:241115|
—
Date : 21.07.20 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615
Dénombrement : 14 & 330 UFC par boite _ 203 _ 165 4
Souche Dilution 7 Dilution -8 Dilution -7 Dilution 8 % | C Toems - LOB+07 | b —Ee = 85 UFCiml
Staphylococcus aureus CIP 231 22 231 22 _ )
483 244 26 244 2% Nw moyenne = 2185 UFC/25em
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 & 48 heures _ 101 _ _
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérée: 523 N | C= 2 - 5 | N P 0= 51BN UFC/mi
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution 2 _ 95 .
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilution 2 B c= 2 "~ B UFCiml
d : facteur de dilution correspodant a la premiére g\\uuon‘.., -7 c c- 1(;4 _ 525401 UrC/l
Moyenne pondérée (WL 01xn2)xd 2,4E+09 UFC/ml Interorétation:
cdil-712 2375 . N Dcy et D, sont compris entre 7,5.1C et 2,5.10° 10E+07 et 83E+06  Oui
5<Q=— g2 ‘B¢ % = 9 o= L2E+08 UFCII o, ot en moyenne supérieur & 10 UFCI25cir sur les zones 2 a4 2185 oui
Essai de validation : Temps de contact NL_ 2 Nvoestentre 30 et 160 UFC/ml soit Nv entre 3,0.1¢ et 1,6.10° 51 et 5IE*02  Oui
B et C sont égaux ou supérieurs & 0,5 X Ny 48E+01 et  52E+01 Oui
De 14 a 330 UFC par boite De 14 a 330 UFC par boite Laneutralisation est validée : Oui
Temoin |5 108 95 108 95 Log Dco = 7 Log
Dey:  séchageau Temps de contact : NC 7
temps ty 6 10 9 10 9 ' e e
Témoin 5 82 83 82 83 Volume pipeté del Zone 1 Log Log(c/ (2 X d)) Zone 2
De: séchageau produit pour une | Concentration (% Zone 2| Zone 3| Zone 4 [ Na ou wemmemsemmsrmeeeemn ~1
temps -6 8 9 8 9 fiole de 100m! 0 1 = Log(c/ (2.2 X d))
72 3 4 72 73 74 o 0 0 0 0 0
+ + 188 + + 188 0 0 0 0 0
. 0 100 LogNa= < 11 0
Nw:  Témoin eau i i 196 i i 196 18h 0 0 0 0 0 0
1 + 74 17 + 74 17 0 0 0 0 0
+ 63 15 + 63 15 ”
50 50 Log Na =
Nvy:  Témoin suspension 48h
5 3 Concentration Log R=Log Dco - Log Na
o . 47 a LogR= 7 - 11 = > 59 Log
B Témoin de non-toxicité 1
: N 00
du neutralisant -
48 48 Zone2a4d = 0 UFC/25cm2 0K
Essai de lnactivation 54 54 LogR= 7 R -
c par dilution
a 100 % 50 50 Zone2a4 = UFC/25¢cm2
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 & 48 heures
Calcul ; " P . Na= = (en UFC/ml) Na (22,23, 74) = £ 45 (enUFCi25em?)
= X B,C= - Dc, Do= —— (en UFC/ml) n "
M n nx 10
¢ : somme des colonies dénombrées sur toutes les boite: c
n: nombre de boites prises en compte Nw (22,23,Z4)= x5  (en UFCI25cm) Suite a donner :
n VISA: Conforme
Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015 Veérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015
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Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 - 2 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAI

Réf :FSA05C FICHE DE RESULTATS D'ESSAI Réf: FS405C
Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Mai 2015 | | De:2414/5 Norme NF EN 16615 (Bactéricidie) Mai 2015 | | Date:241115|
—
Date : 21.07.20 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615 Numéro d'identification : 4193 20 07 16615
Dénombrement : 14 & 330 UFC par boite _ 171 _ 153 4
Souche Dilution -7 Dilution -8 Dilution -7 Dilution 8 % | C ToEms - BE+06 | b —Ees el UFCIml
Pseudomonas aeruginosa CIP 184 20 184 20 7 )
103467 1% 19 196 19 Nw moyenne = 480 UFC/25em
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 & 48 heures _ 78 _ _
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérée: 419 N | C= 2 - % | N POy 0= 39EH02 UFC/mi
n1: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution 2 _ 7 _
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxiéme dilution 2 B c= 2 - 39E+01 UFC/ml
d : facteur de dilution correspodant a la premiére g\\uuon‘.., -7 c c- 724 _ 37E401 UrC/ml
Moyenne pondérée (n1+0,1xn2)xd 198409 UFClml Interprétation:
dil-712 190 . N 05 Dcy et D, sont compris entre 7,5.1C et 2,5.10° 86E+06 et  77E+06  Oui
5<Q= o dil-8/2 <15= 195 - b= 9.5E+07 UFCImI Nw est en moyenne supérieur & 10 UFC/25¢n’ sur les zones 2 a4 480 oui
Essai de validation : Temps de contact NL_ 2 Nvoestentre 30 et 160 UFC/ml soit Nv entre 3,0.1¢ et 1,6.10° 39 et 39E:02  Oui
B et C sont égaux ou supérieurs & 0,5 X Ny 39E+01 et  37E+01 Oui
De 14 a 330 UFC par boite De 14 a 330 UFC par boite Laneutralisation est validée : Oui
,Témoin 5 87 84 87 84 Log Dco = 6,9 Log
Dy séchage au Temps de contact: NC 7
temps 6 6 4 6 4 s ' e
Témoin 5 76 7 76 T Volume pipeté def Zone 1 Log Log(c/ (2 X d)) Zone 2
De: séchageau produit pour une | Concentration (% Zone 2| Zone 3| Zone 4 [ Na ou wemmemsemmsrmeeeemn ~1
temps t; -6 7 7 7 7 fiole de 100m! 0 1 = Log(c/ (22 X d))
72 3 74 72 73 74 2 15 1 10 4 0
161 77 44 161 7 44 17 1 9 2 0
Log Na = 12
Nw:  Témoin eau 0 184 62 43 184 62 43 i % 15 1 10 4 0 0 ' a
1 19 7 4 19 7 4 17 1 9 2 0
2 6 4 2 6 4 2
38 38 Log Na =
Nvy:  Témoin suspension 48h
0 “ Concentration Log R=Log Dco - Log Na
o . il 4 LogR= 6,9 - 12 = 57 Log
B Témoin de non-toxicité 1
: . 00
du neutralisant -
36 36 Zone2a4 = 21 UFC/25¢cm2 0K
Essai de lnactivation 35 35 LogR= 69 R -
c par dilution
a 100 % 39 39 Zone2a4 = UFC/25¢cm2
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 & 48 heures
Calcul ; " P . Na= = (en UFC/ml) Na (22,23, 74) = £ 45 (enUFCi25em?)
we M ges £ pe s (en UFCImI) n "
M n nx 10
¢ : somme des colonies dénombrées sur toutes les boite: c
n: nombre de boites prises en compte Nw (22,23,Z4)= x5  (en UFCI25cm) Suite a donner :
n VISA: Conforme
Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015 Veérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015
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Candida albicans DSM 1386 - 2 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAI Réf:FSA06C FICHE DE RESULTATSD'ESSAI Réf:FSA06C
Norme NF EN 16615 (levuricidie) Mai 2015 Date:24/11/15 Norme NF EN 16615 (levuricidie) Mai 2015 Date: (S
—J
Date 22.07.20 Numéro d'identification : 41932007 16615 Numéro didentification : 419320 07 16615
Dénombrement : 14 & 330 UFC par boite 170 159
— - - - D = — = ] Doy ———— =
Souche Dilution -6 Dilution -7 Dilution -6 Dilution -7 © | CF e 8,5E+05 | & T0E04 B.0E+05 UFCimi
y . 200 21 200 21 _ 2
Candida albicans DSM 1386 e T e T Nw moyenne = 428 UFC/25¢cm
Lecture 20 a 24 heures Lecture 40 a 48 heures 75
N - — Nv = — = =
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérée: 423 o] C 2 8 | N & W pEE02 UFCiml
nl nombre de bo?les prises en compte ;i la prem‘ifzre dilyt\on.. RS 2 B c= 66 - 335401 URCH
n2 : nombre de hoites prises en compte a la deuxiéme dilution 2 2
d: facteur de dilution correspodant & la premiére ci\:\uuon,‘,‘ -6 c c= 823 - 42E401 UEC/
érée ————— OE+
Moyenne pondérée : (n1+0,1xn2)xd 1.9E+08 UFCimi Interprétation:
+ dil-6/2 192 o e Deo et Dor sont compris entre 7,5.10° et 2,5.10° 85E+05 et  BOE+05  Oui
5<Q=—; dil-7/2 <15= 195 - b= 956406 UFCImI est en moyenne supérieur & 10 UFC/25¢cm” sur les zones 2 a4 28 oui
Essai de validation : Temps de contact : N N0 est entre 30 et 160 UFC/ml soit Nv entre 3,0.10° et 1,6.10° 38 et 38E402  Oui
B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 X Nvo 33E+01 et 4,2E+01 Oui
De 14 a 330 UFC par boite De 14 a 330 UFC par hoite La neutralisation est validée : Oui
'Témoin -4 84 86 84 8 Log Dco = 59 Log
Dco:  séchage au Temps de contact !
temps to 5 7 7 7 7 P ’
Témoin -4 8 81 78 81 Volume pipeté de| Zonel Log Log(c/ (2 X d)) Zone 2
Do séchage au produit pour une | Concentration (%) Zone2 | Zone 3 | Zone 4 | Na QU wmsrmesmseesrmeeeeeed 214
temps t 5 6 8 6 8 fiole de 100mI 0 1 = Log(c/ (2.2 X d))
22 73 4 72 73 74 2t 31 4 10 5 0
168 62 37 168 62 37 34 3 10 4 1
i 0 - 100 Log Na = 15 2%
Nw:  Témoin eau 161 57 33 161 57 33 & 31 4 10 5 0
1 14 10 2 14 10 2 34 3 10 4 1
17 3 1 17 3 1
2h
40 40 Log Na =
Nvo:  Témoin suspension 48h
35 35
Concentration Log R=Log Dco - Log Na
) o 2 32 LogR= 59 - 15 = 44 Log
B Témoin de non-toxmlte 100
du neutralisant A
34 34 Zone2ad = 25 UFC/25¢cm2 oK
Essai de linactivation “ “ LogR= 59 R -
c. P dilution
a 100 % 39 39 Zone2a4 = UFC/25¢cm2
Lecture 20 & 24 heures Lecture 40 a 48 heures
Calcul: ) Na= £ (enUFCim) Na(z2.23,24)=  Syg (enUFCI25em?)
w= %0 g Do Doz —— (en UFC/ml) n n
’ %107
n T
¢ : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites .
n: nombre de boites prises en compte Nw (22,23,24)= Zyc  (en UFC/25cm Suite ¢ donner :
n VISA : Conforme
Veérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015 Vérifié et approuvé par RLM et RQL le 24/11/2015
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1. Objet de la demande (Study Number) n°31055

Désinfectants chimigues. Essai quantitatif de suspension pour [|'évaluation de [lactivité
tuberculocide de la formule 2419. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 - étape 1) NF EN
14348 (Juin 2005) .Application aux désinfectants chimiques utilisés en médecine, y compris les

désinfectants pour instruments.

Méthode par dilution neutralisation.

Chemical disinfectants. Quantitative suspension test for the evaluation of the tuberculocidal activity of the formula
2419 . Test method and prescriptions (phase 2 - step 1) according to NF EN 14348 (June 2005). Application to

chemical disinfectants used in the medical area including instruments disinfectants.
Method by dilution neutralisation.

Annule et remplace le rapport du 07/04/2014
Annuls and replace the report of 07/04/2014

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci aprés) 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 1 page
This report is made of 9 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.
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3.

Introduction (Introduction)

L'essai a été réalisé selon la méthodologie d’essai décrite dans la norme européenne EN 14348

« Désinfectants chimiques et antiseptiques » Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de

I'activité tuberculocide des désinfectants chimiques utilisés en médecine (phase 2 /Etape 1) ».

Détermination de l'activité tuberculocide 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 tuberculocidal activity of chemical

disinfectants used in the medical areax.

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

4.

Identification de I'’échantillon (Sample Identification)

Code formule

Code formula

2419

Numéro d’identification de I'échantillon

Identification of the sample

6938 13 12 14348

Fabricant

Manufacturer

Laboratoires ANIOS

Date de réception au laboratoire

Receipt date at the laboratory

Le 04/12/2013

On the 04/12/2013

Conditions de stockage au laboratoire

Storage conditions at the laboratory

T° ambiante et obscurité

Room temperature and darkness

Période d’essai

Du 04/12/13 au 26/12/13

Period of analysis

From 04/12/13 to 26/12/13
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5. Méthode expérimentale (Experimental Method)

5.1.Conditions expérimentales (Expérimental conditions)

Température de I'essai

---------------------------------------------------------------------- 20°C £ 1°C
Test temperature
Temps de contact )
""""""" 60 minutes + 10s
Contact Time
Diluant du formule lors des essais Eau distillée
Diluent of the formula used during the test Distilled water

Apparence du formule et de ses dilutions Préparation physiquement homogene et

Preparation physically homogeneous and stable
during test

Appearance formula dilutions

Souche testée

Tested strain o Mycobacterium terrae CIP 104 321 (equivalent ATCC 157 55)

. , - —— T e
Substance interférente Albumine bovine a 3 g/l + érythrocytes

3ml/l
Interfering substance 3 g/l BSA + erythrocytes 3mli/l
Stabilité du mélange formule et substances Absence de préciité pendant lessai
interférentes . "hsencece preciplie pendamessal
Stability of the mixture (formula and interfering substance) Precipitate absent throughout the test

5.2.Méthode par dilution neutralisation (Dilution neutralization method)

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO0O4
Nature of the neutralizer agent used o Formula : F004
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement 10%
Neutralizer agent added to the counting medium 10%
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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 80 % de la formule 2419 soumis a I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralization for the 80% test concentration of the
formula 2419 to be tested.

Nombre de cellules viables (UFC/ml) (Number of viable cells(CFU/mI))
Suspension I
Suspension  Suspension de Valldatl_qn des l_\l(_)r] Inactivation par dilution
Souche test ; . : . S conditions Toxicité du e
d'essai d’'essai /10  validation - ) neutralisation
10 expérimentales neutralisant
. Bacterial test Validati.on . )
. Bacterial test . Bacterial Experimental Neutralizer oo L
Tested strain . suspension . » e Dilution neutralization control
suspension 10 suspension conditions control  toxicity control
/10
N NO Nvo A B C
Mycobacterium | »310°  2310° 9,210  9410' 9,910 1,1 10°

Pour la souche soumise & I'essai (For the strain to be tested )

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

N, est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5 x 10° UFC/ml
is comprised between 1.5 x 108 CFU/ml and 5 x 108 CFU/ml

Nyvo 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 Nyo
is higher or equal to 0.5 x Nvo

La neutralisation est validée avec la méthode de dilution neutralisation pour la concentration d'essai de
80 % de la formule 2419 et pour la souche soumise a I'essai.

The neutralization is validated with the dilution neutralization method for the 80% test concentration of the formula 2419 and the
tested strain.
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6.2.Essais d'activité tuberculocide (Evaluation of tuberculocidal activity)

Nombre de cellules viables (UFC/ml) pour le mélange

Souches test d'essai (Na) pour les concentrations de : %(v/v)

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

MRS CE €l (Na) for the concentrations of : %(v/v)

20 40 80

Mycobacterium terrae > 6,6 10° 2,3 10° 3,6 10°

Réduction du nombre de cellules 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

20 40 80

Mycobacterium terrae <1,6log 2 log 4.8 log

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 14348 (juin 2005), la formule 2419 diluée & 80% (v/v) dans de l'eau
distillée, présente une activité tuberculocide en 60 minutes de contact a
20 °C en conditions de saleté pour la désinfection en médecine vis-a-vis de la souche de

référence : Mycobacterium terrae.

According to the European standard NF EN 14348 (June 2005),the formula 2419 diluted at 80% (v/v) in distilled

water , presents a tuberculocidal activity in a 60 minute contact time at 20 °C in dirty conditions according to the

requirements for the disinfection in medical area against the referenced strain : Mycobacterium terrae.
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8. Annexe - Données expérimentales (Experimental conditions)

Mycobacterium terrae — 60 min

FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS I FICHE DE RESULTATSD'ESSAIS REF : FS134L
NORME NF EN 14348 Date: 2210112 NORME NF EN 14348 Date: zmo/ﬂ
méthode par dilution-neutralisation méthode par dilution-neutralisation
Date: 041213 Numéro didentification: 6938 1312 14348
éro didentification: 6938 13 12 14348 1830
Nu’mero didentification: . - N, c —180 . 926402 Neo- 92E+01  UFCImL
Dénombrement de la suspension bactérienne : 2
- - A C R 9,4E+01 UFC/mL
Dénombrement : 14 & 330 UFC par boite 2
Souche 12[()::\uuon -1710 1511|\uu0n -iz 12[3Iunon -1710 1i}\lunon -iz B c 128 - 99E+0L UFCImL
Myeoderrae CIP 104321 122 115 10 14 122 115 10 14 213
C C —m—m—— = 1,1E+02 UFC/mL
Lecture édiaire a 14 jours Lecture a 21 jours 2
Interprétation ;
C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites Considérées.......................... . 514 N est compris entre 1,5.1C UFC/ml et 5.10° UFC/ml 2,3E+09 Oui
n1:nombre de boites prises en compte & la premigre dilution 2 N., est comoris entre 3.10% et 1.6.10° 9,2E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte a la deuxieme dilution ... 2 Nyo est compris entre 3.10 et 1,6.10° 9,2E+01 Oui
d: facteur de dilution correspondant & la premiére dilution : .............. 107 ! . AB.C est sunérieur ou éaal 2 0.5 X N Oui
C
(s = ,3E+ No =N/10 = | 3E+
Moyenne pondérée (L7 01 xm2) xd 2,3E+09 UFC/ml o 2,3+08 UFC/ml
La neutralisation est validée : Oui
o dil-7/2 2335
5<Q= - <15= - = 99
Q o dil-8/2 23,5
Essai de validation : Tempsdecontact: _TL _ _ _ 60" _ _ [Essai: Tempsdecontact: _ TL _ _ _ 60" _
De 14 & 330 UFC par hoite De 14 & 330 UFC par boite Volume pipeté de produit
: 25 50 100
6 48 6 18 pour fiole de 100 ml
Ny: témin Concentration produit % 20 40 80
44 45 44 45
0 + + + + 155 145
+ + + + 148 152
i N 45 50 45 50 Lecture intermédiaire a s T ¥ + 50 45
A témoin fies conditions 14jours -1 N N N N s »
expérimentales R
42 51 42 51 de 14 a 330 UFC P + + + + 0 0
par boite + + + + 0 0
- o2 47 - 3 + + 15 | 118 0 0
. témoin de non-toxicité du L hd o =20 4 W
B: lisant 0 + + + + 155 145
neutralisan 8 51 8 51 ) . + + + + 148 152
Dénombrement & 1 + ¥ + + 50 45
essai de 'inactivation par 48 52 48 52 21 jours - & £ 2 & 8 B
i dilution del4a 339 UFC 2 + + + + 0 0
C: par boite + + + + 0 0
N 9 58 55 58 55 B + + 115 118 0 0
B < & 3 N + 1w | 10 0 0
- X S Cx10
Lecture intermédiaire a 14 jours Lecture & 21 jours Na= >:] X dilution N 6,6E+06 2,3E406 366403
Calouls  Ny- L”m (en UFC/mI). No,A,B,C= == (en UFCMI). Logo= 84  §  LogNa= 68 6.4 36
. ex 10 W - Calcul de redu(iI\(L)n: ;OQ No - Log Na < 16 ) 48
" (n1+0,102) x 10° i =0
c: des val q - nombre de bot dére SUITE ADONNER : Zr—
: somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées VISA: Conforme A
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Rapport d'essai : N° A 17 20 13624
Test report : N° A 17 20 13624

1. Objet de la demande (Study Number) n° 35188

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation
de l'activité levuricide la solution de désorption (formule 2419) des lingettes WIP’ANIOS
Excel. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 - étape 1) NF EN 13624 (Novembre 2013).
Application aux désinfectants chimiques pour la désinfection des surfaces.

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 desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel. Test method and prescriptions (phase 2 -
step 1) according to NF EN 13624 (November 2013). Application to chemical disinfectants for the surface
disinfection.

Classification index T 72-600.

Method by dilution neutralisation.

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci aprés) 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.
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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 areay.

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

Les essais décrits ci aprés ont été réalisés sur la solution de désorption (formule 2419) des

lingettes WIP’ANIOS Excel.

The tests described below were carried out on the desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS

Excel.
4,

Identification de I’échantillon (Sample Identification)

Code formule

Code formula

2419

Numéro d’identification de I'échantillon

Identification of the sample

1046 17 02 13624

Numéro de lot

---------------------------------------------------------- U 342- 29S
Batch number
Fabricant ]
---------------------------------------------------------- Laboratoires ANIOS
Manufacturer

Date de réception au laboratoire

Receipt date at the laboratory

Le 21/02/17

On the 21/02/17

Conditions de stockage au laboratoire

Storage conditions at the laboratory

T° ambiante et obscurité

Room temperature and darkness

Substances actives

Activ substances

Chlorure de didécyldiméthylammonium
(CAS :7173-51-5) : 0,3% (p/p)

Didecyldimethylammonium chloride
(CAS :7173-51-5) : 0,3% (w/w)

Période d’essai

Period of analysis

Du 22/02/17 au 24/02/17

From 22/02/17 to 24/02/17
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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 tact

----‘-*mp-?-‘?‘?--‘??ﬁ--"’-‘? -------------------------------------------- 2 minutes * 10s
Contact Time
Diluant de la formule lors des essais Eau distillée
Diluent of the formula used during the test Distilled water

Apparence de la formule et de ses dilutions Préparation physiquement homogene et

Preparation physically homogeneous and stable

Appearance formula dilutions during test

Souche testée ] ) P
o Candida albicans DSM 1386 (équivalent ATCC 10231)

Tested strain

Pourcentage de spores échinulées Non concerné

Spiny spores percentage Not concerned

. . Albumine bovine a 3g/l + 3ml/l

Substance interiérente = g éythrocytes

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

_Stabllfte du mélange formule et substances Absence de précipité pendant lessai
_interférentes T

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

Température d'incubation 30°C £ 1°C

Incubation temperature 30°Cx1°C

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

Nature du neutralisant utilisé o Formule : FO04
Nature of the neutralizer agentused o Formua:FO04
Neutralisant ajouté au milieu de dénombrement [7]
Neutralizer agent added to the counting mediom o
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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 80% de la solution de désorption (formule 2419) des lingettes
WIP’ANIOS Excel soumise & I'essai.

Checking of the method and validation of the method by dilution neutralisation for the 80% test concentration of
the desorption solution (formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel.to be tested.

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

. Suspension  Suspension  Suspension o Suspension de A Non toxicité du -
Souche testée d'essai d’'essai/ 10  de validation de validation / validation B C(?n_dltlons neutralisant dllut_lon_
10 expérimentales neutralisation
Tested strai Test Test suspension/ - Validation SUSV:’I:;%ZO" / Vaiidation suspension B Experimental Neutralizer toxicity [;/Iult'/or:‘
esteu.stain suspension 10 suspension P P conditions control control nedialization
10 control
N No Nv Nvo NvB A B C

Candidaalbicans| 1,6.10° 1,6.10° 4,2.10°> 4,2.10" 4,3.10" 4,1.10%  3,9.10' 4,5.10

Suspension Validation Inactivation par,

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 105 CFU/ml and 5 x 10¢ 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/m
is comprised between 3 x 10! CFU/ml and 1.6 x 10? CFU/ml
Nz est compris entre 3 x 10* UFC/ml et 1.6 x 10° UFC/m
is comprised between 3 x 104 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 Nys
A,C sont supérieurs ou égaux a 0,5 X Nyo
are higher or equal to 0.5 x Nyo

La neutralisation est validée avec la méthode par dilution neutralisation pour la concentration d'essai de
80% de la solution de désorption (formule 2419) des lingettes WIP’ANIOS Excel soumise a I'essai et pour
les souches soumises a I'essai.

The neutralization is validated with the method by dilution neutralisation for the 80% test concentration of the desorption solution
(formula 2419) of the wipes WIP’ANIOS Excel and for the tested strains.
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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/iv)

Tested strain

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

20 40 80

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

20 40 80
Candida albicans <1,7 <17 >4,1

7. Conclusion (Conclusion)

Selon la norme NF EN 13624 (novembre 2013), la solution de désorption (formule 2419) des

lingettes WIP’ANIOS Excel, lorsqu'elle est diluée a la concentration de 80.00 % (v/v) dans de

I'eau distillée, présente une activité levuricide en 2 minutes de contact a 20°C en conditions

de saleté , vis-a-vis de la souche de référence pour la désinfection des surfaces : Candida

albicans.

According to the European standard NF EN 13624 (november 2013), the desorption solution (formula 2419) of

the wipes WIP’ANIOS Excel,when diluted at the concentration of 80,00% (v/v) in distilled water, presents a

yeasticidal activity in a 2 minute contact time at 20°C in dirty conditions against the referenced strain for the

surface disinfection : Candida albicans.
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8. Annexe - Données expérimentales ( Experimental Data )

Candida albicans - 2 minutes

FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS FICHE DE RESULTATS D'ESSAIS Ré : FS311E

NORME EN 13624 méthade par Rél: FS3LE i NQRM E EN'13§24 méthode par Date: 1210115
A A Date: 12/10/15 dilution-neutralisation Novembre 2013
dilution-neutralisation Novembre 2013
Numéro d'identification: 1046 17 02 13624
éro didentification: 1046 17 02 13624 : 840
Numéro d |den?\f|ca1|f)n. Date : 22.02.17 N c - 426402 N 426401 UFCIL
Type de produit testé :  Surface 2
3 lisée : i 86000
Méthode utilisée : Classique VB c ; - 435404 URCInL
Dénombrement de la suspension bactérienne: 81 _
Dénombrement : 14 & 330 UFClboite A ¢ 2 } ‘" UFCimL
Souche Dilution -5 Dilution -6 Dilution -5 Dilution -6 7
B C— = 39E+01 UFC/mL
Candida albicans DSM 1386 170 14 170 14 2
équivalent ATCC 10231 146 17 146 17 89
il ) C C—— = 456401 UFC/mL
Lecture intermédiaire 20 a 24 heures Lecture 42 2 48 heures 2
Interprétation :

C : somme des colonies dénombrées sur toutes les boites considérées. 347 ...N est compris entre 1,5.10 * 7 UFC/ml et 5.10 A 7 UFC/ml| 1,6E+07 Oui
nl: nombre de boites prises en compte a la premiére dilution ... 2 .. Nv est compris entre 3.10* 2 et 1,6.10 "3 4,2E+02 Oui
n2 : nombre de boites prises en compte & la deuxiéme dilution ... 2 ..NVB est compris entre 3.10° et 1,6.10° 4,3E+04 Oui
d : facteur de dilution correspondant  la premigre dilution prise en compte : 5 . ...NvO est compris entre 3.10% et 1,6.102 42E+01 Oui
o : 5 +
Movenne pondérée : C _ 16E+07 URCl No=NL0= 165406 AetC soth‘supenel'Jrs o\u égaux a 0,5 x Nv0 41E401 et 4,5E+01 Oui
Hovenne ponderce (n1+01xn2)xd B est supérieur ou égal a 0,0005 x NvB 39E+01 Oui
La neutralisation est validée : Oui
5<Q= o dil-5/2 <15- 158 _ 102
~ e di-6/2 B 155 B '
Essai de validation : Tempsdecontact: NL 2 Essai: Tempsdeconact: NL 20
144330 UFClboite 142330 UFClboite Volume pipete de produit 2% 50
pour fiole de 100 ml
39 39 Concentration produit % 20 40 80
Nv témoin suspension
45 45 0 " . N " 0 0
NVB:  témoin suspension B & & Lecture intermédiaire 20 &
: ” . . 24 heures de 14 2330 1 + + + + 0 0
UFC par boite
A témoin des conditions 3 39
expérimentales " 0
0 + + + + 0 0
B témoin de non-toxicité du i &
neutralisant N
39 39 Lecu\1re 42248 heurE§ de 1 a " " 5 0 0
14 2330 UFC par hoite
essai de ['inactivation par 43 43
C: dilution neutralisation
3 © % 46 46
Lecture intermédiaire 20 & 24 heures Lecture 42 4 48 heures Naz C ):110 «dilution >| age0s | >| 338004 | <| 14E802
Calols  Nv- an (en UFC/mI). N A.B.C= = (en UFCITI) Logho= 62 |  Logha= 45 45 21
Calcul de réduction = Log N - Log Na
NVB = CX :1000 (en UFCImi). -LogR < 17 < 17 > 41
C : somme des valeurs Vc prises en compte n : nombre de boites considérées SUITE A DONNER : e

VISA Conforme
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RAPPORT D’ESSAI / TRIAL REPORT

DETERMINATION DE L’ACTIVITE VIRUCIDE
DE LA FORMULE 2419

Selon la Norme NF EN 14476+A1 (Octobre 2015)
Vis avis du Virus SV-40

EVALUATION OF THE VIRUCIDAL EFFECT
OF THE FORMULA 2419

Test method according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015)
Against the SV-40 Virus

Rapport pour / Report submitted to:

LABORATOIRES ANIOS SAS
Pavé du moulin
59260 Lille Hellemmes
France

Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci-aprés) soumis a I'essai. Les résultats ne valent que
pour I'échantillon soumis au dosage et tel qu'il a été regu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval. The results are only valid for the sample
submitted to the dosage and as received.

Ce document comporte 10 pages numérotées et 2 annexes de 4 pages.
This report is made of 10 numbered pages and 2 annexes of 4 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.
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I- Introduction / Introduction

A la demande de la société Laboratoires ANIOS SAS, la Formule 2419 a été
évaluée pour ses propriétés inactivatrices contre le Virus simien SV-40. L'essai a été
effectué, sans modification, selon la norme NF EN 14476+Al: Antiseptiques et
désinfectants chimiques — Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de l'activité
virucide dans le domaine médical — Méthode d’essai et prescriptions (Phase 2/ Etape 1) —
Octobre 2015.

As requested by the Laboratoires ANIOS SAS Society, the Formula 2419 was evaluated for its
virucidal inactivating properties against the Simian virus SV-40. The testing was carried out, without
modification, in accordance with the standard of NF EN 14476+A1: Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and
requirements (Phase 2/ Step 1) — October 2015.

Il- Identification du produit / Identification of sample

- Nom du produit / Name of the product : Formule 2419 / Formula 2419

- Fabricant / Manufacturer : Laboratoires ANIOS SAS

- N° de lot — N° de formule / Batch N° - Formula N°: B18604S

- Date d’échantillonnage (réalisé sous la responsabilité du client) / Date of sampling (carried
out under the responsibility of the customer) : 07/2019

- Date de réception / Date of receipt : 16/10/2019

- Aspect du produit / Appearance of the product : Liquide limpide et incolore / Clear and
colourless liquid

- Substances actives / Active substances :
- Chlorure de didécyldiméthylammonium / Didecyldimethylammonium chloride (CAS :
7173-51-5) : 3 mg/g
- pH du produit / pH value of the product : Non Dilué (20°C) pH=4,80 / Undiluted (20°C)
pH=4.80
- Conditions de stockage / Storage conditions : Température ambiante, a I'abri de la
lumiéere / Room temperature and darkness

- Application / Use : Nettoyage et désinfection des surfaces et des dispositifs médicaux
| Cleaning and disinfection of surfaces and medical devices

I1l- Conditions expérimentales / Experimental conditions

- Période d’essai / Period of analysis : du 24/10/19 au 12/11/19 / Through 24/10/19 to 12/11/19

- Température d’essai / Test temperature : 20°C +/- 1°C

- Concentrations en produit testées / Concentrations of the test product : 80%, 40% et / and
1%

- Temps de contact / Contact times : 5 minutes / minutes

- Diluant du produit/ Diluent of the product : Eau pour préparation injectable / Water for
injection

- Apparence de la formule et de ses dilutions / Appearance of the formula and its dilutions :
Préparation physiquement homogene et stable pendant l'essai / Preparation physically
homogeneous and stable during test

- Substances interférentes / Interfering substances : Solution de sérum albumine bovine
sérique (SAB) et hématies de mouton a la concentration finale dans I'essai de 3 g de SAB
et 3 ml d’hématies de mouton par litre / Bovine serum albumin (BSA) and sheep erythrocytes at final
concentration of 3 g of BSA and 3 ml of sheep erythrocytes per liter in test
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- Stabilité du mélange (formule et substances interférentes) / Stability of the mixture (formula
and interfering substance) : Absence de précipité pendant I'essai / Precipitate absent throughout the
test

- Méthode pour stopper I'activité du produit / Procedure to inactivate the product : Filtration
sur gel / Gel filtration

IV- Matériel et Méthodes / Material and methods

1- Matériel / Material

a) Virus/ Virus

Le virus simien 40 (SV-40) (ATCC VR-305) a été fourni par la société LGC
Promochem (Molsheim, France).

The Simian Virus 40 (SV-40) (ATCC VR-305) was obtained from LGC Promochem (Molsheim,
France).

- Numéro de lot interne / internal lot number : Lot 281112(1) (passage 1)

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant : 108 DICTso/ml /
108.00 TCIDso/ml

b) Lignée cellulaire / Cell line

La lignée cellulaire BS-C-1 (ATCC CCL-26) utilisée pour cultiver le virus SV-40
provient de I'European Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau
Chesnes, France).

The BS-C-1 cell line (ATCC CCL-26) used with the SV-40 Virus was obtained from the European
Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau Chesnes, France).

- Nombre de passage / passage number : Subculture P69-06

2- Méthodes d’essai / Methods

a) Titrage viral / Determination of the viral infectivity

Les suspensions virales traitées ou non traitées par le produit a tester sont diluées
en série de 10" & 10% dans du Milieu MEM de Eagle modifié Dulbecco (DMEM,
Invitrogen, France) avec 2% de sérum de veau feetal (SVF, Invitrogen, France) glacé. 0,1
ml de chaque dilution est ensuite transféré dans 6 puits d'une plaque 96 puits de
microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BS-C-1, en
commencant par la dilution la plus élevée. Aprés une heure d’incubation a 37°C en
présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de culture est additionné a chaque puits. La
lecture de l'effet cytopathogéne (ECP) se fait au microscope inversé aprés 21 jours
d’incubation. Le calcul du titre de l'infectivité virale (logig DICTso/ml) est déterminé par la
méthode Spearman-Karber.

The viral suspensions treated or non-treated with the product were diluted from 10™ to 108 in ice-cold
Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium (DMEM, Invitrogen, France) containing 2% fetal calf serum (FCS,
Invitrogen, France). 0.1 ml of each dilution was transferred, beginning with the highest dilution, into six wells of
a 96 wells microtitre plate with an established BS-C-1 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a
5% CO-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytopathic effect (CPE)
was read by using an inverted microscope after 21 days in a 5% CO-atmosphere. Calculation of estimated
virus concentration (log1o TCIDso/ml) was carried out by the Spearman-Karber method.
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b) Détermination de la concentration subcytotoxique du produit / Determination of the
product cytotoxicity

Les solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau dure sont diluées de 10™ & 10®° dans du milieu de culture
glacé avec 2% SVF. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’une plaque 96
puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BS-C-1.
Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de
culture est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une incubation de 7
jours en présence de 5% de COs,.

For determination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard water, were diluted from
10" to 105 with ice-cold culture medium containing 2% FCS. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4
wells of a 96 wells microtitre plate with an established BS-C-1 monolayer. Microtitre plates were incubated at
37°C in a 5% CO»-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic
effect was read after 7 days in a 5% CO-atmosphere.

¢) Elimination de la cytotoxicité du produit / Elimination of the product cytotoxicity

0,1ml des solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™® d’eau dure, sont filtrées sur colonne Microspin S-400 HR (GE
Healthcare). Les filtrats sont ensuite dilués de 10 & 10 dans du milieu DMEM & 2% de
SVF glacé. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’'une plaque 96 puits de
microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établie de cellules BS-C-1. Aprés une
incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de culture
DMEM 2% est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une incubation
de 7 jours a 37°C en présence de 5% de COs.

For elimination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 0.1 ml of 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard wate, were filtrated on
Microspin S-400 HR column (GE Healthcare). Then filtrates were diluted from 10-' to 10-3 with ice-cold DMEM
+ 2% FCS. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells microtitre plate with an
established BS-C-1 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO,-atmosphere. 1 h after
0.1 ml of culture medium was added fo each well. The cytotoxic effect was read after incubation during 7 days
in a 5% CO,-atmosphere.

d) Sensibilité des cellules au virus / Cell sensitivity to the virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules BS-C-1 traitées ou non par
le désinfectant afin de tester la réduction de sensibilité des cellules au virus en présence
du produit. 0,1 ml de la plus basse dilution apparemment non cytotoxique du désinfectant
ou de PBS est distribué dans 8 x 6 puits d’une plaque 96 puits de microtitration contenant
un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BS-C-1. Aprés 1 h a 37°C en présence de
5% de CO,, 0,1 ml de virus dilués de 10" a 10® dans du milieu de culture avec 2% de
SVF, est distribué en paralléle sur les cellules traitées ou non traitées. La lecture de I'effet
cytopathogéne (ECP) se fait apres 21 jours d’'incubation a 37°C en présence de 5% de
CO, et le titre viral est calculé.

A comparative virus titration is performed on BS-C-1 cells that have or have not been treated with the
disinfectant to check the reduction of the cells sensitivity to the virus. 0.1 ml of the lowest apparently non-
cytotoxic dilution of the disinfectant or of PBS are distributed onto 8 x 6 wells of a 96 wells microtitre plate with
an established BS-C-1 monolayer. After 1 h at 37°C in a 5% COz-atmosphere, 0.1 ml of virus diluted from 10-1
fo 108 with culture medium containing 2% FCS was added on treated or untreated cells in parallel. The
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cytopathic effect (CPE) was read after incubation during 21 days at 37°C in a 5% CO-atmosphere and the
virus titer was calculated.

e) Mesure de l'activité virucide du produit / Determination of the virucidal activity

Les essais de virucidie du produit consistent a mettre en contact 1 volume de
suspension de virus avec 1 volume de substance interférente et 8 volumes de la solution
d’essai. Apres différents temps de contact a une température de 20°C +/- 1°C, 0,1ml de
mélange est prélevé et filtré sur colonne Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel
dans le filtrat est évaluée par la technique de titrage sur cellule BS-C-1.

L’activité virucide du produit test est mesurée en calculant la chute du titre viral
obtenu aprés traitement par comparaison avec un témoin de titrage obtenu en absence de
désinfectant. La différence est exprimée en facteur de reduction (FR).

To test the virucidal activity of the product 1 part by volume of virus was incubated at 20°C +/- 1°C
with 1 part by volume of interfering substances and 8 parts by volume of the solution of disinfectant. After
different time of contacts, 0.1ml of mixture was taken and filtered on Microspin S-400 HR column. The quantity
of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on BS-C-1 cell.

The virucidal activity of the test disinfectant was evaluated by calculating the decrease in titre in
comparison with the control titration without disinfectant. The difference is given as reduction factor (RF).

f) Controle de I'efficacité de I'arrét de I'activité du désinfectant / Control of the efficiency
for suppression of the disinfectant activity

Huit Volumes des solutions d’essai du produit sont additionnés a 1 volume de
suspension de virus et 1 volume de substance interférente. Immédiatement aprés la
préparation du mélange, au temps 0, 0,1ml du mélange sont filtrées sur colonne Microspin
S-400 HR. Les filtrats dilués au 1/10°™ dans du milieux de culture sont ensuite incubés
pendant 30 min dans un bain de glace fondante. Puis les suspensions virales sont diluées
de 102 & 10® dans du milieu de culture glacé et la quantité de virus résiduel est évaluée
par la technique de titrage sur cellule BS-C-1.

Eight parts by volume of solutions of disinfectant are mixed with 1 part by volume of interfering
substances and 1 part by volume of virus. Immediately after preparation of the mixture, at time 0, 0.1ml of the
mixtures are filtered on Microspin S-400 HR column. Then the filtrates are mixed with nine parts by volume of
culture medium and the mixtures are leaved in an ice bath for 30 min. Then the viral suspensions were diluted
from 102 to 10-8 in ice-cold culture medium and the quantity of residual virus was evaluated by titration on BS-
C-1cell.

g) Inactivation du virus au Formaldéhyde & 0,7% (m/v) / Inactivation of the virus with
0.7% (w/v) Formaldehyde

La suspension de virus a été soumise a des essais virucides vis-a-vis du
Formaldéhyde a 0,7% (m/v) comme substance de référence pour linactivation virale afin
de contréler I'uniformité du comportement de notre souche virale aux agents chimiques au
cours du temps.

Les essais consistent a mettre en contact 1 volume de suspension de virus avec 4
volumes de solution tamponnée au phosphate (PBS, Invitrogen, France) et 5 volumes de
Formaldéhyde a 1,4% (m/v). Aprés des temps de contact de 30 min et 60 min a une
température de 20°C +/- 1°C, un aliquote de mélange est prélevé et filtré sur colonne
Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel dans le filtrat a été évaluée par la
technique de titrage sur cellule BS-C-1.
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The suspension of virus was subjected to virucidal tests against 0.7% (w/v) Formaldehyde solution as
reference substance for viral inactivation in order to control the uniformity of the behaviour of our virus stock to
the chemical agents during the time.

To test the virucidal activity 1 part by volume of virus was incubated with 4 parts by volume of
phosphate buffered saline (PBS, Invitrogen, France) and 5 parts by volume of 1.4% (w/v) Formaldehyde. After
incubation time of 30 min and 60 min at 20°C +/- 1°C, an aliquot of mixture was taken and filtered on
Microspin S-400 HR column. The quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on BS-C-1
cell.
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V- Résultats / Results

1) Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur

colonne Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on

Microspin column :

Dilution subcytotoxique / subcytotoxic dilution

Méthode / Method Formule 2419 |Formule 2419 | Formule 2419
(80%) (40%) (5%) Formaldéhyde (0,7%)
/ Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formaldehyde (0.7%)
(80%) (40%) (5%)
Techni iluti
echnique par dilution | ) 5 1/1 000 1/10 1/10 000
[ Dilution method
Filtrati Mi i
|t'rat|or'1 S.ur '|crosp|n 1/10 1/10 1/10 1/10
| Microspin filtration

2) Evaluation de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule

2419 ou le Formaldéhyde a 0,7% / Evaluation of the cell sensitivity to the virus after treatment with the

Formula 2419 or 0.7% Formaldehyde

Logso DICTs (FR) / Logio TCIDso (RF)

Formule 2419 (80%)

Formaldéhyde (0,7%)

/ Formula 2419 (80%) | Formaldehyde (0.7%)
Cellules non traitées 733 4/-0.27 733 4/-027
| Non treated cells
Cellules traitées 7.50 +/- 0.00 7.50 +/- 0.00

| Treated cells

(0.00 +/- 0.54)

(0.00 +/- 0.54)

Légende / legend :

FR/RF: Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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3) Contréle de l'efficacité de I'arrét de I'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

: .| Logio DICTs (FR)/
Produit / Product Concentration Logio TCIDss (RF)
Témoin virus / Virus control n.a. 6.17 +/- 0.21
Formule 2419 / Formula 2419 80% 4.33 +/-0.17
(1.84 +- 0.54)
Formule 2419 / Formula 2419 40% 5.00 +/-0.22
(1.17 +- 0.61)
Formule 2419 / Formula 2419 1% 5.50 +/<0.00
(0.67 +- 0.42)
Témoin virus / Virus control n.a. 5.83 +/-0.21
Formaldéhyde / Formaldehyde 0.7% oo +-0.22
(0.00 +/- 0.61)

Légende / legend :
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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4) Evaluation de l'effet virucide de la Formule 2419 / Evaluation of the virucidal activity of the

Formula 2419:

Tableau des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de saleté sur le virus
SV-40

Table on the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions on the SV-40 Virus

Substance | L0910 DICTs apres xx mir‘1 >4 log réduction
Produit Concentration | Merférente (FR) / Logo TCIDso after xx min| apres xx min / >4
| Product | Interfering (RF) log reduction after
solution <0.25 5 XX min
Témain virus
I Vi trol n.a. 6.33+/-0.17 | 6.33 +/-0.27 n.a.
Irus contro 3g/| SAB et 3
Formule 2419 80% mi/fhématies| 45041000 | 1.00+-022 >5 min
/ Formula 2419 de mouton ((1.83 +/- 0.33)|(5.33 +/- 0.56)
/
Formule 2419 5.00 +/- 0.27 | 3.67 +/- 0.17 :
40% 39/ BSAand 3 >5 min
/ Formula 2419 mi/l sheep (1.33 +/- 0.63)|(2.66 +/- 0.47)
Formule 2419 1% erythrocyte | 5 504/-0.00 | 5.50 +/- 0.00 S5 min
/ Formula 2419 (0.83 +/- 0.33)((0.83 +/- 0.33)

Tableau des résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% sur le virus SV-40
Table on the virucidal activity of 0.7% Formaldehyde on the SV-40 Virus

Substance | Log;o DICTso aprés xx min (FR) | >4 log réduction
. i . R s
Produit / Product | Concentration n;t;;f(,efrehte | Log1o TCIDsy after xx min (RF) laprez x:<. mlr;t />4
e gr/ng <0.95 30 60 og reduc lgn after xx
solution min
Témoin virus
. n.a. 6.00 +/- 0.27 n.t. 6.00 +/- 0.22 n.a.
| Virus control
PBS 5.83 +/- 0.21|5.33 +/- 0.31|4.83 +/- 0.21
, . +/- 0. . +/- 0. . - U,
Formaldéhyde 0.7% (0.17 +- | (0.67 +1- | (1.17 +- >60 min
| Formaldehyde 0.68) 0.82) 0.68)

Légende / legend :

n.a. : non applicable / non applicable
n.t. : non soumis a I'essai / non tested
FR/RF ; Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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VI- Conclusion / Conclusion

La Formule 2419 est active a la concentration de 80% aprés un temps de contact
de 5 minutes a 20°C, selon la norme NF EN 14476+A1 (Octobre 2015), en conditions de
saleté vis-a-vis du virus SV-40

The Formula 2419 is active at the concentrations of 80% after 5 minutes of exposure time at 20°C,
according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the SV-40 Virus.

Lille, le 18 novembre 2019

Responsable technique Chef de Service

Dr. P. E. LOBERT Pr. D. HOBER

Fin du rapport (complet) / End of the report (complete)
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Annexe 1/ Annex 1:

Représentation graphique des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de
saleté et du Formaldéhyde a 0,7% vis-a-vis du virus SV-40
Figure of the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions
and 0.7% Formaldehyde against the SV-40 Virus
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Annexe 2 / Annex 2 :

Données brutes relatives aux tests réalisés
Raw data about the assays

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant :

Dilution (log) @
2 3 4 5 6 7 8 9

444444444404 (00]00
44|44|44|4444(00|/00|00
444444444444 |00]00

Produit / Product

Suspension d’essai
| essai supernatant

- Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur colonne
Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on Microspin column :

Produit Méthode Dilution (log)
| Product / Method 1 5 3 4 5 6 2 8
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox.|Tox.| O 0 0 | nt |nt |nt

(80%) ! Dilution method
/ Formula 2419 | Filtration sur
(80%) Microspin 0 0 0O |nt|nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox.|Tox.| O 0 O [ nt |nt |nt
(40%) / Dilution method
[/ Formula 2419 | Filtration sur
(40%) Microspin 0 0 0 | nt|nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution 0 0 0 0 0 | nt | nt | nt
(1%) | Dilution method
/ Formula 2419 | Filtration sur
(1%) Microspin 0 0 O |nt |nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formaldéhyde | dilution Tox.|Tox.|Tox.| O 0 | nt|nt |nt
(0,7%) / Dilution method
| Formaldehyde | Filtration sur
(0.7%) Microspin 0 0 O |nt |nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Légende / legend :
Tox. : Toxique / Toxic
Tox.* : Toxicité partielle / Partial toxicity
n.t. : non soumis a 'essai / non tested
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- Résultats de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule 2419
ou le Formaldéhyde a 0,7% / Cell sensitivity to the virus after treatment with the Formula 2419 or 0.7%
Formaldehyde

- Dilution (log) @

Produit /| \1ethode / Method (log)
Product 213|456 |7|8]09
Cellules non traitées 44144/44)44)44144140/00
Formule 2419 / Non treated cells 4444144144 (44/04|00(00
(80%) 44 |44|44|44|44140/00]00
[ Formula 2419 - 441444444 |44(144|100/(00
(80%) Cellules traitées 444444444443 00]|00

/ Treated cells 44|44|44]44|44|44/00]00

44144144 |44|44|/44|140|00

Cellules non traitées

oty s cls | 4444 44] 4] 440400100
| Formaldehyde Cellules traitées 4414444144144 144,00/|00
(0.7%) A4 |44 |44|44|44]44]00]00

/ Treated cells 444444444444 00]|00

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

- Résultats de l'efficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

Dilution (log) @
112 |3|4|5|6|7]8

444444444404 (00|00
44|44 |44|44(44]34(00|00
4444444414404 /00]00
44444440 00]|00[00]00
44|44|44|(44]00(00/00|00
44|44/44(44]/00/00/00|00
444444444400/ 00]00
44|44|44|44]|04|00/00]|00
44|44(44(44/00/00/00|00
444444444400/ 00]00
444444444400 /00|00
444444444400/ 00]00
44144444a4a44]40(00]00
444444444440 /00]|00
444444444400/ 04]|00
444444444404 (00]00
444444444404 |00|00
4444444414404 /00|00

Produit / Product

Témoin virus
[ Virus control

Formule 2419 (80%)
| Formula 2419 (80%)

Formule 2419 (40%)
| Formula 2419 (40%)

Formule 2419 (1%)
| Formula 2419 (1%)

Témoin virus
[ Virus control

Formaldéhyde (0,7%)
| Formaldehyde (0.7%)

Légende / legend :
(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie de la Formule 2419 / Virucidal activity of the Formula 2419

Substance [Temps de o
Produit/ |interférente | contact Dilution (log) ©
Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 | 4 5 6 7 8
o <0.25 4441444(444(444(14441444|1000|000
Témoin virus A44\14441444|1444(444|404|000(/000
/ Viirus control . AA4(444|444(4441444|043[400[000
444|444|444|4441444|/403|000(000
Formule 2419 |3 g/l SAB et <025 4441444|(444(444(000|/000(000(000
(80%) 3 ml ' 4441444\/444(443/000{000/000|000
[ Formula 2419 |hématies de 5 000|000|000|0O0O0O|O0O0O|00O0O|00OO0|00O
(80%) mouton 444/000/000(000{000{000/000|000
Formule 2419 / <0.25 4441444(444(444(/400|/400|000|000
(40%) 3 g/l BSA and ' 4441444\/444(444]400{000/000|000
| Formula 2419 3 ml/l sheep 5 444|1444\/444(040/000|000|000(|000
(40%) erythrocyte 4441444|/444(000(000/000(000|000
Formule 2419 <0.25 444\1444\(444(4441444|000(000|000
(1%) ' A44|14441444|444(444|/000(000|000
| Formula 2419 5 444(444\1444(4441444(000/000|000
(1%) 4441444|444(4441444(000/000|000
Légende / legend :
(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
- Résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% / Virucidal activity of 0.7% Formaldehyde
Substance [Temps de o @
Produit interférente | contact Dilution (log)
| Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 | 4|5 6 7 8
- <05 |444]444]444(4441444/004/000[000
Teémoin virus 444|144414441444(444|]004(400]/000
I Virus control 60 444\1444\(444(4441444(400(000|000
A4441444(444(444|4441440|/000|/000
PBS <0.25 4441444(444|444|4441400|000|000
Formaldéhyde 4441444(444(44414441040|/000|000
(0,7%) 30 4441444|(444(444(003|300(000(000
| Formaldehyde 4441444(444|14441440{040{000|000
(0.7%) 60 4441444(444(444|/400|/000|000|000
444/444/4441444|/003|000]|000|000

Légende / legend :

(@) 1a4: virus présents, degré de 'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration

0 : aucun virus présent.
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I- Introduction / Introduction

A la demande de la société Laboratoires ANIOS SAS, la Formule 2419 a été
évaluée pour ses propriétés inactivatrices contre la souche S-99 du Norovirus Murin.
L'essai a été effectué, sans modification, selon la norme NF EN 14476+A1 : Antiseptiques
et désinfectants chimiques — Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de I'activité
virucide dans le domaine médical — Méthode d’essai et prescriptions (Phase 2/ Etape 1) —
Octobre 2015.

As requested by the Laboratoires ANIOS SAS Society, the Formula 2419 was evaluated for its
virucidal inactivating properties against Murine Norovirus S-99 strain. The testing was carried out, without
modification, in accordance with the standard of NF EN 14476+A1: Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and
requirements (Phase 2/ Step 1) — October 2015.

lI- Identification du produit / Identification of the sample

- Nom du produit / Name of the product : Formule 2419 / Formula 2419

- Fabricant / Manufacturer : Laboratoires ANIOS SAS

- N° de lot — N° de formule / Batch N° - Formula N°: B18604S

- Date d’échantillonnage (réalisé sous la responsabilité du client) / Date of sampling (carried
out under the responsibility of the customer) : 07/2019

- Date de réception / Date of receipt ; 16/10/2019

- Aspect du produit / Appearance of the product : Liquide limpide et incolore / Clear and
colourless liquid

- Substances actives / Active substances :

- Chlorure de didécyldiméthylammonium / Didecyldimethylammonium chloride (CAS :

7173-51-5) : 3 mg/g

- pH du produit / pH value of the product : Non Dilué (20°C) pH=4,80 / Undiluted (20°C)
pH=4.80

- Conditions de stockage / Storage conditions : Température ambiante, a I'abri de la
lumiere / Room temperature and darkness

- Application / Use : Nettoyage et désinfection des surfaces et des dispositifs médicaux
| Cleaning and disinfection of surfaces and medical devices

I1l- Conditions expérimentales / Experimental conditions

- Période d’essai / Period of analysis : du 23/10/19 au 28/10/19 / Through 10/23/19 to 10/28/19

- Température d’essai / Test temperature : 20°C +/- 1°C

- Concentrations en produit testées / Concentrations of the test product : 80%, 40% et / and
1%

- Temps de contact / Contact times : 15 et / and 30 minutes / minutes

- Diluant du produit/ Diluent of the product: eau pour préparation injectable / water for
injection

- Apparence de la formule et de ses dilutions / Appearance of the formula and its dilutions :
Préparation physiquement homogéne et stable pendant I'essai / Preparation physically
homogeneous and stable during test

- Substances interférentes / Interfering substances : Solution de sérum albumine bovine
sérique (SAB) et hématies de mouton a la concentration finale dans I'essai de 3 g de SAB
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et 3 ml d’hématies de mouton par litre / Bovine serum albumin (BSA) and sheep erythrocytes at final
concentration of 3 g of BSA and 3 ml of sheep erythrocytes per liter in test

- Stabilité du mélange (formule et substances interférentes) / Stability of the mixture (formula
and interfering substance) : Absence de précipité pendant I'essai / Precipitate absent throughout the
test

- Méthode pour stopper I'activité du produit / Procedure to inactivate the product : Filtration
sur gel / Gel filtration

V- Matériel et Méthodes / Material and methods

1- Matériel / Material

a) Virus/ Virus

La souche S-99 de Norovirus Murin, provient du Friedrich-Loeffler Institut
(Greifswald-Insel Riems, Allemagne).

The Murine Norovirus strain S-99 was obtained from the Friedrich-Loeffler Institut (Greifswald-Insel
Riems, Deutchland).

- Numéro de lot interne / internal lot number : Lot 290818-01CR (passage 02)

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant : 10°°° DICTso/ml /
10950 TCIDso/ml

b) Lignée cellulaire / Cell line

La lignée cellulaire Raw 264.7 (ATCC TIB-71) utilisée pour cultiver le Norovirus
Murin provient de I'European Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle
d’Abeau Chesnes, France).

The Raw 264.7 cell line (ATCC TIB-71) used with the Murine Norovirus was obtained from the
European Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L'’isle d’Abeau Chesnes, France).

Nombre de passage / passage number : Subculture P19-08

2- Méthodes d’essai / Methods

a) Titrage viral / Determination of the viral infectivity

Les suspensions virales traitées ou non traitées par le produit a tester sont diluées
en série de 10" & 108, dans du Milieu MEM de Eagle (EMEM, Invitrogen, France) avec
2% de sérum de veau foetal (SVF, Invitrogen, France) glacé. 0,1 ml de chaque dilution est
ensuite transféré dans 6 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis
monocellulaire pré-établi de cellules Raw 264.7, en commencant par la dilution la plus
élevée. Aprés une heure d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu
de culture est additionné a chaque puits. La lecture de I'effet cytopathogéne (ECP) se fait
au microscope inversé aprés 5 et 7 jours d’incubation. Le calcul du titre de l'infectivité
virale (logio DICTse/ml) est déterminé par la méthode Spearman-Karber.

The viral suspensions treated or non-treated with the product were diluted from 10™* to 10°® in ice-cold
Eagle’s Medium (EMEM, Invitrogen, France) containing 2% fetal calf serum (FCS, Invitrogen, France). 0.1 ml
of each dilution was transferred, beginning with the highest dilution, into six wells of a 96 wells microtitre plate
with an established Raw 264.7 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO2-atmosphere.
1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytopathic effect (CPE) was read by using an
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inverted microscope after 5 and 7 days in a 5% CO-atmosphere. Calculation of estimated virus concentration
(log1o TCIDso/ml) was carried out by the Spearman-Karber method.

b) Détermination de la concentration subcytotoxique du produit / Determination of the
product cytotoxicity

Les solutions d’'essai du produit additionnées de 1/10°"™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau dure sont diluées de 10™ & 10®° dans du milieu de culture
glacé. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’'une plaque 96 puits de
microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établi de cellules Raw 264.7. Apres
une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO», 0,1 ml de milieu de culture
est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une incubation de 5 et 7
jours & 37°C en présence de 5% de COs..

For determination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard water, were diluted from
10-" to 10-5 with ice-cold culture medium. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells
microtitre plate with an established Raw 264.7 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5%
CO»-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic effect was read
after 5 and 7 days at 37°C in a 5% CO.-atmosphere.

¢) Elimination de la cytotoxicité du produit / Elimination of the product cytotoxicity

0,1ml des solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau dure, sont filtrées sur colonne Microspin S-400 HR (GE
Healthcare). Les filtrats sont ensuite dilués de 10 & 10 dans du milieu de culture glacé.
0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration
contenant un tapis monocellulaire pré-établie de cellules Raw 264.7. Aprés une incubation
d’une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de culture est ajouté aux
puits. L’effet subcytotoxique est apprécié apres une incubation de 5 et 7 jours a 37°C en
présence de 5% de CO..

For elimination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 0.1 ml of 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard water, were filtrated on
Microspin S-400 HR column (GE Healthcare). Then filtrates were diluted from 10-' to 10-3 with ice-cold culture
medium. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells microtitre plate with an established
Raw 264.7 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO,-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of
culture medium was added to each well. The cytotoxic effect was read after 5 and 7 days at 37°C in a 5%
CO,-atmosphere.

d) Sensibilité des cellules au virus / Cell sensitivity to the virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules Raw 264.7 traitées ou non
par le désinfectant afin de tester la réduction de sensibilité des cellules au virus en
présence du produit. 0,1 ml de la plus basse dilution apparemment non cytotoxique du
désinfectant ou de PBS est distribué dans 8 x 6 puits d'une plaque 96 puits de
microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établie de cellules Raw 264.7. Apres 1
h & 37°C en présence de 5% de CO,, le milieu de culture est éliminé des puits et 0,1 ml de
virus dilués de 10 & 10® dans du milieu de culture & 2% de SVF, est distribué en paralléle
sur les cellules traitées ou non traitées. La lecture de I'effet cytopathogéne (ECP) se fait
aprés 5 et 7 jours d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO, et le titre viral est
calculé.

A comparative virus titration is performed on Raw 264.7 cells that have or have not been treated with
the disinfectant to check the reduction of the cells sensitivity to the virus. 0.1 ml of the lowest apparently non-
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cytotoxic dilution of the disinfectant or of PBS are distributed onto 8 x 6 wells of a 96 wells microtitre plate with
an established Raw 264.7 monolayer. After 1 h at 37°C in a 5% CO-atmosphere, culture medium is removed
from the wells and 0.1 ml of virus diluted from 10-" to 108 with culture medium + 2% FCS was added on
treated or untreated cells in parallel. The cytopathic effect (CPE) was read after 5 and 7 days at 37°C in a 5%
COq-atmosphere and the virus titer was calculated.

e) Mesure de l'activité virucide du produit / Determination of the virucidal activity

Les essais de virucidie du produit consistent a mettre en contact 1 volume de
suspension de virus avec 1 volume de substance interférente et 8 volumes de la solution
d’essai. Apres différents temps de contact a une température de 20°C +/- 1°C, 0,1ml de
mélange est prélevé et filtré sur colonne Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel
dans le filtrat est évaluée par la technique de titrage sur cellule Raw 264.7.

L’activité virucide du produit test est mesurée en calculant la chute du titre viral
obtenu aprés traitement par comparaison avec un témoin de titrage obtenu en absence de
désinfectant. Le résultat est exprimé en facteur de réduction (FR).

To test the virucidal activity of the product 1 part by volume of virus was incubated at 20°C +/- 1°C
with 1 part by volume of interfering substances and 8 parts by volume of the solution of disinfectant. After
different incubation time, 0.1ml of mixture was taken and filtered on Microspin S-400 HR column. The quantity
of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on Raw 264.7 cell.

The virucidal activity of the test disinfectant was evaluated by calculating the decrease in titre in
comparison with the control titration without disinfectant. The results are expressed as reduction factor (RF).

f) Controle de I'efficacité de I'arrét de I'activité du désinfectant / Control of the efficiency
for suppression of the disinfectant activity

Huit Volumes des solutions d’essai du produit sont additionnés a 1 volume de
suspension de virus et 1 volume de substance interférente. Immédiatement aprés la
préparation du meélange, au temps 0, 0,1ml du mélange sont filtrées sur colonne Microspin
S-400 HR. Les filtrats dilués au 1/10°™ dans du milieu de culture sont ensuite incubés
pendant 30 min dans un bain de glace fondante. Puis les suspensions virales sont diluées
de 102 & 10® dans du milieu de culture glacé et la quantité de virus résiduel est évaluée
par la technique de titrage sur cellule Raw 264.7.

Eight parts by volume of solutions of disinfectant are mixed with 1 part by volume of interfering
substances and 1 part by volume of virus. Immediately after preparation of the mixture, at time 0, 0.1ml of the
mixtures are filtered on Microspin S-400 HR column. Then the filtrates are mixed with nine parts by volume of
culture medium and the mixtures are leaved in an ice bath for 30 min. Then the viral suspensions were diluted
from 102 to 108 in ice-cold culture medium and the quantity of residual virus was evaluated by titration on Raw
264.7 cell.

g) Inactivation du virus au Formaldéhyde a 0,7% (m/v) / Inactivation of the virus with
0.7% (w/v) Formaldehyde

La suspension de virus a été soumise a des essais virucides vis-a-vis du
Formaldéhyde a 0,7% (m/v) comme substance de référence pour l'inactivation virale afin
de contréler 'uniformité du comportement de notre souche virale aux agents chimiques au
cours du temps.

Les essais consistent a mettre en contact 1 volume de suspension de virus avec 4
volumes de solution tamponnée au phosphate (PBS, Invitrogen, France) et 5 volumes de
Formaldéhyde a 1,4% (m/v). Aprés des temps de contact de 30 min et 60 min a une
température de 20°C +/- 1°C, un aliquote de mélange est prélevé et filtré sur colonne
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Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel dans le filtrat a été évaluée par la
technique de titrage sur cellule Raw 264.7.

The suspension of virus was subjected to virucidal tests against 0.7% (w/v) Formaldehyde solution as
reference substance for viral inactivation in order to control the uniformity of the behaviour of our virus stock to
the chemical agents during the time.

To test the virucidal activity 1 part by volume of virus was incubated with 4 parts by volume of
phosphate buffered saline (PBS, Invitrogen, France) and 5 parts by volume of 1.4% (w/v) Formaldehyde. After
incubation time of 30 min and 60 min at 20°C +/- 1°C, an aliquot of mixture was taken and filtered on
Microspin S-400 HR column. The quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on Raw
264.7 cell.
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V- Résultats / Results

1) Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur
colonne Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on

Microspin column :

Dilution subcytotoxique / subcytotoxic dilution
Méthode / Method Formule 2419 |Formule 2419 |Formule 2419
(80%) (40%) (1%) Formaldéhyde (0,7%)
/ Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formaldehyde (0.7%)
(80%) (40%) (1%)
Techni iluti
echnique par dilution |, )4 5 1/1 000 1/10 1/10 000
/ Dilution method
Filtrati Mi [
|t'rat|or'1 sgr '|crosp|n 1/10 1/10 1/10 1/10
| Microspin filtration

2) Evaluation de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule
2419 ou le Formaldéhyde a 0,7% / Evaluation of the cell sensitivity to the virus after treatment with the

Formula 2419 or 0.7% Formaldehyde

Logig DICTs (FR) / Log1o TCIDso (RF)
Formule 2419 (80%) Formaldéhyde (0,7%)
[ Formula 2419 (80%) | Formaldehyde (0.7%)
Cellules non traitées
| Non treated cells 8.50 +/- 0.00 8.50 +/- 0.00
Cellules traitées 8.17 +/-0.21 8.50 +/- 0.00
[ Treated cells (0.33 +/- 0.42) (0.00 +/- 0.00)

Légende / legend :
FRI/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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3) Contréle de lefficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for

suppression of the disinfectant activity

Logso DICTs (FR)/

Produit / Product Concentration Logso TCIDss (RF)

Témoin virus / Virus control n.a. 5.50 +/- 0.00

Formule 2419 / Formula 2419 80% 3.00 +/-0.22
(2.50 +/- 0.45)

Formule 2419 / Formula 2419 40% 3.83 +/- 0.28
(1.67 +/- 0.56)

Formule 2419 / Formula 2419 1% 4. S0Eg)

(1.00 +/- 0.00)

Légende / legend :

FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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4) Evaluation de l'effet virucide de la Formule 2419 / Evaluation of the virucidal activity of the
Formula 2419 :

Tableau des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de saleté sur le
Norovirus Murin S-99

Table on the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions on the Murine Norovirus S-99

_Suk;‘rs,’tance Logio DICTs aprés xx min (FR) >4 !og redgct;on4
. . . aprés xx min />
Produit / Product | Concentration | TeH e ente I Log1o TCIDsy after xx min (RF) pres ocmi
| Interfering log reduction after
solution <0.25 15 30 XX min
Témoin virus
. n.a. 5.83 +/- 0.21 n.t. 5.83 +/- 0.21 n.a.
| Virus control 3 g/l SAB et
3ml/ 4.00+/- 0.22 | 0.50 +/- 0.00 | 0.50 +/- 0.00
'j‘?rz:'? 223115 80%  |hématies del (1.83+- | (5.33+- | (5.33 +/- >15 min
ormuia mouton 0.61) 0.42) 0.42)
/ 4.33 +/- 0.17|1.50 +/- 0.00 | 0.50 +/- 0.00 .
'j‘g‘n‘;:; 2231199 40%  |3g1Bspand| (1L5O0+- | (4334 | (5.33 +- 215 min
3 mill sheep 0.54) 0.42) 0.42)
erythrocyte |5.00 +/-0.22 4.83 +/-0.21
Formule 2419 1% (0.83 +/- nt. (1.00 +/- >30 min
| Formula 2419 0.61) 0.60)

Tableau des résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% sur le Norovirus Murin S-99

Table on the virucidal activity of 0.7% Formaldehyde on the Murine Norovirus S-99

Substance Logio DICTso aprés xx min (FR) >4 log réduction
interférente

! , ; apres xx min / >4
Produit / Product | Concentration . I Log1o TCIDso after xx min (RF) P .
| Interfering log reduction after xx
solution <0.25 30 60 min
Témoin virus
. n.a. 5.50 +/- 0.00 n.t. 5.50 +/- 0.00 n.a.
[ Virus control
PBS 5.33 +/- 0.17|3.83 +/- 0.30|0.50 +/- 0.00
Formaldetgiie 0.7% (0.17 +- | (1.67+- | (5.00 +/- >60 min

Légende / legend :

n.a. : non applicable / non applicable

n.t. : non soumis a I'essai / non tested

FR/RF ; Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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VI- Conclusion / Conclusion

La Formule 2419 est active a la concentration de 80% et 40% aprés un temps de
contact de 15 minutes a 20°C, selon la norme NF EN 14476+A1 (Octobre 2015), dans des
conditions de saleté vis-a-vis du Norovirus Murin S-99.

The Formula 2419 is active at the concentration of 80% and 40% after 15 minutes of exposure time at
20°C, according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the Murine
Norovirus S-99.

Lille, le 14 novembre 2019

Responsable technique Chef de Service

Dr. P. E. LOBERT Pr. D. HOBER

Fin du rapport (rapport complet) / End of the report (complete report)
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Annexe 1/ Annex 1:

Représentation graphique des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de

saleté et du Formaldéhyde a 0,7% vis-a-vis du Norovirus Murin S-99

Figure of the virucidal activity of the Formula 2419 in dity conditions and
0.7% Formaldehyde against the Murine Norovirus S-99
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Annexe 2 / Annex 2 :

Données brutes relatives aux tests réalisés
Raw data about the assays

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant :

Dilution (log) @
2 3 4 5 6 7 8

Produit / Product

9

Suspension d’essai
| essai supernatant

4414414414444 (44\144|100
44144144 144|44(44\144|00
44144144144 /44]144144]100

- Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur colonne
Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on Microspin column

Produit Méthode Dilution (log)
/ Product / Method 1 > 3 7 5 6 7 8
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox. | Tox. | Tox. | O 0 | nt | nt | nt
(80%) | Dilution method
| Formula 2419 | Filtration sur
(80%) Microspin 0 0 0 nt. | nt. | nt. | nt. | nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox. | Tox. | O 0 0 nt. | nt | nt
(40%) / Dilution method
| Formula 2419 | Filtration sur
(40%) Microspin 0 0 0 nt. | nt. | nt. | nt. | nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution 0 0 0 0 0 | nt | nt | nt
(1%) ! Dilution method
| Formula 2419 | Filtration sur
(1%) Migrosp@n' ' 0 0 0 nt. | nt. | nt. | nt. | nt
| Microspin filtration
Technique par
Formaldéhyde | dilution Tox. | Tox. | Tox. | O 0 nt | nt | nt.
(0,7%) / Dilution method
/ Formaldehyde | Filtration sur
(0.7%) Microspin 0 0 0 nt. | nt. | nt. | nt. | nt
| Microspin filtration

Légende / legend :

Tox. : Toxique / Toxic

Tox.* : Toxicité partielle / Partial toxicity
n.t. : non soumis a I'essai / non tested
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- Résultats de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule 2419
ou le Formaldéhyde & 0,7% / Cell sensitivity to the virus after treatment with the Formula 2419 or 0.7%
Formaldehyde

Produit Méthode / Method Dilution (log)
I Prodct 23 |4|5|6|7|8]|09
Cellules non traitées 44)44144144,44144,44100
Formule 2419 / Non treated cells 44|44 144|144 |(44144|144/|00
(80%) 4444444444144 (44]00
| Formula 2419 Cellules traitées 44 144\44|144(44|44,04|00
(80%) A4 |44 444444440400

/ Treated cells 44|4a4|aa|aa|aalaalasloo

44144144 |44|44|44|144|00

Cellules non traitées

o e 44| 4444|4444 44400
| Formaldehyde Cellules traitées 44144 |44|144(44144(44)|00
(0.7%) 44144 |44|44(44144(144|00

/ Treated cells 444444444444 44]|00

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

- Résultats de l'efficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

Dilution (log) @
112 |3|4|5|6|7]8

44144144144144/00(00(00
4414414414444/ 00(00|00
441441444444 |/00|00]00
44144144,00(00(00|00|00
441441040000 |00|00|00O0
44/44/00/00|00|00|00]|0O0
44144144140 |00|00|00|00
44144144144 |/00|00(00|00
44/144/40/00|00|00|00]|00O0
44144144144 |00(00(00|00
44144144144 |00(00|00|00
44144144144 /00]00J00]00

Produit / Product

Témoin virus
[ Virus control

Formule 2419 (80%)
| Formula 2419 (80%)

Formule 2419 (40%)
[ Formula 2419 (40%)

Formule 2419 (1%)
| Formula 2419 (1%)

Légende / legend :
(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie de la Formule 2419 / Virucidal activity of the Formula 2419

Substance [Temps de o
Produit interférente | contact Dilution (log) @
| Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 1 3|45 |6 7 8
o <0.25 444|4441444|1444(444|/044|000(000
Témoin virus ' 444|144414441444(444|/000(000|000
| Virus control 30 4441444\(444|1444(1444|000(000(000
444|144414441444(444|404|000|000
<0.25 4441444(444(440|/000|/000|000|000
Formule 2419 ' 44414441444/400(000|000|000|000
(80%) 3 g/l SAB et 15 000|000|0O0OO|0O0O0O|O0O0O|0O0OO|O0OO0Q|0OO0O
| Formula 2419 3 mill 000/000/000/000/000/000|000/000
0 . ; 000|000|0O0OO|0O0O0O|O000O|0O0O00O|00OOQ|0OO0O
(0% |nematiesde| 30 |554/500(000/000/000/000/000/000
m°‘/“°” <05 |444[444]444]440[000[000[000[000
Formule 2419 ' 444144414441444(000/000(000|000
(40%) | 391BSAand T T4 441000(000(000/000(000[000[000
| Eormula 2419 | 5 M/ sheep 444/000/000[000/000/000/000/000
(40%) erythrocyte 50 |000[000[000[000[000(000[000[000
000|000(000|000|000|000|000|00O0
Formule 2419 <05 |444|444/444/4441404/000(000/000
(1%) ' 444(444(444|444|/400|/000|000|000
| Formula 2419 30 444|14441444|1444(040|000(000|000
(1%) 4441444(444(444|/040|/000|000|000
Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
- Résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% / Virucidal activity of 0.7% Formaldehyde
Substance [Temps de o @
Produit interférente | contact Dilution (log)
| Product I Interfering | / Contact
solution times 1 2 | 3| 4| 5|6 7 8
~ Q <0.25 4441444(444(444(/4441000|/000|000
Témoin virus 444144414441444(444|000/000]000
| Virus control 60 444|14441444|1444(444|/000(000(000
4441444(444(444|444]/000/000|000
PBS <0.25 4441444(444|444|/444|1000|000|000
Formaldéhyde ) 4441444(444(4441440|/000/000|000
(0,7%) 30 4441444(440(404|/000|000|000|000
| Formaldehyde 4441444(440/404|000{000{000|000
(0.7%) 60 000|000|0O0OO|0O0OO0O|O0O0O|0O0OCO|0O0OOQ|0OO0O
000|000|000|00O0O|00O0O|00O0O|000O|0O0O

Légende / legend :

(&) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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Vis a vis de ’Adénovirus Humain de type 5
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Against the Human Adenovirus type 5
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Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci-aprés) soumis a I'essai. Les résultats ne valent que
pour I'échantillon soumis au dosage et tel qu'il a été regu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval. The results are only valid for the sample
submitted to the dosage and as received

Ce document comporte 10 pages numérotées et 2 annexes de 4 pages
This report is made of 10 numbered pages and 2 annexes of 4 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.
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I- Introduction / Introduction

A la demande de la société Laboratoires ANIOS SAS, la Formule 2419 a été
évaluée pour ses propriétés inactivatrices contre '’Adénovirus Humain de type 5. L'essai a
été effectué, sans modification, selon la norme NF EN 14476+Al: Antiseptiques et
désinfectants chimiques — Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de l'activité
virucide dans le domaine médical — Méthode d’essai et prescriptions (Phase 2/ Etape 1) —
Octobre 2015.

As requested by the Laboratoires ANIOS SAS Society, the Formula 2419 was evaluated for its
virucidal inactivating properties against the Human Adenovirus type 5. The testing was carried out, without
modification, in accordance with the standard of NF EN 14476+A1: Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and
requirements (Phase 2/ Step 1) — October 2015.

Il- Identification du produit / Identification of the sample

- Nom du produit / Name of the product : Formule 2419 / Formula 2419

- Fabricant / Manufacturer : Laboratoires ANIOS SAS

- N° de lot — N° de formule / Batch N° - Formula N°:  B18604S

- Date d’échantillonnage (réalisé sous la responsabilité du client) / Date of sampling (carried
out under the responsibility of the customer) : 07/2019

- Date de réception / Date of receipt : 16/10/2019

- Aspect du produit / Appearance of the product : Liquide limpide et incolore / Clear and
colourless liquid

- Substances actives / Active substances :

- Chlorure de didécyldiméthylammonium / Didecyldimethylammonium chloride (CAS :

7173-51-5) : 3 mg/g

- pH du produit / pH value of the product : Non Dilué (20°C) pH=4,80 / Undiluted (20°C)
pH=4.80

- Conditions de stockage / Storage conditions : Température ambiante, a I'abri de la
lumiéere / Room temperature and darkness

- Application / Use : Nettoyage et désinfection des surfaces et des dispositifs médicaux
| Cleaning and disinfection of surfaces and medical devices

lll- Conditions expérimentales / Experimental conditions

- Période d’essai / Period of analysis : du 22/10/19 au 05/11/19 / Through 10/22/19 to 11/05/19

- Température d’essai / Test temperature : 20°C +/- 1°C

- Concentrations en produit testées / Concentrations of the test product : 80%, 40% et / and
1%

- Temps de contact / Contact times : 30 minutes / minutes

- Diluant du produit/ Diluent of the product: eau pour préparation injectable / water for
injection

- Apparence de la formule et de ses dilutions / Appearance of the formula and its dilutions :
Préparation physiquement homogéne et stable pendant l'essai / Preparation physically
homogeneous and stable during test

- Substances interférentes / Interfering substances : Solution de sérum albumine bovine
sérique (SAB) et hématies de mouton a la concentration finale dans I'essai de 3 g de SAB
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et 3 ml d’hématies de mouton par litre / Bovine serum albumin (BSA) and sheep erythrocytes at final
concentration of 3 g of BSA and 3 ml of sheep erythrocytes per liter in test

- Stabilité du mélange (formule et substances interférentes) / Stability of the mixture (formula
and interfering substance) : Absence de précipité pendant I'essai / Precipitate absent throughout the
test

- Méthode pour stopper l'activité du produit / Procedure to inactivate the product : Filtration
sur gel / Gel filtration

V- Matériel et Méthodes / Material and methods

1- Matériel / Material

a) Virus/ Virus

L’Adénovirus type 5 (ATCC VR-5) a été fourni par la Société LGC Promochem
(Molsheim, France).

The adenovirus type 5 (ATCC VR-5) was obtained from LGC Promochem (Molsheim, France).
- Numéro de lot interne / internal lot number : Lot 250518-02CR (passage 02)

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant : 10°°° DICTso/ml /
10950 TCIDso/ml
b) Lignée cellulaire / Cell line

La lignée cellulaire HEp-2 (ATCC CCL-23) utilisée avec I’Adénovirus type 5 provient
de I'European Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau
Chesnes, France).

The HEp-2 cell line (ATCC CCL-23) used with the Adenovirus type 5 was obtained from the European
Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau Chesnes, France).

Nombre de passage / passage number : Subculture P24-05

2- Méthodes d’essai / Methods

a) Titrage viral / Determination of the viral infectivity

Les suspensions virales traitées ou non traitées par le produit a tester sont diluées
en série de 10* & 10°®, dans du Milieu MEM de Eagle (EMEM, Invitrogen, France) avec
2% de sérum de veau foetal (SVF, Invitrogen, France) glacé. 0,1 ml de chaque dilution est
ensuite transféré dans 6 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis
monocellulaire pré-établi de cellules, en commencant par la dilution la plus élevée. Apres
une heure d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO;, 0,1 ml de milieu de culture est
additionné a chaque puits. La lecture de l'effet cytopathogéne (ECP) se fait au microscope
inversé apres 12 et 15 jours d’incubation. Le calcul du titre de l'infectivité virale (logio
DICTso/ml) est déterminé par la méthode Spearman-Karber.

The viral suspensions treated or non-treated with the product were diluted from 10™* to 10°® in ice-cold
Eagle’s Medium (EMEM, Invitrogen, France) containing 2% fetal calf serum (FCS, Invitrogen, France). 0.1 ml
of each dilution was transferred, beginning with the highest dilution, into six wells of a 96 wells microtitre plate
with an established cell monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% COz-atmosphere. 1 h
after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytopathic effect (CPE) was read by using an
inverted microscope after incubation during 12 and 15 days in a 5% CO2-atmosphere. Calculation of estimated
virus concentration (log1o TCIDso/ml) was carried out by the Spearman-Karber method.
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b) Détermination de la concentration subcytotoxique du produit / Determination of the
product cytotoxicity

Les solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau pour préparation injectable sont diluées de 10 & 10° dans
du milieu de culture a 2% de SVF glacé. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4
puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établi
de cellules. Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml
de milieu de culture est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une
incubation de 5 et 7 jours en présence de 5% de CO,.

For determination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of water for injection, were diluted
from 10-" to 105 with ice-cold culture medium containing 2% FCS. 0.1 ml of each dilution was transferred, into
4 wells of a 96 wells microtitre plate with an established cell monolayer. Microtitre plates were incubated at
37°C in a 5% COq-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic
effect was read after incubation during 5 or 7 days in a 5% CO»-atmosphere.

¢) Elimination de la cytotoxicité du produit / Elimination of the product cytotoxicity

0,1ml des solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau pour préparation injectable, sont filtrées sur colonne
Microspin S-400 HR (GE Healthcare). Les filtrats sont ensuite dilués de 10 & 10 dans du
milieu de culture & 2% de SVF glacé. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits
d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établie.
Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de
culture a 2% de SVF est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une
incubation de 5 ou 7 jours a 37°C en présence de 5% de CO,.

For elimination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 0.1 ml of 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of water for injection, were filtrated
on Microspin S-400 HR column (GE Healthcare). Then filtrates were diluted from 10-" to 103 with ice-cold
culture medium. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells microtitre plate with an
established cell monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO,-atmosphere. 1 h after 0.1 ml
of culture medium was added to each well. The cytotoxic effect was read after incubation during 5 and 7 days
in a 5% CO,-atmosphere.

d) Sensibilité des cellules au virus / Cell sensitivity to the virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules HEp-2 traitées ou non par
le désinfectant afin de tester la réduction de sensibilité des cellules au virus en présence
du produit. 0,1 ml de la plus basse dilution apparemment non cytotoxique du désinfectant
ou du PBS est distribué dans 8 x 6 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant
un tapis monocellulaire pré-établie de cellules. Aprés 1 h a 37°C en présence de 5% de
COy, le milieu de culture est éliminé des puits et 0,1 ml de virus dilués de 10 & 10® dans
du milieu a 2% de SVF, est distribué en paralléle sur les cellules traitées ou non traitées.
La lecture de I'effet cytopathogéne (ECP) se fait aprés 12 et 15 jours d’incubation a 37°C
en présence de 5% de CO, et l'infectivité virale est calculée.

A comparative virus titration is performed on HEp-2 cells that have or have not been treated with the
disinfectant to check the reduction of the cells sensitivity to the virus. 0.1 ml of the lowest apparently non-
cytotoxic dilution of the disinfectant or PBS are distributed onto 8 x 6 wells of a 96 wells microtitre plate with an
established cell monolayer. After 1 h at 37°C in a 5% CO-atmosphere, culture medium is removed from the
wells and 0.1 ml of virus diluted from 10-" to 108 with culture medium containing 2% FCS was added on
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treated or untreated cells in parallel. The cytopathic effect (CPE) was read after incubation during 12 and 15
days at 37°C in a 5% CO,-atmosphere and estimated virus concentration was carried out.

e) Mesure de l'activité virucide du produit / Determination of the virucidal activity

Les essais de virucidie du produit consistent a mettre en contact 1 volume de
suspension de virus avec 1 volume de substance interférente et 8 volumes de la solution
d’essai. Apres différents temps de contact a une température de 20°C +/- 1°C, 0,1ml de
mélange est prélevé et filtré sur colonne Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel
dans le filtrat est évaluée par la technique de titrage sur cellule HEp-2.

L’activité virucide du produit test est mesurée en calculant la chute du titre viral
obtenue aprés traitement par rapport & un témoin de titrage obtenu en absence de
désinfectant. La différence est exprimée en facteur de réduction (FR).

To test the virucidal activity of the product 1 part by volume of virus was incubated at 20°C +/- 1°C
with 1 part by volume of interfering substances and 8 parts by volume of the solution of disinfectant. After
different times of contact, 0.1ml of mixture was taken and filtered on Microspin S-400 HR column. The quantity
of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on HEp-2 cell.

The virucidal activity of the test disinfectant was evaluated by calculating the decrease in titre in
comparison with the control titration without disinfectant. The difference is given as reduction factor (RF).

f) Controle de I'efficacité de I'arrét de 'activité du désinfectant / Control of the efficiency
for suppression of the disinfectant activity

Huit Volumes des solutions d’essai du produit sont additionnés a 1 volume de
suspension de virus et 1 volume de substance interférente. Immédiatement aprés la
préparation du mélange, au temps 0, 0,Aml du mélange sont filtrées sur colonne Microspin
S-400 HR. Les filtrats dilués au 1/10°™ dans du milieu de culture sont ensuite incubés
pendant 30 min dans un bain de glace fondante. Puis les suspensions virales sont diluées
de 102 & 10® dans du milieu de culture glacé et la quantité de virus résiduel est évaluée
par la technique de titrage sur cellule HEp-2.

Eight parts by volume of solutions of disinfectant are mixed with 1 part by volume of interfering
substances and 1 part by volume of virus. Immediately after preparation of the mixture, at time 0, 0.1ml of the
mixtures are filtered on Microspin S-400 HR column. Then the filtrates are mixed with nine parts by volume of
culture medium and the mixtures are leaved in an ice bath for 30 min. Then the viral suspensions were diluted
from 102 to 108 in ice-cold culture medium and the quantity of residual virus was evaluated by titration on
HEp-2 cell.

g) Inactivation du virus au Formaldéhyde a 0,7% (m/v) / Inactivation of the virus with
0.7% (w/v) Formaldehyde

La suspension de virus a été soumise a des essais virucides vis-a-vis du
Formaldéhyde a 0,7% (m/v) comme substance de référence pour l'inactivation virale afin
de contréler 'uniformité du comportement de notre souche virale aux agents chimiques au
cours du temps.

Les essais consistent a mettre en contact 1 volume de suspension de virus avec 4
volumes de solution tamponnée au phosphate (PBS, Invitrogen, France) et 5 volumes de
Formaldéhyde a 1,4% (m/v). Aprés des temps de contact de 30 min et 60 min a une
température de 20°C +/- 1°C, un aliquote de mélange est prélevé et filtré sur colonne
Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel dans le filtrat a été évaluée par la
technique de titrage sur cellule HEp-2.
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The suspension of virus was subjected to virucidal tests against 0.7% (w/v) formaldehyde solution as
reference substance for viral inactivation in order to control the uniformity of the behaviour of our virus stock to
the chemical agents during the time.

To test the virucidal activity 1 part by volume of virus was incubated with 4 parts by volume of
phosphate buffered saline (PBS, Invitrogen, France) and 5 parts by volume of 1.4% (w/v) formaldehyde. After
incubation time of 30 min and 60 min at 20°C +/- 1°C, an aliquot of mixture was taken and filtered on
Microspin S-400 HR column. The quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on HEp-2
cell.
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V- Résultats / Results

1) Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur

colonne Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on

Microspin column :

Dilution subcytotoxique / subcytotoxic dilution

Méthode / Method Formule 2419 |Formule 2419 | Formule 2419
(80%) (40%) (1%) Formaldéhyde (0,7%)
| Formula 2419 | | Formula 2419 | / Formula 2419 | | Formaldehyde (0.7%)
(80%) (40%) (1%)
Techni iluti
echnique par dilution |\ 1/1 000 1/10 1/10 000
[ Dilution method
Filtrati Mi i
|t'rat|or'1 sgr '|crosp|n 1/10 1/10 1/10 1/10
| Microspin filtration

2) Evaluation de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule

2419 ou le Formaldéhyde a 0,7% / Evaluation of the cell sensitivity to the virus after treatment with the

Formula 2419 or 0.7% Formaldehyde

Logio DICTso (FR) / Log1o TCIDso (RF)
Formule 2419 (80%) Formaldéhyde (0,7%)
[ Formula 2419 (80%) | Formaldehyde (0.7%)
Cellules non traitées
I Non treated cells 8.50 +/- 0.00 8.50 +/- 0.00
Cellules traitées 8.50 +/- 0.00 8.50 +/- 0.00
[ Treated cells (0.00 +/- 0.00) (0.00 +/- 0.00)

Légende / legend :
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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3) Contréle de lefficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

: . Logio DICTs (FR)/
Produit / Product Concentration Logso TCIDss (RF)
Témoin virus / Virus control n.a. 7.00 +/- 0.22
Formule 2419 / Formula 2419 80% 6.00 +/- 0.22
(1.00 +/- 0.63)
Formule 2419 / Formula 2419 40% 6.83 +/- 0.24
(0.17 +/- 0.61)
Formule 2419 / Formula 2419 1% 7.008/30:22
(0.00 +/- 0.63)

Légende / legend :
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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4) Evaluation de l'effet virucide de la Formule 2419 / Evaluation of the virucidal activity of the
Formula 2419 :

Tableau des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de saleté sur
’Adénovirus Humain de type 5

Table on the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions on the Human Adenovirus type 5

Substance | L0910 DICTs aprés xx min | 54 |og réduction
Produit Concentration | Nterférente (FR) ' aprés xx min / >4
/ Product / Interfering |/ Logro TCIDso after xx min (RF) | jog requction after
solution <0.25 30 XX min
Témoin virus
Vi irof n.a. 7.17 +/-0.21 | 7.33 +-0.17 n.a.
Irus contro 3g/| SAB et 3
Formule 2419 80% mlfhématies | ¢ 5047000 | 2.50 +/-0.00 >30 min
/ Formula 2419 de mouton  |(0.67 +/- 0.42)|(4.67 +/- 0.42) =
/
Formule 2419 7.00 +/-0.22 | 2.83 +/-0.21 .
40% 39/ BSAand 3 >30 min
/ Formula 2419 mill sheep (0.17 +/- 0.61)|(4.34 +/- 0.60)
Formule 2419 1% erythrocyte | 747 410,21 | 7.33 +-0.17 30 min
/ Formula 2419 (0.00 +/- 0.60)((0.00 +/- 0.54)
54

Tableau des résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% sur '’Adénovirus Humain de type 5
Table on the virucidal activity of 0.7% Formaldehyde on the Human Adenovirus type 5

Substance Logio DICTso aprés xx min (FR) >4 log réduction

! . interférente ; apres xx min / >4
Produit / Product | Concentration . I Log1o TCIDso after xx min (RF) P .
| Interfering log reduction after xx
solution <0.25 30 60 min
Témoin virus
, n.a. 7.17 +/-0.21 n.t. 7.17 +/-0.21 n.a.
[ Virus control
PBS 6.83 +/- 0.21|3.50 +/- 0.24|2.67 +/- 0.17
Formaldéhyde 0.7% (0.34+- | (3.67+- | (4.50+- >60 min*

Légende / legend :

n.a. : non applicable / non applicable

n.t. : non soumis a I'essai / non tested

FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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VI- Conclusion / Conclusion

La Formule 2419 est active a la concentration de 80% et 40% aprés un temps de
contact de 30 minutes a 20°C, selon la norme NF EN 14476+A1 (Octobre 2015), dans des
conditions de saleté vis-a-vis de '’Adénovirus Humain de type 5.

The Formula 2419 is active at the concentration of 80% and 40% after 30 minutes of exposure time at
20°C, according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the Human
Adenovirus type 5.

Lille, le 18 novembre 2019

Responsable technique Chef de Service

Dr. P. E. LOBERT Pr. D. HOBER

Fin du rapport (rapport complet) / end of the report (complete report)
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Annexe 1/ Annex 1:

Représentation graphique des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de
saleté et du Formaldéhyde a 0,7% vis-a-vis de '’Adénovirus Humain de type 5

Figure of the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions and 0.7% Formaldehyde
against the Human Adenovirus type 5

=T &moin virus / virus control —@—Es5ai 80% / Assay 80%

Essai 40% [ Assay 40% e ggal 100/ Assay 1%

\
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Annexe 2 / Annex 2 :

Données brutes relatives aux tests réalisés

Raw data about the assays

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant :

- Dilution (log) ©
Produit / Product
21 3|4|5|6|7|8]|09
Suspension d’essai 4444144144 |144144|44/00
/ egsai supernatant 44 4414414444144 |144/00
P 4414444144144 (44144(00

- Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur colonne
Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on Microspin column :

Produit Méthode Dilution (log)
! Product / Method 1 2 3 4 5 6 7 8
Formule 2419 | Technique par dilution | Tox | Tox. | Tox.| 0 0 | nt | nt |nt
(80%) / Dilution method
/ Formula 2419 Filtration sur Microspin
(80%) | Wicrosin frath 0 0 O | nt|nt|nt|nt|nt
pin filtration
Formule 2419 | Technique par dilution | Tox [Tox.| 0 0 0 | nt. | nt | nt.
(40%) / Dilution method
[ Formula 2419 | _.. .. . .
(40%) Filtration sur Microspin | o | o0 | 0 |nt | nt |[nt | nt | nt
| Microspin filtration
Technique par dilution
Formule 2419 | Dilution method 0 0 0 0 0O | nt. | nt |nt
(1%)
/ Formula 2419 | Filtration sur Microspin
. Techni r dilution
Formaldehyde /g,-(/:uﬁo,?,lfqitﬁ;d MO | rox | Tox. [Tox.| 0 | 0 |t | nt | nt
(0,7%)
| Formaldehyde | Filtration sur Microspin
(0.7%) | Microspin filtration 0| 0| 0 |nt ntint|nt nt

Légende / legend :

Tox. : Toxique / Toxic

Tox.* : Toxicité partielle / Partial toxicity
n.t. : non soumis a I'essai / non tested
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- Résultats de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule 2419
ou le Formaldéhyde & 0,7% / Cell sensitivity to the virus after treatment with the Formula 2419 or 0.7%
Formaldehyde

; Dilution (log) @
Produit Méthode / Method (log)

/" Product 23| 4|5|6/|7]8]09

Cellules non traitées | 44|44 44|44 |44144)/44100
Formule 2419 aalaalaalaalaalaalaaloo
/ Non treated cells

(80%) 44|44 4444|44144]44/00

| Formula 2419 o 444444444444 ]44]00
g% | eawiestaees |yl 44 4444|4444 44|00
44|44 444444144144/ 00

. Cellules non traitées 44144,44)44144144744/00
Formaldéhyde | "\ 5> oo 44|44 444444444400
(0,7%) 4444444444 /44]44(00

| Formaldehyde A4 44444414444 |44]00
(0.7%) 44|44 444444444400
44|44 |44]44|44|44]44/00

Cellules traitées
| Treated cells

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

- Résultats de l'efficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

Dilution (log) @
112 |3|4|5|6|7]8

4444444444 (44(40]00
444444444444 (40]00
444444444444 04]00
4444 aalaalaa]04]00]00
4444444444 00]|00]00
444444444444/ 00]/00
4444 aaaalaa]44]00]00
444444444444 40|00
444444444444 40]00
4444 aaaalaa]aa]40]00
44|44 |44|44|44|44]40]00
4444444444 44]40]00

Produit / Product

Témoin virus
[ Virus control

Formule 2419 (80%)
| Formula 2419 (80%)

Formule 2419 (40%)
[ Formula 2419 (40%)

Formule 2419 (1%)
| Formula 2419 (1%)

Légende / legend :
(&) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie de la Formule 2419 / Virucidal activity of the Formula 2419

Substance [Temps de o
Produit/ | interférente | contact Dilution (log) ®
Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 4 S 6 7 8
<0.25 A444|444\444\1444(444(444|(044|000
Témoin virus ) A444\|444\444\444(1444(444|1440|000
[ Virus control 30 444|(444\444|444(1444(444|1440|(000
A444\|444\444\444(444(444|(444|000
Formule 2419 |3 9/l SAB et <op5 |444|444/444/144414441444/000/000
(80%) 3mi/l ' AA4|A44|444|444|(4441444/000(000
/ Formula 2419 |hématies de 30 444|1444/000/000(000|000|000|000O0
(80%) mouton 444/444(000/000/000{000({000|000
Formule 2419 / <05 |444(444|444]4441444/4441404/000
(40%) 3¢/ BSA and ) 444\1444(444(444(4441444/004(000
/ Formula 2419 3 mill sheep 30 444|1444/000/000(000|000|000|000O0
(40%) erythrocyte 444|1444/044|/000({000|000(000|000
Formule 2419 o5 |444(444]444]4441444/4441440/000
(1%) ) 4441444(444(444\(444(1444/404(000
/ Formula 2419 30 A44|444|/444|444(444|444(444/000
(1%) A444|444\444\444(444(444|1044|000
Légende / legend :
(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
- Résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% / Virucidal activity of 0.7% Formaldehyde
Substance [Temps de o
Produit interférente | contact Dilution (log) @
| Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 4 5 6 7 8
o <05 |444(444]444(4441444/4441404]000
Témoin virus ' AAA|AA4|A44|444|444|/444/044(000
[ Virus control 60 444|444\444|4441444|(444|1404|000
444\444\444(4441444(444|1044|000
PBS <0.25 444|(444\444(4441444(444|1004|000
Formaldéhyde ' 444|444(444|444|444(444/004(000
(0,7%) 30 444|1444/404|/400(000|000(000|000
| Formaldehyde 444|1444/444|/000({000|000(000|000
(0.7%) 60 444|1444/000|/000(000|000|000|0O0O0
444/444|004|/000/000|000(000|000

Légende / legend :

(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci-aprés) soumis a I'essai. Les résultats ne valent que
pour I'échantillon soumis au dosage et tel qu'il a été regu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval. The results are only valid for the sample
submitted to the dosage and as received.

Ce document comporte 10 pages numérotées et 2 annexes de 5 pages.
This report is made of 10 numbered pages and 2 annexes of 5 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.

Rapport/Report n° 2019/E026-032 - Page 1/10

© Document interne, propriété C.H.U. de LILLE

Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 105




I- Introduction / Introduction

A la demande de la société Laboratoires ANIOS SAS, la Formule 2419 a été
évaluée pour ses propriétés inactivatrices contre la souche MVA du Virus de la Vaccine.
L'essai a été effectué, sans modification, selon la norme NF EN 14476+A1 : Antiseptiques
et désinfectants chimiques — Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de I'activité
virucide dans le domaine médical — Méthode d’essai et prescriptions (Phase 2/ Etape 1) —
Octobre 2015.

As requested by the Laboratoires ANIOS SAS Society, the Formula 2419 was evaluated for its
virucidal inactivating properties against the Vaccinia Virus strain MVA. The testing was carried out, without
modification, in accordance with the standard of NF EN 14476+A1: Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and
requirements (Phase 2/ Step 1) — October 2015.

Il- Identification du produit / Identification of sample

- Nom du produit / Name of the product : Formule 2419 / Formula 2419

- Fabricant / Manufacturer : Laboratoires ANIOS SAS

- N° de lot — N° de formule / Batch N° - Formula N° : BO7909S

- Date d’échantillonnage (réalisé sous la responsabilité du client) / Date of sampling (carried
out under the responsibility of the customer) : 11/04/2019

- Date de réception / Date of receipt : 12/04/2019

- Aspect du produit / Appearance of the product : Liquide limpide et incolore / Clear and
colourless liquid

- Substances actives / Active substances :

- Chlorure de didécyldiméthylammonium / Didecyldimethylammonium chloride (CAS :

7173-51-5) : 3 mg/g

- pH du produit / pH value of the product : Non Dilué (20°C) pH=4,80 / Undiluted (20°C)
pH=4.80

- Conditions de stockage / Storage conditions : Température ambiante, a I'abri de la
lumiéere / Room temperature and darkness

- Application / Use : Nettoyage et désinfection des surfaces et des dispositifs médicaux
| Cleaning and disinfection of surfaces and medical devices

lll- Conditions expérimentales / Experimental conditions

- Période d’essai / Period of analysis : du 07/05/19 au 17/05/19 / Through 05/07/19 to 05/17/19

- Température d’essai / Test temperature : 20°C +/- 1°C

- Concentrations en produit testées / Concentrations of the test product : 80%, 40% et / and
1%

- Temps de contact / Contact times : 1 minute / minute

- Diluant du produit/ Diluent of the product: eau pour préparation injectable / water for
injection

- Apparence de la formule et de ses dilutions / Appearance of the formula and its dilutions :

Préparation physiquement homogéne et stable pendant l'essai / Preparation physically
homogeneous and stable during test

- Substances interférentes / Interfering substances : Solution de sérum albumine bovine
sérique (SAB) et hématies de mouton a la concentration finale dans I'essai de 3 g de SAB
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et 3 ml d’hématies de mouton par litre / Bovine serum albumin (BSA) and sheep erythrocytes at final
concentration of 3 g of BSA and 3 ml of sheep erythrocytes per liter in test

- Stabilité du mélange (formule et substances interférentes) / Stability of the mixture (formula
and interfering substance) : Absence de précipité pendant I'essai / Precipitate absent throughout the
test

- Méthode pour stopper I'activité du produit / Procedure to inactivate the product : Filtration
sur gel / Gel filtration

V- Matériel et Méthodes / Material and methods

1- Matériel / Material

a) Virus/ Virus

La souche MVA (Modified vaccinia virus Ankara) du virus de la Vaccine (ATCC VR-
1508) a été fournie par la société LGC Promochem (Molsheim, France).

The Vaccinia virus strain MVA (Modified vaccinia Virus Ankara) (ATCC VR-1508) was obtained from
LGC Promochem (Molsheim, France).

- Numéro de lot interne / internal lot number : Lot MVA-160119-PE (passage 2)

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant : 10" DICTso/ml /
10700 TCIDso/ml

b) Lignée cellulaire / Cell line

La lignée cellulaire BHK-21 (ATCC CCL-10) utilisée pour cultiver le virus de la
Vaccine provient de I'European Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle
d’Abeau Chesnes, France).

The BHK-21 cell line (ATCC CCL-10) used with the Vaccinia Virus was obtained from the European
Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau Chesnes, France).

Nombre de passage / passage number : Subculture P08.45

2- Méthodes d’essai / Methods

a) Titrage viral / Determination of the viral infectivity

Les suspensions virales traitées ou non traitées par le produit a tester sont diluées
en série de 10™ & 10°®, dans du Milieu Minimum Essentiel de Eagle (EMEM, Invitrogen,
France) avec 2% de sérum de veau fecetal (SVF, Invitrogen, France) glacé. 0,1 ml de
chaque dilution est ensuite transféré dans 6 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration
contenant un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BHK-21, en commencant par la
dilution la plus élevée. Aprés une heure d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO,,
0,1 ml de milieu de culture est additionné a chaque puits. La lecture de [leffet
cytopathogéne (ECP) se fait au microscope inversé aprés 12 et 15 jours d’incubation. Le
calcul du titre de linfectivité virale (logip DICTso/ml) est déterminé par la méthode
Spearman-Karber.

The viral suspensions treated or non-treated with the product were diluted from 10™* to 10°® in ice-cold
Eagle’s Minimum Essential Medium (EMEM, Invitrogen, France) containing 2% fetal calf serum (FCS,
Invitrogen, France). 0.1 ml of each dilution was transferred, beginning with the highest dilution, into six wells of
a 96 wells microtitre plate with an established BHK-21 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in
a 5% CO2-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytopathic effect (CPE)
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was read by using an inverted microscope after 12 and 15 days in a 5% COz-atmosphere. Calculation of
estimated virus concentration (log1o TCIDso/ml) was carried out by the Spearman-Karber method.

b) Détermination de la concentration subcytotoxique du produit / Determination of the
product cytotoxicity

Les solutions d'essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau dure sont diluées de 10™ & 10®° dans du milieu de culture
glacé avec 2% SVF. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’une plaque 96
puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BHK-21.
Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de
culture est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est apprécié aprés une incubation de 7
jours en présence de 5% de COs,.

For determination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard water, were diluted from
10" to 10-5 with ice-cold culture medium containing 2% FCS. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4
wells of a 96 wells microtitre plate with an established BHK-21 monolayer. Microtitre plates were incubated at
37°C in a 5% COq-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic
effect was read after 7 days in a 5% CO-atmosphere.

¢) Elimination de la cytotoxicité du produit / Elimination of the product cytotoxicity

0,1ml des solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™® d’eau dure, sont filtrées sur colonne Microspin S-400 HR (GE
Healthcare). Les filtrats sont ensuite dilués de 10 & 10° dans du milieu EMEM & 2% de
SVF glacé. 0,1 ml de chaque dilution est distribué dans 4 puits d’'une plaque 96 puits de
microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-établie de cellules BHK-21. Aprés une
incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5% de CO;, 0,1 ml de milieu de culture
DMEM 2% est ajouté aux puits. L’effet subcytotoxique est apprécié aprés une incubation
de 7 jours a 37°C en présence de 5% de CO..

For elimination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 0.1 ml of 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of hard wate, were filtrated on
Microspin S-400 HR column (GE Healthcare). Then filtrates were diluted from 10-" to 10-3 with ice-cold EMEM
+ 2% FCS. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells microtitre plate with an
established BHK-21 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO,-atmosphere. 1 h after
0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic effect was read after incubation during 7 days
in a 5% CO,-atmosphere.

d) Sensibilité des cellules au virus / Cell sensitivity to the virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules BHK-21 traitées ou non par
le désinfectant afin de tester la réduction de sensibilité des cellules au virus en présence
du produit. 0,1 ml de la plus basse dilution apparemment non cytotoxique du désinfectant
ou de PBS est distribué dans 8 x 6 puits d’une plaque 96 puits de microtitration contenant
un tapis monocellulaire pré-établi de cellules BHK-21. Aprés 1 h a 37°C en présence de
5% de COy, 0,1 ml de virus dilués de 10 & 10® dans du milieu de culture avec 2% de
SVF, est distribué en paralléle sur les cellules traitées ou non traitées. La lecture de I'effet
cytopathogéne (ECP) se fait aprés 12 et 15 jours d’incubation a 37°C en présence de 5%
de COs et le titre viral est calculé.

A comparative virus titration is performed on BHK-21 cells that have or have not been treated with the
disinfectant to check the reduction of the cells sensitivity to the virus. 0.1 ml of the lowest apparently non-
cytotoxic dilution of the disinfectant or of PBS are distributed onto 8 x 6 wells of a 96 wells microtitre plate with
an established BHK-21 monolayer. After 1 h at 37°C in a 5% COz-atmosphere, 0.1 ml of virus diluted from 10-1
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to 108 with culture medium containing 2% FCS was added on treated or untreated cells in parallel. The
cytopathic effect (CPE) was read after incubation during 12 and 15 days at 37°C in a 5% CO.-atmosphere and
the virus titer was calculated.

e) Mesure de l'activité virucide du produit / Determination of the virucidal activity

Les essais de virucidie du produit consistent a mettre en contact 1 volume de
suspension de virus avec 1 volume de substance interférente et 8 volumes de la solution
d’essai. Apres différents temps de contact a une température de 20°C +/- 1°C, 0,1ml de
mélange est prélevé et filtré sur colonne Microspin S-400 HR. La gquantité de virus résiduel
dans le filtrat est évaluée par la technique de titrage sur cellule BHK-21.

L’activité virucide du produit test est mesurée en calculant la chute du titre viral
obtenu aprés traitement par comparaison avec un témoin de titrage obtenu en absence de
désinfectant. La différence est exprimée en facteur de reduction (FR).

To test the virucidal activity of the product 1 part by volume of virus was incubated at 20°C +/- 1°C
with 1 part by volume of interfering substances and 8 parts by volume of the solution of disinfectant. After
different time of contacts, 0.1ml of mixture was taken and filtered on Microspin S-400 HR column. The quantity
of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on BHK-21 cell.

The virucidal activity of the test disinfectant was evaluated by calculating the decrease in titre in
comparison with the control titration without disinfectant. The difference is given as reduction factor (RF).

f) Controle de I'efficacité de I'arrét de I'activité du désinfectant / Control of the efficiency
for suppression of the disinfectant activity

Huit Volumes des solutions d’essai du produit sont additionnés a 1 volume de
suspension de virus et 1 volume de substance interférente. Immédiatement aprés la
préparation du mélange, au temps 0, 0,Aml du mélange sont filtrées sur colonne Microspin
S-400 HR. Les filtrats dilués au 1/10°™ dans du milieux de culture sont ensuite incubés
pendant 30 min dans un bain de glace fondante. Puis les suspensions virales sont diluées
de 102 & 10°® dans du milieu de culture glacé et la quantité de virus résiduel est évaluée
par la technique de titrage sur cellule BHK-21.

Eight parts by volume of solutions of disinfectant are mixed with 1 part by volume of interfering
substances and 1 part by volume of virus. Immediately after preparation of the mixture, at time 0, 0.1ml of the
mixtures are filtered on Microspin S-400 HR column. Then the filtrates are mixed with nine parts by volume of
culture medium and the mixtures are leaved in an ice bath for 30 min. Then the viral suspensions were diluted
from 102 to 108 in ice-cold culture medium and the quantity of residual virus was evaluated by titration on
BHK-21 cell.

g) Inactivation du virus au Formaldéhyde a 0,7% (m/v) / Inactivation of the virus with
0.7% (w/v) Formaldehyde

La suspension de virus a été soumise a des essais virucides vis-a-vis du
Formaldéhyde a 0,7% (m/v) comme substance de référence pour I'inactivation virale afin
de contréler 'uniformité du comportement de notre souche virale aux agents chimiques au
cours du temps.

Les essais consistent a mettre en contact 1 volume de suspension de virus avec 4
volumes de solution tamponnée au phosphate (PBS, Invitrogen, France) et 5 volumes de
Formaldéhyde a 1,4% (m/v). Aprés des temps de contact de 30 min et 60 min a une
température de 20°C +/- 1°C, un aliquote de mélange est prélevé et filtré sur colonne
Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel dans le filtrat a été évaluée par la
technique de titrage sur cellule BHK-21.
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The suspension of virus was subjected to virucidal tests against 0.7% (w/v) Formaldehyde solution as
reference substance for viral inactivation in order to control the uniformity of the behaviour of our virus stock to
the chemical agents during the time.

To test the virucidal activity 1 part by volume of virus was incubated with 4 parts by volume of
phosphate buffered saline (PBS, Invitrogen, France) and 5 parts by volume of 1.4% (w/v) Formaldehyde. After
incubation time of 30 min and 60 min at 20°C +/- 1°C, an aliquot of mixture was taken and filtered on
Microspin S-400 HR column. The quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on BHK-21
cell.
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V- Résultats / Results

1) Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur

colonne Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on

Microspin column :

Dilution subcytotoxique / subcytotoxic dilution

Méthode / Method Formule 2419 |Formule 2419 | Formule 2419
(1%) (40%) (80%) Formaldéhyde (0,7%)
/ Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formaldehyde (0.7%)
(1%) (40%) (80%)
Techni iluti
echnique pardilution |\ 1/5 000 1/10 000 1/10 000
[ Dilution method
Filtrati Mi i
|t'rat|or'1 sgr '|crosp|n 1/10 1/10 1/10 1/10
| Microspin filtration

2) Evaluation de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule

2419 ou le Formaldéhyde a 0,7% / Evaluation of the cell sensitivity to the virus after treatment with the

Formula 2419 or 0.7% Formaldehyde

Logso DICTs (FR) / Logio TCIDso (RF)

Formule 2419 (80%) | Formaldéhyde (0,7%)
/ Formula 2419 (80%) | Formaldehyde (0.7%)
Cellules non traitées 6.00 +/- 0.22 6.00 +/- 0.22
| Non treated cells
Cellules traitées 5.83 +/- 0.21 6.17 +/- 0.17
| Treated cells (0.17 +/- 0.22) (0.00 +/- 0.22)

Légende / legend :

FR/RF: Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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3) Contréle de l'efficacité de I'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

. , Logzo DICTs (FR)/
Produit / Product Concentration Logio TCIDss (RF)
Témoin virus / Virus control n.a. 4.67 +/- 0.17
Formule 2419 / Formula 2419 80% 0.50 +/- 0.00
(4.17 +/- 0.17)
Formule 2419 / Formula 2419 40% 0.50 +/-0.00
(4.17 +/- 0.17)
Formule 2419 / Formula 2419 1% 4.33 +/- 0.17
(0.34 +/-0.17)
Témoin virus / Virus control n.a. 4.50 +/- 0.00
Formaldéhyde / Formaldehyde 0.7% @ 0-28
(0.67 +/- 0.00)

Légende / legend :
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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4) Evaluation de l'effet virucide de la Formule 2419 / Evaluation of the virucidal activity of the

Formula 2419:

Tableau des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de saleté sur la
souche MVA du virus de la Vaccine

Table on the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions on the Vaccinia Virus strain MVA

. .| >4 log réduction
Substance | L0910 DICTs apres xx min aprés xx min />4
Produit interférente (FR) | )
i . og reduction after
| Product Concentration / Interfering |/ Logro TCIDso after xx min (RF) P n
solution <0.95 1
Témoin virus
I Vi trol n.a. 4.67 +/-0.17 | 4.67 +/-0.17 n.a.
irus contro 39/l SAB et 3
Formule 2419 80% mi/ hématies| o 504/.0.00 | 0550 +-0.00 >1 min
/ Formula 2419 de mouton ((4.17 +/- 0.17)|(4.17 +/- 0.17) =
/
Formule 2419 0.50 +/- 0.00 | 0.50 +/- 0.00 -
40% 3¢/BSAand 3 >1 min
/ Formula 2419 mill sheep | (417 +-017) (4.17 +/-0.17)
Formule 2419 1% erythrocyte | 43341047 | 4.33 - 027 1 min
/ Formula 2419 (0.33 +/- 0.17)((0.33 +/- 0.17)

Tableau des résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% sur la souche
MVA du virus de la Vaccine

Table on the virucidal activity of 0.7% Formaldehyde on the Vaccinia Virus strain MVA

. >4 log réduction
\ tu flancte Logio DICTs aprés xx min (FR) | aprés xx min / >4
Produit / Product | Concentration prer erer\ € | Log1o TCIDso after xx min (RF) log reduction after xx
[ Interfering min
solution <0.25 30 60
Témoin virus
, n.a. 4.67 +-0.17 n.t. 4.50 +/- 0.00 n.a.
| Virus control
PBS 4.00 +/- 0.22|0.50 +/- 0.00|0.50 +/- 0.00
5 .00 +/- 0. .50 +/- 0. .50 +/- 0.
FormaliQy™e 0.7% (0.67 +/- | (417 +- | (4.17 +- >30 min
| Formaldehyde 0.17) 0.17) 0.17)

Légende / legend :

n.a. : non applicable / non applicable
n.t. : non soumis a I'essai / non tested

FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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VI- Conclusion / Conclusion

La Formule 2419 est active a la concentration de 80% et 40% aprés un temps de
contact de 1 minute a 20°C, selon la norme NF EN 14476+Al1 (Octobre 2015), en
conditions de saleté- vis-a-vis de la souche MVA du virus de la Vaccine

The Formula 2419 is active at the concentrations of 80% and 40% after 1 minute of exposure time at
20°C, according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the Vaccinia
Virus strain MVA.

Lille, le 29 juillet 2019

Responsable technique Chef de Service

Dr. P. E. LOBERT Pr. D. HOBER

Fin du rapport (complet) / End of the report (complete)
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Annexe 1/ Annex 1:

Représentation graphique des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de
propreté et du Formaldéhyde & 0,7% vis-a-vis du Virus de la vaccine
Figure of the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions
and 0.7% Formaldehyde against the Vaccinia Virus

=== TEMmoin virus / virus control ==m=Essai 80% / Assay 80% Essai 40% / Assay 40% === Essai 1% / Assay 1%

Log DICT50/ Log TCID50
w

o
[N

Temps / Times (min)

=== Témoin virus / virus control === F0ormaldéhyde 0,70% / 0.70% Formaldehyde

Log DICT50/ Log TCID50

o

10 20 30 40 50 60
Temps / Times (min)
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Annexe 2 / Annex 2 :

Données brutes relatives aux tests réalisés
Raw data about the assays

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant :

Dilution (log) @
2 3 4 5 6 7 8 9

44144144144 |40(00|00|00
44144144144 ,40|00(00|00
44144144144 |130(00|00]00

Produit / Product

Suspension d’essai
| essai supernatant

- Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur colonne
Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on Microspin column :

Produit Méthode Dilution (log)
| Product / Method 1 5 3 4 5 6 2 8
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox.| O 0 0 0 | nt |nt |nt

(190) ! Dilution method
/ Formula 2419 | Filtration sur
(1%) Microspin 0 0 0O |nt|nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox. | Tox. [Tox.*| 0 O [ nt |nt |nt
(40%) / Dilution method
/ Formula 2419 | Filtration sur
(40%) Microspin 0 0 0 | nt|nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formule 2419 | dilution Tox.|Tox.|Tox.| O 0 | nt | nt | nt
(80%) | Dilution method
/ Formula 2419 | Filtration sur
(80%) Microspin 0 0 O |nt |nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par
Formaldéhyde | dilution Tox.|Tox.|Tox.| O 0 | nt|nt |nt
(0,7%) / Dilution method
| Formaldehyde | Filtration sur
(0.7%) Microspin 0 0 O |nt |nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Légende / legend :
Tox. : Toxique / Toxic
Tox.* : Toxicité partielle / Partial toxicity
n.t. : non soumis a 'essai / non tested
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- Résultats de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule 2419
ou le Formaldéhyde a 0,7% / Cell sensitivity to the virus after treatment with the Formula 2419 or 0.7%
Formaldehyde

; Dilution (log) @

Produit /| \1ethode / Method (log)
Product 21 3|45 |6 |7|8]09
Cellules non traitées 44144144144100)00)00)/00
Formule 2419 / Non treated cells 44144144144 (44/00|00(00
(80%) 44|44|44|44]130|/00|/00/00
/ Formula 2419 o 4414414414403 |00|00(|00
(80%) Cellules traitées 44|a4|4444|00|00|00|00

/ Treated cells 44|44|44]44|30]00|00/00

44144144|44|/00(00|00|00

Cellules non traitées

o evene | 44]44]44] 4444 000006
| Formaldehyde Cellules traitées 4414444144140 00(00/|00
(0.7%) 44|44 |44|44|43|00/00/|00

/ Treated cells 4444|4444 40]00|00|00

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

- Résultats de l'efficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

Dilution (log) @
112 |3|4|5|6|7]8

44144144144/104/00(00(00
44144144144 /00|00|00|00
4414414444 |/00|00|00]00
44144144|40|(00(00|00|00
44144144|34|00(00|00|00
44144/44|44|/00|/00|00]00
00oj00|0OO0|0OO0|0OO|0OO|00O0|0O
00j00|00|0OO0|0OO|0OO0|00|0O0
00/00|/00]|]00]00O0]|00O|00O]|0O
00oj00|00|0OO0|0OO|0OO0|00|0O
00j00|0OO0|0OO0|0OO|0OO|00O0|0O
00/00)00]00]00]00O]00]0O0
44144144|34|00(00|00|00
44144144134/00|00(|00|00
4414444144 |/00|00)00]00
44144144|30|(00|00|00|00
44144104|03|00|00|00|00O0
44144/34|/04|/00|00)00]00

Produit / Product

Témoin virus
[ Virus control

Formule 2419 (1%)
| Formula 2419 (1%)

Formule 2419 (40%)
[ Formula 2419 (-40%)

Formule 2419 (80%)
| Formula 2419 (80%)

Témoin virus
[ Virus control

Formaldéhyde (0,7%)
| Formaldehyde (0.7%)

Légende / legend :
(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie de la Formule 2419 / Virucidal activity of the Formula 2419

Substance [Temps de o
Produit/ | interférente | contact Dilution (log) ®
Product | Interfering | / Contact

solution times 1 2 3 4 S 6 7 8
<0.25 4441444(444(444/003|/000/000(000
Témoin virus ' 444(444|1444(444/000(000|/000|000
[ Virus control 1 4441444(444(434|/040|/000|000|000
444(444|1444|434/000(000|000|000
Formule 2419 |3 9/l SAB et <05 |000/000/000/000/000/000/000/000
(80%) 3ml/l ) 000|000|0O0O00O|0O0O0O|OOO0O|0O0O0O|O0O0O(OO0O
[ Formula 2419 |hématies de 1 000|000|0O00|00O0O|0OO0O|O00O0O|O0O0(0OO0O
(80%) mouton 000/000/000(000][000]/000({000|000
Formule 2419 / <0.25 000|000|0O0O0O|0OO0O|OO0O|O0OO|00OO0Q(|0OO0O
(40%) 3¢/ BSA and ) 000|000|000|00O0O|OO0O|O00O0O|O0O0O|0O0O
/ Formula 2419 3 mifl sheep 1 000|000|000|00O0O|0OOO0O|O00O0O|O00(0O0O0
(40%) erythrocyte 000[000/000[000/000[000/000(000
Formule 2419 <0.25 444(444|1444|440({000(000|000|000
(1%) ) 4441444(444(444/000{000/000(000
[ Formula 2419 1 4441444(444\444/400/000/000(000
(1%) 4441444(444|/004/000|000|000(000

Légende / legend :

(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration

0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% / Virucidal activity of 0.7% Formaldehyde

Substance [Temps de o
Produit interférente | contact Dilution (log) ®
| Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 4 S 6 7 8
o <0.25 444|1444/444|/444(000|/000(000|000
Témoin virus ' 444(444|1444|444)300(000|/000|000
[ Virus control 60 4441444(444|434|/000|/000|000|000
444|1444(444|/344(000/000(000|000
PBS <0.25 444|1444/444|/030(000|000|0001|000O0
Formaldéhyde ' 444|1444/444|/043|000|000(000|000
(0,7%) 30 000|000|O0OO|OOO|OOO|O0OO|OOO|0OOO
| Formaldehyde 000|000(0O00O|0O00O|0O00O|O0OO|0O0OO|0O0OO
(0.7%) 60 000|000|O0OO|0O0O0O|OO0O|O0OO|O0OO|0OOO
000|000(000|000|000|000|000|00O

Légende / legend :

(@) 1a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

© Document interne, propriété C.H.U. de LILLE

Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 119




Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 120



o Université
/C’:?-IU de Lille

LILLE
Laboratoire de Virologie EA3610
CHU de Lille = Université de Lille
Centre Paul Boulanger, Hopital A. Calmette
Bd du Pr Jules Leclercq
59037 Lille Cedex
France
Tel : (33) 03.20.44.66.88/48.93/69.30
Fax : (33) 03.20.44.48.95
Email : didier.nober@chru-lille.fr

N° de rapport : 2019/E026-070
Date d’édition : 22/11/2019

RAPPORT D’ESSAI / TRIAL REPORT
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Test method according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015)
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Ce rapport d’essai ne concerne que le produit (cité ci-aprés) soumis a I'essai. Les résultats ne valent que
pour I'échantillon soumis au dosage et tel qu'il a été regu.
This trial report concerns only the product (quoted this later) subjected on approval. The results are only valid for the sample
submitted to the dosage and as received.

Ce document comporte 10 pages numérotées et 2 annexes de 4 pages
This report is made of 10 numbered pages and 2 annexes of 4 pages
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The reproduction of this trial report is authorized only under the shape of complete photographic reproduction
Only the electronic version is valid.
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I- Introduction / Introduction

A la demande de la société Laboratoires ANIOS SAS, la Formule 2419 a été
évaluée pour ses propriétés inactivatrices contre la souche SA-11 de Rotavirus simien.
L'essai a été effectué selon la norme NF EN 14476+Al : Antiseptiques et désinfectants
chimigues — Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de I'activité virucide dans le
domaine médical — Méthode d’essai et prescriptions (Phase 2/ Etape 1) — Octobre 2015.

As requested by the Laboratoires ANIOS SAS Society, the Formula 2419 was evaluated for its
virucidal inactivating properties against the Simian Rotavirus strain SA-11. The testing was carried out in
accordance with the standard of NF EN 14476+A1: Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative
suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and requirements
(Phase 2/ Step 1) - October 2015.

II- Identification du produit / Identification of sample

- Nom du produit / Name of the product : FORMULE 2419 / FORMULA 2419

- Fabricant / Manufacturer : Laboratoires ANIOS SAS

- N° de lot — N° de formule / Batch N° - Formula N°: B18604S

- Date d’échantillonnage (réalisé sous la responsabilité du client) / Date of sampling (carried
out under the responsibility of the customer) : 07/2019

- Date de réception / Date of receipt ; 16/10/2019

- Aspect du produit / Appearance of the product : Liquide limpide et incolore / Clear and
colourless liquid

- Substances actives / Active substances :

- Chlorure de didécyldiméthylammonium / Didecyldimethylammonium chloride (CAS :

7173-51-5) : 3 mg/g

- pH du produit / pH value of the product : Non Dilué (20°C) pH=4,80 / Undiluted (20°C)
pH=4.80

- Conditions de stockage / Storage conditions : Température ambiante, a I'abri de la
lumiere / Room temperature and darkness

- Application / Use : Nettoyage et désinfection des surfaces et des dispositifs médicaux
| Cleaning and disinfection of surfaces and medical devices

I1l- Conditions expérimentales / Experimental conditions

- Période d’essai / Period of analysis : du 24/10/19 au 04/11/19 / Through 10/24/19 to 04/11/19

- Température d’essai / Test temperature : 20°C +/- 1°C

- Concentrations en produit testées / Concentrations of the test product : 80%, 40% et / and
1%

- Temps de contact / Contact times : 30 secondes / seconds et / and 1 minute / minute

- Diluant du produit/ Diluent of the product: eau pour préparation injectable / water for
injection

- Apparence de la formule et de ses dilutions / Appearance of the formula and its dilutions :
Préparation physiguement homogéne et stable pendant I'essai / Preparation physically
homogeneous and stable during test

- Substances interférentes / Interfering substances : Solution de sérum albumine bovine
sérique (SAB) et hématies de mouton a la concentration finale dans I'essai de 3 g de SAB
et 3 ml d’hématies de mouton par litre / Bovine serum albumin (BSA) and sheep erythrocytes at final
concentration of 3 g of BSA and 3 ml of sheep erythrocytes per liter in test

Rapport/Report n° 2019/E026-070 - Page 2/10

Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 122




- Stabilité du mélange (formule et substances interférentes) / Stability of the mixture (formula
and interfering substance) : Absence de précipité pendant I'essai / Precipitate absent throughout the
test

- Méthode pour stopper I'activité du produit / Procedure to inactivate the product : Filtration
sur gel / Gel filtration

IV- Matériel et Méthodes / Material and methods

1- Matériel / Material

a) Virus/ Virus

La souche SA-11 de Rotavirus Simien (ATCC VR-1565) a été fournie par la société
LGC Promochem (Molsheim, France).

The Simian Rotavirus strain SA-11 (ATCC VR-1565) was obtained from LGC Promochem (Molsheim,
France).

- Numeéro de lot interne / internal lot number : Lot 050117 (P05)

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant : 10%°° DICTso/ml /
10950 TCIDs¢/ml

b) Lignée cellulaire / Cell line

La lignée cellulaire MA-104 utilisée avec le Rotavirus SA-11 provient de 'European
Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau Chesnes, France).

The MA-104 cell line used with the simian Rotavirus SA-11 was obtained from the European
Collection of Cell Cultures (ECACC) (Sigma-Aldrich, L’isle d’Abeau Chesnes, France).

Nombre de passage / passage number : Subculture P13-15

2- Méthodes d’essai / Methods

a) Titrage viral / Determination of the viral infectivity

Les suspensions virales traitées ou non traitées par le produit a tester sont diluées
en série de 10 & 10%, dans du Milieu MEM de Eagle (EMEM, Invitrogen, France) glacé
avec 2ug/ml de trypsine (Sigma, France). 0,1 ml de chaque dilution est ensuite transféré
dans 6 puits d’une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-
établi de cellules MA-104, en commencant par la dilution la plus élevée. Aprés une heure
d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO,, 0,1 ml de milieu de culture est additionné
a chaque puits. La lecture de l'effet cytopathogéne (ECP) se fait au microscope inversé
aprés 9 et 12 jours d’incubation. Le calcul du titre de l'infectivité virale (logig DICTso/ml) est
déterminé par la méthode Spearman-Karber.

The viral suspensions treated or non-treated with the product were diluted from 10™* to 10°® in ice-cold
Eagle’s Medium (EMEM, Invitrogen, France) containing 2ug/ml trypsin (Sigma, France). 0.1 ml of each dilution
was transferred, beginning with the highest dilution, into six wells of a 96 wells microtitre plate with an
established MA-104 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% COz-atmosphere. 1 h after
0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytopathic effect (CPE) was read by using an inverted
microscope after 9 and 12 days in a 5% CO-atmosphere. Calculation of estimated virus concentration (log1o
TCIDso/ml) was carried out by the Spearman-Karber method.
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b) Détermination de la concentration subcytotoxique du produit / Determination of the
product cytotoxicity

Les solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau pour préparation injectable sont diluées de 10™ & 10° dans
du milieu EMEM glacé contenant 2ug/ml de trypsine. 0,1 ml de chaque dilution est
distribué dans 4 puits d'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis
monocellulaire pré-établi de cellules MA-104. Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en
présence de 5% de CO; 0,1 ml de milieu de culture est ajouté aux puits. L’effet
subcytotoxique est apprécié aprés une incubation de 7 jours a 37°C en présence de 5%
de CO:..

For determination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of water for injection, were diluted
from 10-" to 10-° with ice-cold EMEM containing 2ug/ml trypsin. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4
wells of a 96 wells microtitre plate with an established MA-104 monolayer. Microtitre plates were incubated at
37°C in a 5% COq-atmosphere. 1 h after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic
effect was read after 7 days at 37°C in a 5% CO,-atmosphere.

¢) Elimination de la cytotoxicité du produit / Elimination of the product cytotoxicity

0,1ml des solutions d’essai du produit additionnées de 1/10°™ de la substance
interférente et de 1/10°™ d’eau pour préparation injectable, sont filtrées sur colonne
Microspin S-400 HR (GE Healthcare). Les filtrats sont ensuite dilués de 10 & 10 dans du
milieu EMEM glacé contenant 2ug/ml de trypsine. 0,1 ml de chaque dilution est distribué
dans 4 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant un tapis monocellulaire pré-
établie de cellules MA-104. Aprés une incubation d’'une heure a 37°C en présence de 5%
de CO,, 0,1 ml de milieu de culture est ajouté aux puits. L'effet subcytotoxique est
apprécié aprés une incubation de 7 jours a 37°C en présence de 5% de CO,.

For elimination of cytotoxicity of the disinfectant solutions, 0.1 ml of 8 parts by volume of solutions of
disinfectant mixed with 1 part of interfering substance and 1 part by volume of water for injection, were filtrated
on Microspin S-400 HR column (GE Healthcare). Then filtrates were diluted from 10-7 to 10- with ice-cold
EMEM + 2ug/ml trypsin. 0.1 ml of each dilution was transferred, into 4 wells of a 96 wells microtitre plate with
an established MA-104 monolayer. Microtitre plates were incubated at 37°C in a 5% CO,-atmosphere. 1 h
after 0.1 ml of culture medium was added to each well. The cytotoxic effect was read after 7 days at 37°C in a
5% CO,-atmosphere.

d) Sensibilité des cellules au virus / Cell sensitivity to the virus

Un titrage comparatif du virus est réalisé sur les cellules MA-104 traitées ou non par
le désinfectant afin de tester la réduction de sensibilité des cellules au virus en présence
du produit. 0,1 ml de la plus basse dilution apparemment non cytotoxique du désinfectant
ou de PBS est distribué dans 8 x 6 puits d’'une plaque 96 puits de microtitration contenant
un tapis monocellulaire pré-établie de cellules MA-104. Aprés 1 h & 37°C en présence de
5% de CO,, le milieu de culture est éliminé des puits et 0,1 ml de virus dilués de 10 & 10
8 dans du milieu de culture & 2% de SVF, est distribué en paralléle sur les cellules traitées
ou non traitées. La lecture de l'effet cytopathogéne (ECP) se fait aprés 9 et 12 jours
d’incubation a 37°C en présence de 5% de CO; et le titre viral est calculé.

A comparative virus titration is performed on MA-104 cells that have or have not been treated with the
disinfectant to check the reduction of the cells sensitivity to the virus. 0.1 ml of the lowest apparently non-
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cytotoxic dilution of the disinfectant or of PBS are distributed onto 8 x 6 wells of a 96 wells microtitre plate with
an established MA-104 monolayer. After 1 h at 37°C in a 5% CO-atmosphere, culture medium is removed
from the wells and 0.1 ml of virus diluted from 10-" to 108 with culture medium + 2ug/ml trypsin was added on
treated or untreated cells in parallel. The cytopathic effect (CPE) was read after 9 and 12 days at 37°C in a 5%
COq-atmosphere and the virus titer was calculated.

e) Mesure de l'activité virucide du produit / Determination of the virucidal activity

Les essais de virucidie du produit consistent a mettre en contact 1 volume de
suspension de virus avec 1 volume de substance interférente et 8 volumes de la solution
d’essai. Aprés différents temps de contact a une température de 20°C +/- 1°C, un aliquot
de mélange est prélevé et filtré sur colonne Microspin S-400 HR. La quantité de virus
résiduel dans le filtrat a été évaluée par la technique de titrage sur cellule MA-104.

L’activité virucide du produit test est mesurée en calculant la chute du titre viral
obtenu aprés traitement par comparaison avec un témoin de titrage obtenu en absence de
désinfectant. Le résultat est exprimé en facteur de réduction (FR).

To test the virucidal activity of the product 1 part by volume of virus was incubated at 20°C +/- 1°C
with 1 part by volume of interfering substances and 8 parts by volume of the solution of disinfectant. After
different incubation time, an aliquot of mixture was taken and filtered on Microspin S-400 HR column. The
quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on MA-104 cell.

The virucidal activity of the test disinfectant was evaluated by calculating the decrease in titre in
comparison with the control titration without disinfectant. The results are expressed as reduction factor (RF).

f) Controle de I'efficacité de I'arrét de 'activité du désinfectant / Control of the efficiency
for suppression of the disinfectant activity

Huit Volumes des solutions d’essai du produit sont additionnés a 1 volume de
suspension de virus et 1 volume de substance interférente. Immédiatement apres la
préparation du mélange, au temps 0, 0,1ml du mélange sont filtrées sur colonne Microspin
S-400 HR. Les filtrats dilués au 1/10°™ dans du milieux de culture sont ensuite incubés
pendant 30 min dans un bain de glace fondante. Puis les suspensions virales sont diluées
de 10 & 10® dans du milieu de culture glacé et la quantité de virus résiduel est évaluée
par la technique de titrage sur cellule MA-104.

Eight parts by volume of solutions of disinfectant are mixed with 1 part by volume of interfering
substances and 1 part by volume of virus. Immediately after preparation of the mixture, at time 0, 0.1ml of the
mixtures are filtered on Microspin S-400 HR column. Then the filtrates are mixed with nine parts by volume of
culture medium and the mixtures are leaved in an ice bath for 30 min. Then the viral suspensions were diluted
from 10-2 to 108 in ice-cold culture medium and the quantity of residual virus was evaluated by titration on MA-
104 cell.

g) Inactivation du virus au formaldéhyde a 0,7% (m/v) / Inactivation of the virus with 0.7%
(w/v) formaldehyde

La suspension de virus a été soumise a des essais virucides vis-a-vis du
formaldéhyde a 0,7% (m/v) comme substance de référence pour l'inactivation virale afin
de contréler I'uniformité du comportement de notre souche virale aux agents chimiques au
cours du temps.

Les essais consistent a mettre en contact 1 volume de suspension de virus avec 4
volumes de solution tamponnée au phosphate (PBS, Invitrogen, France) et 5 volumes de
formaldéhyde a 1,4% (m/v). Aprés des temps de contact de 30 et 60 min a une
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température de 20°C +/- 1°C, un aliquote de mélange est prélevé et filtré sur colonne
Microspin S-400 HR. La quantité de virus résiduel dans le filtrat a été évaluée par la
technique de titrage sur cellule MA-104.

The suspension of virus was subjected to virucidal tests against 0.7% (w/v) formaldehyde solution as
reference substance for viral inactivation in order to control the uniformity of the behaviour of our virus stock to
the chemical agents during the time.

To test the virucidal activity 1 part by volume of virus was incubated with 4 parts by volume of
phosphate buffered saline (PBS, Invitrogen, France) and 5 parts by volume of 1.4% (w/v) formaldehyde. After
incubation time of 30 and 60 min at 20°C +/- 1°C, an aliquot of mixture was taken and filtered on Microspin S-
400 HR column. The quantity of residual virus in the filtrate was evaluated by titration on MA-104 cell.
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V- Résultats / Results

1) Détermination de la dilution subcytotoxigue de la Formule 2419 et du filtrat sur

colonne Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on

Microspin column :

Dilution subcytotoxique / subcytotoxic dilution

Méthode / Method Formule 2419|Formule 2419 | Formule 2419
(80%) (40%) (1%) Formaldéhyde (0,7%)
/ Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formula 2419 | / Formaldehyde (0.7%)
(80%) (40%) (1%)
Techni iluti
echnique par dilution | ) 1/1 000 1/10 1/10 000
[ Dilution method
Filtrati Mi i
fitration sur Microspin| 4, 1/10 1/10 1/100
| Microspin filtration

2) Evaluation de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule

2419 ou le Formaldéhyde a 0,7% / Evaluation of the cell sensitivity to the virus after treatment with the

Formula 2419 or 0.7% Formaldehyde

Logio DICTso (FR) / Log1o TCIDso (RF)

Formule 2419 (80%)

Formaldéhyde (0,7%)

| Treated cells

(0.00 +/- 0.00)

{ Formula 2419 (80%) | Formaldehyde (0.7%)
Cellules non traitées 8.50 +/- 0.00 8.50 +/- 0.00
| Non treated cells
Cellules traitées 8.50 +/- 0.00 8.50 +/- 0.00

(0.00 +/- 0.00)
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3) Contréle de l'efficacité de I'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

. _ Logao DICTso (FR)
Produit / Product Concentration

/ Log1o TCIDso (RF)
Témoin virus /Virus control n.a. 6.50 +/- 0.00
Formule 2419 / Formula 2419 80% 1.50 +/-0.00
(5.00 +/- 0.00)
Formule 2419 / Formula 2419 40% 2.50 +/-0.00
(4.00 +/- 0.00)
Formule 2419 / Formula 2419 1% 6.17 +/- 048
(0.33 +/- 0.56)

Légende / legend :
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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4) Evaluation de l'effet virucide de la Formule 2419 / Evaluation of the virucidal activity of the

Formula 2419 :

Tableau des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de saleté sur la
souche SA-11 de Rotavirus

Table on the virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions on the Rotavirus strain SA-11

' 'Subs:[ance Logso DICTs aprés xx min (FR) >4 Io\g rédugtion
Produit Concentration mterfere'nte I Log1o TCIDsy after xx min (RF) apres xx ml.n /
| Product | Interfering >4 log reduction
solution <0.25 0.50 1 after xx min
Témoin virus
| Virus control n.a. 6.17 +/- 0.21 n.t. 6.33 +/- 0.17 n.a.
3g/ISABet3
mi/l hématies |1-50 +/- 0.00/0.83 +/- 0.21/0.50 +/- 0.00 _
Formule 2419 80% de mouton | (467 - | (5:34%1- | (567 +- >0.5 min
3.17 +-0.21 1.50 +/- 0.00
Formule 2419 |~ 40, | 39/BSA@nd3 | (3004 | nt | (467+- |  =1min
/ Formula 2419 mifl sheep 0.60) 0.42)
erythrocyte  |5.50 +/- 0.24 5.33 +/-0.17
Formule 2419 1% (0.67 +/- n.t. (0.84 +/- >1 min
/ Formula 2419 0.63) 0.54)

Tableau des résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% sur la souche SA-11 de Rotavirus

Table on the virucidal activity of 0.7% Formaldehyde on the Rotavirus strain SA-11

_SUbS:[ance Logig DICTs aprés xx min (FR) >4 !Og rédl'_ICtion
Produit / Product | Concentration mterferep e /' Log1o TCIDeo after xx min (RF) apres xx min />4
I Interfering log reduction after xx
solution <0.25 30 60 min
Témoin virus
. n.a. 6.33 +/- 0.27 n.t. 6.50 +/- 0.32 n.a.
| Virus control
PBS 6.33 +/- 0.17 [ 4.83 +/- 0.24 | 4.17 +/- 0.28
4 .33 +/- 0. .83 +/- 0. 17 +/- 0.
Formaldegide 0.7% (0.00 +/- | (L50+- | (2.16 +/- >60 min

Légende / legend :
n.a. : non applicable / non applicable

n.t. : non soumis a I'essai / non tested
FR/RF : Facteur de réduction (en log) / Reducing factor (log)
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VI- Conclusion / Conclusion

La Formule 2419 est active a la concentration de 80% aprés un temps de contact
de 30 secondes a 20°C, selon la norme NF EN 14476+A1 (Octobre 2015), dans des
conditions de saleté vis-a-vis de la souche SA-11 de Rotavirus.

La Formule 2419 est active a la concentration de 40% aprés un temps de contact
de 1 minutes a 20°C, selon la norme NF EN 14476+Al (Octobre 2015), dans des
conditions de saleté vis-a-vis de la souche SA-11 de Rotavirus.

The Formula 2419 is active at the concentration of 80% after 30 seconds of exposure time at 20°C,
according to the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the Rotavirus strain
SA-11.

The Formula 2419 is active at the concentration of 40% after 1 minute of exposure time at 20°C,
according fo the standard NF EN 14476+A1 (October 2015), in dirty conditions against the Rotavirus strain
SA-11.

Lille, le 22 novembre 2019

Responsable technique Chef de Service

Dr. P. E. LOBERT Pr. D. HOBER

Fin du rapport (rapport complet) / end of the report (complete report)
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Annexe 1/ Annex 1:

Représentation graphique des résultats de virucidie de la Formule 2419 en conditions de
saleté et du Formaldéhyde a 0,7% vis-a-vis du Rotavirus SA-11

Figure of virucidal activity of the Formula 2419 in dirty conditions and 0.7% Formaldehyde against the
Rotavirus strain SA-11
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Annexe 2 / Annex 2 :

Données brutes relatives aux tests réalisés

Raw data about the assays

- Titre de la suspension d’essai / Viral title of the assay surpernatant :

Dilution (log) @

Produit / Product
2 3|4 |5|6|7]|8]09
Suspension d’essai 44144144144 144144144/00
| essai supernatant 44144 4444|4444 /44/00
P 4414414414444 ]144]144]00

- Détermination de la dilution subcytotoxique de la Formule 2419 et du filtrat sur colonne
Microspin / Determination of the subcytotoxic dilution of the Formula 2419 and filtrate on Microspin column :

Produit Méthode Dilution (log)
! Product / Method 1 2 3 4 5 6 7 8
Formule 2419 | Technique par dilution | Tox | Tox.| 0 0 0 | nt | nt |nt
(80%) / Dilution method
[ Formula2419 | _.. _.. . .
(80%) Filtration sur Microspin | g | 0 | 0 | nt | nt |[nt | nt | nt
| Microspin filtration
Formule 2419 | Technique par dilution | Tox. | Tox.| 0 0 0 | nt | nt |nt
(40%) / Dilution method
/ Formula 2419 Filtration sur Microspin
(40%) ! 1oV p 0 0 O |nt |nt|nt|nt|nt
| Microspin filtration
Technique par dilution
Form(lilcyeo)2419 | Dilution method 0 0 0 0 0O | nt. | nt | nt
/ Formula 2419 | Filtration sur Microspin
. Technique par dilution
ForT0a$f§)?yde I Dilution method Tox.|Tox.|Tox.| O | O |nt |nt |nt
| Formaldehyde | Filtration sur Microspin

Légende / legend :

Tox. : Toxique / Toxic

Tox.* : Toxicité partielle / Partial toxicity
n.t. : non soumis a I'essai / non tested
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- Résultats de la sensibilité des cellules au virus suite au traitement par la Formule 2419
ou le Formaldéhyde a 0,7% / Cell sensitivity to the virus after treatment with the Formula 2419 or 0.7%
Formaldehyde

; Dilution (log) @
Produit Méthode / Method (log)
| Product 2 3 4 5 6 7 8 9
A4 |44 a4 4adaa]44a]24]00

44144144 |44|44|44|144|00

Formule 2419 Cellules non traitées
| Non treated cells

(80%) 4414444144 |44(144\44|00

/ Formula 2419 - A4|44 (4444444414400
Cellules traitées

(80%) | Treated cells 441441444444 |144(144|00

4414414414444 |144/144100
44144144 |44|44|44|144|00

Cellules non traitées

o s 4444444424 4] 44] 00
| Formaldehyde Cellules traitées 44|44 4444144144 (44|100
(0.7%) 44|44 |44(44)44(44|144|100

/ Treated cells 44144|4444\44|44/44]00

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.

- Résultats de l'efficacité de l'arrét de l'activité du désinfectant / Control of the efficiency for
suppression of the disinfectant activity

Dilution (log) @
1|2 |3|4|5|6|7]8

4414414444 |44(44|/00(|00
4414414414444 144|00|00
441441444444 |144/00)00
44100(00(00|00|00|00|0O0
44100|00(00|0O0|00|00|0O0
44/00/00/00|00|0O0|00]0O0
44144/00(00|00|00|00|00O0
44144/00(00|00|00|00|00O0
44144/00/00|00|00|00]|0O0
44 1441444444144 /00/|00
4414414444 |44(40|104/|00
4414414414444/ 00]00]00

Produit / Product

Témoin virus
[ Virus control

Formule 2419 (80%)
|/ Formula 2419 (80%)

Formule 2419 (40%)
| Formula 2419 (40%)

Formule 2419 (1%)
I Formula 2419 (1%)

Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
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- Résultats de virucidie de la Formule 2419 / Virucidal activity of the Formula 2419

Substance [Temps de o
Produit/ |interférente | contact Dilution (log) ©
Product ! Interfering | / Contact
solution times 1 2 | 3| 4|5 6 7 8
<0.25 444\444\/444\444|(4441444/000(000
Témoin virus ) 444\4441444144414441400{000{000
| Virus control 1 444\444\1444(4441444(044|/000(|000
444\444|(444(444|(4441444|/000(000
<0.25 444/000/000/000|000|000|000|000O0
Formule 2419 |3 9/l SAB et ' 444/000/000/000/000/000/000/000
(80%) 3ml 05 040|000/000|000|0O0O0O|0O0O0O|00O0|000O0
/ Formula 2419 |hématies de ' 400/000/000|/000|000|000|000]|0O0O
(80%) mouton 1 000|000|000|0O0O0O|O0O0O|0O0O0O|00OO0O|00O
/ 000|000|000|/000|000|000|000|000O0
Formule 2419 3g/BSAand | <025 444(444/400/000(000(000|000|000O0
(40%) 3 mifl sheep ' 444(444|1444/000/000{000|000|000
/ Formula 2419 erythrocyte 1 444|/000/000|/000(000|000|000|000O0
(40%) 444/000/000/000|/000|000|000|000O0
Formule 2419 <0.25 444\(444\/444|1444(440(400(000|000
(1%) ) 444(444144414441444|000{000|{000
/ Formula 2419 1 444|(444|444(444]1440(000[(000/000
(1%) 444(4441444|1444(444/000/000]/000
Légende / legend :
(@) 1 a4: virus présents, degré de I'ECP dans 6 puits de plaques de microtitration
0 : aucun virus présent.
- Résultats de virucidie du Formaldéhyde 0,7% / Virucidal activity of 0.7% Formaldehyde
Substance [Temps de o
Produit interférente | contact Dilution (log) ®
| Product | Interfering | / Contact
solution times 1 2 3 4 5 6 7 8
<0.25 444\444\/444\(444|(444/044/040(000
Témoin virus ' 444(4441444144414441404{000(000
| Virus control 60 444(44414441444(444|040(404|000
444(4441444144414441044{400|000
PBS <0.25 444\444144414441444(444|000|000
Formaldéhyde ' A44|444|444|444/444(044/000/000
(0,7%) 30 |444]444(4441444/004/400(000[000
| Formaldehyde 444(444|1444|/444|000/000/000|000
(0.7%) 60 444\444)/444/004|000(000(|000|000
444(444|1444|/044|004/000/000|000

Légende / legend :

(@) 1a4: virus présents, degré de 'ECP dans 6 puits de plagues de microtitration
0 : aucun virus présent.
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1. Objet et principe de I’étude (Object and principle of the study)

L’étude décrite dans ce rapport porte sur I'évaluation de la compatibilit¢ du détergent
désinfectant de [linstrumentation dentaire, code formule 2419, vis-a-vis d’'un panel de
matériaux représentatif de son application.

L’évaluation de compatibilité a été évaluée par vieillissement accéléré des matériaux en
contact avec le produit. Les conditions opératoires sont décrites en paragraphe 4.3.

The study described in this report evaluates the compatibility of disinfectant detergent for dental instrumentation,
formula code 2419, against a range of materials representative of its application. The study is performed by total
immersion using an automated system.

Compatibility evaluation was assessed by accelerated ageing of the materials in contact with the product. The
operating conditions are described in section 4.3.

2. Information sur le donneur d’ordre et le personnel de I’étude (Information on the study
sponsor and study staff)
2.1.Donneur d’ordre (Study Sponsor)

Laboratoires ANIOS
1 rue de I'Espoir - 59260 LEZENNES

2.2. Responsable Laboratoire Chimie Analytique (Analytical Chemistry Laboratory Manager)

Laboratoires ANIOS
3330 route de Lille - 59262 SAINGHIN EN MELANTOIS
Mathieu SAUTY
mathieu.sauty@anios.com

2.3. Technicien en charge de I’étude (Study Personnel)

Laboratoires ANIOS — Laboratoire de Chimie Analytique
3330 route de Lille - 59262 SAINGHIN EN MELANTOIS
Marion ROUSSEL

marion.roussel@anios.com
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3. Planification de I’étude (Study timetable)

Commencement de 'étude 19/06/2020
Startofsiy 06200
Commencement des expérimentations 19/06/2020
Startofexperimentalphase 06200
Fin des expérimentations 26/06/2020
End of experimental phase 606200
Rédaction du rapport 29/06/2020
Witing of repot 2906200
Fin d’étude 29/06/2020
Endofswly 29062020

4. Description de I’étude (Study description)

4.1.Produit utilisé (Used product)

Code produit 2419

Product code 2419

L Détergent désinfectant des surfaces et des
Domaine d’application . o 1
dispositifs médicaux

Scope of application Disinfectant detergent for surfaces and medical devices
Numéro de lot B03028S

Batchpumber ~  B0308S
Date d’expiration 01/2021

Expiratondate o021
Dose d’emploi Produit prét a I'emploi

Applicationrate ~~~~ Readytouseproduct
Aspect du produit Liquide limpide incolore

ProductAspect  liguidimpid colorless
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4.2.Panel testé (Panel tested)

L’analyse de la base de données matériaux FS513 identifie les matériaux Acrylonitrile
Butadiéne Styréne (ABS), Acier inoxydable, Aluminium anodisé, Polysulphone (PSU),
Polyphénylsulfone (PPSU), Polyméthacrylate de méthyle (PMMA), Polypropyléne (PP),
Polychlorure de vinyle (PVC), silicone, Polyéhyléne (PE), Polycarbonate (PC), Polyamide
(PA), Polyétheréthercétone (PEEK), Polyfluorure de vinylidéne (PVDF),
Polytétrafluoroéthylene (PTFE), verre, Aluminium laqué, Corian, Viton, Polystyrene (PS),
Polyuréthane (PU), caoutchouc, Nitrile, Polyoxyméthylene (POM), Polytéréphtalate d’éthyléne
(PET), Néopréne, EPDM, Nickel, Laiton chromé, Tissu enduit PU, Tissu enduit PVC/coton,
tissu enduit Vinyl/PU et tissu nylon comme représentatif des surfaces et dispositifs médicaux
tel que par exemple des sondes écographies ou des respirateurs.

En plus de ces matériaux les éléments Gaine endoscope PVC, revétement en Skai et titane
sont ajoutés pour couvrir un spectre le plus large possible de matériaux.

Le tableau ci-dessous consigne la synthése des échantillons testés :

Analysis of the FS513 material database identifies the materials Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS), Stainless Steel,
Anodized Aluminum, Polysulphone (PSU), Polyphenylsulfone (PPSU), Polymethyl methacrylate (PMMA), Polypropylene (PP),
Polyviny! chloride (PVC), Silicone, Polyethylene (PE), Polycarbonate (PC), Polyamide (PA), Polyetheretherketone (PEEK),
Polyvinylidene fluoride (PVDF), Polytetrafluoroethylene (PTFE), Glass, Lacquered aluminium, Corian, Viton, Polystyrene
(PS), Polyurethane (PU), Rubber, Nitrile, Polyoxymethylene (POM), Polyethylene terephthalate (PET), Neoprene, EPDM,
Nickel, Chrome-plated Brass, PU coated fabric, PVC/cotton coated fabric, Vinyl/PU coated fabric and nylon fabric as
representative of medical surfaces and devices such as e.g. ultrasound probes or respirators.

In addition to these materials the elements PVC endoscope sheath, Skai and titanium coating are added to cover the widest
possible spectrum of materials.

The widest possible spectrum of materials. The table below gives a summary of the samples tested:

Matériaux Fournisseur Etat général
(Materials) (Supplier) (General aspect)
Acier inoxydable brossé Weber Neuf
Brushed stainless steel Weber New
Acier inoxydable brillant Weber Neuf
Bightstainlesssteel | Webr | New
Titane Weber Neuf
Ttenom | weber | New
Aluminium laqué Marquage moderne Neuf
Lacquered Auminiom | Varguage Modeme | New
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Matériaux Fournisseur Etat général
(Materials) (Supplier) (General aspect)
Aluminium anodisé Trotec Neuf
Arodzed Auminiom | Totee | New
PTFE Diplatech Neuf
e | Digatech | New
ABS Diplatech Neuf
s | Diatech | New
PEHD Diplatech &)
PEHD Diplatech "
PVC Diplatech Neuf
- Diplatech | . New
PET Diplatech Neuf
per | Diplatech | New
PSU Goodfellow Neuf
ey | Goodfelow | New
PPSU Drager Neuf
PPSU | prager | New
PEEK Diplatech Neuf
PEEK | Diplatech | New
PS Sunclear Neuf
PS Sunclear New
PA Diplatech Neuf
A Diplatech | New
Verre VWR Neuf
Gss | wr | New
PMMA Diplatech Neuf
PMMA Diplatech New
Nitrile Caquant Neuf
Niege | Caquant | New
DocumENT R° LABORATOIRES ANIOS DOCUMENTA®
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Matériaux Fournisseur Etat général
(Materials) (Supplier) (General aspect)
Silicone Caquant Neuf
Siicone | Caquant | New
EPDM Caquant Neuf
EPDM Caquant New
Néopréne Caquant Neuf
Neoprene | Caquant | New
Viton® Caquant Neuf
Vio®w | Caquant | New
Caoutchouc Caquant Neuf
Rubber | Caquant | New
PP Diplatech Neuf
I Diplatech | New
PC Diplatech Neuf
I Diplatech |  New
POM-C Diplatech Neuf
romc | Diplstech | New
POM-H Diplatech Neuf
eoMH | Diplatech | New
HPL Duffay Neuf
W | puky | New
PU Caquant Neuf
v | caguamt | New
PVDF Diplatech Neuf
I Diplastech | New
Laiton chromé Delabie Neuf
Chrome-plated Brass | Delabie | New
Tissu enduit PU Clinibed Neuf
PU coated fabric Clinibed New
Tissu Nylon Clinibed Neuf
Nylonfabric | Clibed | New
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Matériaux Fournisseur Etat général
(Materials) (Supplier) (General aspect)
Tissu enduit PVC/Coton Griffine Neuf
PVC/Cofon coated fabric | Grifine | New
Skai Sical Neuf
Sa@i | Sical | New
Tissu enduit Vinyl/PU Spradling Neuf
VinylPU coated fabric | Sprading | New
Nickel Weber Neuf
Nickel | Weber | New
Corian Corian Neuf
coian | coin | New
Gaine endoscope PVC Endoflex Neuf
PVCendoscope sheath | Endoflex | New

4.3.Conditions opératoires (Operating conditions)

Le test de compatibilité consiste a envelopper les matériaux dans des lingettes imprégnées de
produit a tester. Les lingettes sont ensuite enveloppées dans du film alimentaire pour éviter
que celles-ci ne séchent.

Les lingettes sont changées tous les 3 jours afin que les matériaux soient toujours en contact
avec le produit.

Le temps de contact maximum revendiqué pour une utilisation selon les instructions
d’utilisation du produit est de 30min. En accord avec les dispositions de la procédure interne
1S024, la durée totale de test est définie pour 300 x 30min, soit 150 heures arrondies a 7 jours
de test.

A la fin du test, les matériaux sont rincés a I'eau courante afin d’éviter d’éventuelle traces de
séchage de produit puis séchés a I'air libre.

The compatibility test consists of wrapping the materials in wipes impregnated with the product to be tested. The
wipes are then wrapped in cling film to prevent them from drying out.

The wipes are changed every 3 days so that the materials are always in contact with the product.

The maximum contact time claimed for use in accordance with the product's instructions for use is 30min. In
accordance with the provisions of internal procedure 1S024, the total test time is defined as 300 x 30min, so 150
hours rounded up to 7 days of testing. At the end of the test, the materials are rinsed under tap water to avoid any
traces of product drying and then dried in the open air.
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Le tableau ci-dessous consigne la synthése des conditions opératoires :

The table below gives a summary of the operating conditions:

Dilution Produit prét a I'emploi
Dilion  Readytouse
Température _Température ambiante (20°+2°C)
Temperature Room temperature (20° + 2°C)
JTempsdecontact T IOUTS
Contact time 7 days
Type de lingette 100% viscose
Wipetype 100% viscose
Taux d’'imprégnation 300%
CImpregnation rate ~__300%

4.4.Observations (Observations)

Une expertise compléte des matériaux est effectuée toutes les semaines. Si lors

des

changements de lingettes tous les 3 jours, un matériau présente une modification, alors une
expertise compléte est déclenchée. Les matériaux sont séchés a lair libre a température

ambiante puis observés, pesés et pris en photo.

Les photos des matériaux sont effectuées a l'aide d’'un microscope numérique VHX-950F
(CH619) de chez KEYENCE, muni de lentilles Z0 grossissement de x5 a x50 ou Z20

grossissement de x20 a x200.

Les pesées sont effectuées a I'aide d’une balance avec une précision de lecture & 10°g

(CH349).
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A complete material survey is carried out every week. If during the wipes changes every 3 days and there is a
change in the material, then a complete assessment is triggered. The materials are dried in the open at ambient
temperature and then observed, weighed and photographed.

Photographs of the materials are taken using a KEYENCE VHX-950F (CH619) digital microscope, equipped with
Z0 lenses with x5 to x50 zoom and Z20 lenses with x20 to x200 zoom.
Weighing is performed using a balance with a readability of 10-3g (CH349).

Un score est ensuite attribué a chaque matériau selon la grille de lecture ci-dessous :

A score is then assigned to each material according to the reading grid below:
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Acier - .
(Ssigrr; in.oxydablelT_itar:ne (ﬂ:;:",:;ﬂ;ﬁ%:;) Tube d’endoscope (Endoscope Tube)
(Stainless steel/Titanium)
1 e Pas de modification » Pas de modification e Pas de modification
o No modification o No modification o No modification
e Légére maodification de | e Légere modification de la o Légére modification de la brillance /
) la brillance / coloration brillance / coloration coloration
o Only slight modification of o Only slight modification of gloss/ | e Only slight modification of gloss/ coloration
gloss/ coloration coloration
e 2et/ou e 2et/ou
o Apparition de quelques o Légére dégradation des inscriptions sans
points blancs / cloques perte des informations
e Léger aspect collant / rugueux
* 2andfor * Modification de la masse < 2%
3 / o Apparition of few white
spots/blister o 2andlor
o Slight alteration of marks without loss of clear
information
o Slight sticky/rough aspect
o Modification of mass < 2%
e3et/ou
» Augmentation de dégradation des inscriptions
o Modifications de la flexibilité/ rigidité
*3et/ou « Modification de la brillance / coloration
* Augmentation des points « Modification de la masse < 5%
4 / blancs/cloque
o 3and/or
* 3and or ) ) o Increasing of alteration of mark
* Increasing of white Spotsibister | . itication of lexibilty / igilty
o Modification of gloss / coloration
o Modification of mass < 5%
e 4et/ou e 4et/ou
o Apparition de quelques o Pertes des inscriptions
points de corrosion o Apparition de fissures
o Légére modification de o Aspect collant important
masse inférieure 4 0,5% | * 4 and/or ¢ Modification de la masse > 5%
5 o Apparition of few pits of corrosion
o Slight modification of mass o 4 and/or
less than 0,5% o Loss of marks
o Apparition of cracks
o Important Sticky Aspect
o Modification of mass > 5%
e 5et/ou e 5et/ou
o Augmentation de la perte ¢ Aspect gondolé du tube
de masse supérieur a 5% e Cassure de la gaine
o Points de corrosion « Nombreux points de o Friable / perte de l'intégrité de la matiére
significatifs corrosion
6 o Décollement du revétement | e 5 and/or
o Significant pits of corrosion o 5andlor o Scrambled aspect of the tube
e Increasing of loss of mass more | o Break of the tube
than 5% L
o Numerous pits of corrosion o Crumbly /Loss of integrity of the matter
o Coating that peels off
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Score Elastomeére (Elastomer) Polymeére plastique (Plastic Aluminium Anodisé
(Score) Polymer) (Anodized Aluminium)
1 ¢ Pas de modification ¢ Pas de modification ePas de madification
o No modification o No modification » No modification
« Légére modification de la brillance / . Légére modificatipn dela -Légére modiﬁcatipn dela
f brillance / coloration brillance / coloration
2 coloration
« Only slight modification of gloss/ coloration e Only sh:ght modification of gloss/ o Only sI{ght modification of gloss/
coloration coloration
e 2et/ou e 2et/ou
e Léger aspect collant / rugueux o Léger aspect collant / rugueux °2 et./.ou )
¢ Modification de la masse < 2% ° Modlflgatlon nett g
e Léger aspect gonflé / rétracté e 2and/or coloration Y.
3 « Slight Sticky/rough aspect . Per:e de masse inférieur a
e 2and/or 0,5%
o Slight sticky/rough aspect « 2andlor
* Modification of mass < 2% o Clear modification of coloration
o Slight inflated/ retracted aspect o Loss of mass less than 0.5%
e 3et/ou e 3et/ou
* Modification de la flexibilité / rigidité | e Importante modification de
¢ Modification de la brillance / couleur
coloration o Apparition de fissures sur les
o Aspect gonflé / rétracté bords *3et/ou )
¢ Modification de dimensions ¢ Augmepta'uc')n de‘z la perte de
supérieures a 5 % ® 3and/or masse inférieur @ 2%
4 o Important modification of coloration
e 3and/or o Apparition of cracks on the edges : Ianifigirng of loss of mass less than
o Modification of flexibility / rigidity 29
o Modification of gloss / coloration
o Modification of mass < 5%
o Inflated/ Retracted aspect
o Modification of dimension more than 5%
e 4et/ou e4et/ou
o Apparition de fissures * Modification de la masse >0,5%
¢ Modification de la masse >5% o Apparition de fissures e4et/ou
e Aspect collant important o Aspect collant important o Apparition de quelques points
¢ Modification de dimensions de corrosion
5 supérieures a 10 % e 4and /or o Perte d’anodisation
o Modification of mass < 0.5%
o 4.and/or o Apparition of cracks e 4 and/or
» Apparition of cracks o Important Sticky Aspect o Apparition of few pits of corrosion
o Modification of mass > 5% o Loss of anodization
o Important Sticky Aspect
o Modification of dimension more than 10%
e 5et/ou e 5et/ou
o Friable / perte de l'intégrité de la *5et/ou « Augmentation de la perte de
matiére ¢ Modification de la masse < 2% masse supérieur a 5%
* Cassure de matiere » Nombreux points de corrosion
6 e 5andfor

Crumbly / Loss of integrity of the matter

o 5and/or
o Modification of mass < 2%
o Break of the matter

e 5and/or
o Increasing of loss of mass more
than 5%

o Numerous pits of corrosion
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5. Résultats (Results)

Le suivi massique effectué au cours de I'étude est renseigné dans le tableau ci-dessous :
The mass tracking carried out during the study is shown in the table below:

Masse des matériaux (g) (Mass of materials (g))

Matériaux (Materials) TO T3 jours T7 jours
Acier inoxydable brossé (Brushed stainless steel) 12,775 12,775 12,774
Acier inoxydable brillant (Bright stainless steel) 16,139 16,137 16,138
Titane (Titanium) 9,210 9,203 9,203
Aluminium laqué (Lacquered Aluminium) 5,825 5,826 5,825
Aluminium anodisé (Anodized Aluminium) 4,252 4,251 4,251
PTFE (PTFE) 5,682 5,679 5,680
ABS (ABS) 4,548 4,557 4,549
PEHD (PEHD) 2,522 2,521 2,521
PVC (PVC) 3,250 3,251 3,249
PET (PET) 5,860 5,865 5,866
PSU (PSU) 1,875 1,879 1,875
PPSU (PPSU) 11,113 11,137 11,112
PEEK (Peek) 15,413 15,417 15,419
Polystyréne (Polystyrene) 4,538 4,536 4,536
Polyamide (Polyamid) 2,555 2,620 2,626
Verre (Glass) 5,354 5,354 5,353
PMMA (PMMA) 5,156 5,173 5,174
Nitrile (Nitrile) 2,557 2,563 2,557
Silicone (Silicone) 2,304 2,304 2,304
EPDM (EPDM) 2,430 2,431 2,430
Néoprene (Neoprene) 2,746 2,750 2,745
Viton (Viton) 3,572 3,572 3,672
Caoutchouc (Rubber) 2,755 2,759 2,756
PP (PP) 2,052 2,053 2,051
PC (PC) 2,437 2,436 2,432
POM-C (POM-C) 3,100 3,110 3,101
POM-H (POM-H) 20,625 20,644 20,646
HPL (HPL) 142,372 142,689 142,781
PU (PU) 2,636 2,645 2,637
PVDF (PVDF) 22,674 22,674 22,674
Laiton Chromé (Chrome-plated Brass) 18,316 18,317 18,316
Tissu enduit PU (PU Coated fabric) 1,172 1,171 1,173
Tissu Nylon (Nylon tissu) 1,070 1,071 1,071
Tissu enduit PVC/Coton (PVC/Cotton Coated fabric) 5,420 5,476 5,421
Skai (Skai) 7,915 7,917 7,914
Tissu enduit Vynil PU (Vynil/ PU Coated Fabric) 5,512 5,542 5,510
Nickel (Nickel) 7,373 7,372 7,372
Corian (Corian) 32,042 32,051 32,052
Gaine endosccope (Tube endoscope) 32,031 32,050 32,036
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% Variation de masse par rapport au T0
(% variation of mass in relation of T0)

Matériaux (Materials) TO T3 jours T7 jours
Acier inoxydable brossé (Brushed stainless steel) 0,00 0,00 -0,01
Acier inoxydable brillant (Bright stainless steel) 0,00 -0,01 -0,01
Titane (Titanium) 0,00 -0,08 -0,08
Aluminium laqué (Lacquered Aluminium) 0,00 0,02 0,00
Aluminium anodisé (Anodized Aluminium) 0,00 -0,02 -0,02
PTFE (PTFE) 0,00 -0,05 -0,04
ABS (ABS) 0,00 0,20 0,02
PEHD (PEHD) 0,00 -0,04 -0,04
PVC (PVC) 0,00 0,03 -0,03
PET (PET) 0,00 0,09 0,10
PSU (PSU) 0,00 0,21 0,00
PPSU (PPSU) 0,00 0,22 -0,01
PEEK (Pegek) 0,00 0,03 0,04
Polystyréne (Polystyrene) 0,00 -0,04 -0,04
Polyamide (Polyamid) 0,00 2,54* 2,78*
Verre (Glass) 0,00 0,00 -0,02
PMMA (PMMA) 0,00 0,33 0,35
Nitrile (Nitrile) 0,00 0,23 0,00
Silicone (Silicone) 0,00 0,00 0,00
EPDM (EPDM) 0,00 0,04 0,00
Néoprene (Neoprene) 0,00 0,15 -0,04
Viton (Viton) 0,00 0,00 0,00
Caoutchouc (Rubber) 0,00 0,15 0,04
PP (PP) 0,00 0,05 -0,05
PC (PC) 0,00 -0,04 -0,21
POM-C (POM-C) 0,00 0,32 0,03
POM-H (POM-H) 0,00 0,09 0,10
HPL (HPL) 0,00 0,22 0,29
PU (PU) 0,00 0,34 0,04
PVDF (PVDF) 0,00 0,00 0,00
Laiton Chromé (Chrome-plated Brass) 0,00 0,01 0,00
Tissu enduit PU (PU Coated fabric) 0,00 -0,09 0,09
Tissu Nylon (Nylon tissu) 0,00 0,09 0,09
Tissu enduit PVC/Coton (PVC/Cotton Coated fabric) 0,00 1,03 0,02
Skai (Skai) 0,00 0,03 -0,01
Tissu enduit Vynil PU (Vynil/ PU Coated Fabric) 0,00 0,54 -0,04
Nickel (Nickel) 0,00 -0,01 -0,01
Corian (Corian) 0,00 0,03 0,03
Gaine endosccope (Tube endoscope) 0,00 0,06 0,02

*: L’absorption constatée est en accord avec les caractéristiques techniques du matériau testé (water

absorption DIN ENISO62 = 2.8%)

*: The absorption observed is in compliance with the technical characteristics of the material tested (water absorption DIN

ENISO62 - 2.8%)
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Les résultats obtenus au bout de 7 jours de wrapping sont renseignés dans le tableau ci-
dessous :

The results obtained after 7 days of wrapping are shown in the table below:

Matériaux Observations Score

(Materials) (Observations) (Score)
Acier inoxydable brossé Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Brushed stainless steel No modification
Acier inoxydable brillant Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Bright stainless steel No modification
Titane Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Titanium No modification
Aluminium laqué Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Lacquered Aluminium No modification
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Matériaux Observations Score Photo

(Materials) (Observations) (Score) (Photo)
Aluminium anodisé Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Anodized Aluminium No modification
PTFE Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PTFE No modification
ABS Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
ABS No modification
PEHD Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
PEHD No modification
PVC Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PVC No modification
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Matériaux Observations Score Photo

(Materials) (Observations) (Score) (Photo)
PET Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
PET No modification
PSU Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PSU No modification
PPSU Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PPSU No modification
PEEK Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
PEEK No modification
PS Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PS No modification
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Matériaux Observations Score

(Materials) (Observations) (Score)
PA Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
PA No modification
Verre Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Glass No modification
PMMA Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PMMA No modification
Nitrile Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
Nitrile No modification
Silicone Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Silicone No modification
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Matériaux Observations Score
(Materials) (Observations) (Score)
EPDM Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
EPDM No modification
Néoprene Léger aspect collant
__________________________________________________________________________ 3
Neoprene Slightly sticky aspect
Viton® Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
Viton® No modification
) N W
Caoutchouc Léger aspect collant i - o
A0Urs, oUC '
__________________________________________________________________________ 3 .
Rubber Slightly sticky aspect
PP Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1
PP No modification
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Matériaux Observations Score Photo
(Materials) (Observations) (Score) (Photo)

PC Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1

PC No modification

POM-C Pas de maodification
__________________________________________________________________________ 1

POM-C No modification

POM-H Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1

POM-H No modification

HPL Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1

HPL No modification

4 |

PU Pas de modification
__________________________________________________________________________ 1

PU No modification

A i
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Matériaux Observations Score Photo
(Materials) (Observations) (Score) (Photo)

PVDF Pas de maodification
_________________________________________________________________________ 1

PVDF No modification

Laiton chromé Pas de modification
_________________________________________________________________________ 1

Chrome-plated Brass No modification

Tissu enduit PU Pas de modification
_________________________________________________________________________ 1

PU coated fabric No modification

g ___B

Tissu Nylon Pas de modification
_________________________________________________________________________ 1

Nylon fabric No modification

Tissu enduit PVC/Coton Pas de modification
_________________________________________________________________________ 1

PVC/Coton coated fabric No modification

A i
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Matériaux Observations Score Photo

(Materials) (Observations) (Score) (Photo)
Skai Pas de modification
_____________________________________________________________________ 1
Skai No modification
Tissu enduit Vinyl/PU Pas de modification
_____________________________________________________________________ 1
Vinyl/PU coated fabric No modification
Nickel Pas de modification
_____________________________________________________________________ 1
Nickel No modification
Corian Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
Corian No modification
Gaine endoscope PVC Pas de modification
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1
PVC endoscope sheath No modification
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Les scores obtenus pour chaque matériau sont résumés dans le graphique ci-dessous :

The scores obtained for each material are summarized in the graph below:

Acier inoxydable brossé (Brushed stainless steel)

Gaine endosccope (Tube endoscope)
Corian (Corian) ___——
Nickel (Nickel) \ |

~————__Titane (Titanium)

Tissu enduit Vynil PU (Vynil/ PU Coated Fabric)

PVDF (PVDF)

\
PURU)
HPL (HPL)

POM-H (POM-H)

POM-C (POM-C)

PC(PC)

PP (PP)

Caoutchouc (Rubber)

] Nitrile (Nitrile)
ESn R Meoprene)

|
‘EPD;VI (Ep%ﬁ?ne (ilicone)

Acier inoxydable brillant (Bright stainless steel)

Aluminium laqué (Lacquered Aluminium)

Aluminium anodisé (Anodized Aluminium)

PTFE (PTFE)

Polyamide (Polyamid)

Verre (Glass)

PMMA (PMMA)

Compatibilité Code formule 2419

ABS (ABS)

PEHD (PEHD)
PVC (PVC)
PET (PET)
PSU (PSU)
~/ PPSU (PPSU)
PEEK (Peek)

Polystyrene (Polystyrene)

B T7 jours

Aprés 7 jours de wrapping, le néopréne et le caoutchouc présentent un léger aspect collant
s’atténuant aprés séchage prolongé. L’analyse microscopique de la matiere ne met pas en
évidence d’atteinte de l'intégrité pouvant remettre en cause la compatibilité du produit avec la

matiere.

After 7 days of wrapping, neoprene and rubber have a slight sticky appearance that fades after prolonged drying.
Microscopic analysis of the material does not reveal any compromise in integrity that could call into question the

compatibility of the product with the material.

6. Conclusion (Conclusion)

Les résultats décrits dans le paragraphe 5 permettent de conclure sur la compatibilité ou non
du produit code formule 2419 vis-vis du panel de matériaux représentatif du domaine

d’application de celui-ci.
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The results described in paragraph 5 make it possible to conclude whether or not product code 2419 is compatible

with the panel of materials representative of its field of application.
Les conclusions sont renseignées dans le tableau ci-dessous :

The conclusions are set out in the table below:

Matériaux Résultats
(Materials) (Results)
Acier inoxydable brossé Compatible*
Brushed stainless steel | Compatible™
Acier inoxydable brillant Compatible*
Bright stainless steel | Compatible™
Titane Compatible*
Teenigm | Compatible™
Aluminium laqué Compatible*
Lacquered Auminim | Compatible™
Aluminium anodisé Compatible*
Anodzed Auminom | Compatible™
PTFE Compatible*
e &Y | Compatible™
ABS Compatible*
As Compatible™
PEHD Compatible*
= Compatible™
PVC Compatible*
L Compatible™
PET Compatible*
PET Compatible™
PSU Compatible*
PSU Compatible™
PPSU Compatible*
PSU Compatible™
PEEK Compatible*
PEEK Compatible™
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Matériaux Résultats
(Materials) (Results)

PS Compatible*
L Compatible™
PA Compatible*
PA Compatible™
Verre Compatible*
Gass Compatible™
PMMA Compatible*
A Compatible™
Nitrile Compatible*
Nl Compatible™
Silicone Compatible*
siicone 1 Compatible™
EPDM Compatible*
eoMm Compatible™
NP | Legermspectootent
Neoprene Sii ’ifm;;f'az'b/e** ¢

ightly sticky aspec
Viton® Compatible*
R Compatible™
Coouchoe | Legermpectootant
S Sligl?tji/mseiacz?/lz;ect
PP Compatible*
AN, i Compatible™
PC Compatible*
e 1 Compatible™
POM-C Compatible*
eoMC Compatible™
POM-H Compatible*
POMH Compatible™
HPL Compatible*
WL Compatible™
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Matériaux Résultats
(Materials) (Results)
PU Compatible*
PO Compatible™
PVDF Compatible*
PWF Compatible™
Laiton chromé Compatible*
Chrome-plated Brass | Compatible™
Tissu enduit PU Compatible*
PUcoated fabic | Compatble™
Tissu Nylon Compatible*
Nylon fabric | Compatible™
Tissu enduit PVC/Coton Compatible*
PVC/Cofon coated fabric | Compatible™
Skai Compatible*
Skai Compatible™
Tissu enduit Vinyl/PU Compatible*
VinylPU coated fabric | Compatible™
Nickel Compatible*
Nickel Compatible™
Corian Compatible*
Corin Compatible™
Gaine endoscope PVC Compatible*
PVCendoscope sheath | Compatible™
* En respectant les recommandations d’utilisation des Laboratoires ANIOS
**According to Laboratoires ANIOS recommendations of use.
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Annexe : Certificat d’analyse (Appendix : Analysis certificate)

0001

Laboratoires

LABOFATOIRE DE
CONTROLE QUALITE
Fesponsahle

Mmage
JFOSSE

Techuicins CERTIFICAT D'ANALYSE

Techmiims CERTIFICADO DE ANALISIS
M DUFOUR ANALYSIS CERTIFICATE
L FORTRIE

5. MONSAURET

T. LEURIDAN

—0

PRODUIT : SURFA SAFE PREMIUM

LOT : BO30285
FRODUCTO LOTE
FRODUCT BATCH NUMBER
Date de fabrication et d'analyse : - 30/01/2019
Facha de Sbricacion y snalisis
Production and analysis date
- ” - SPECIFICATION SPECIFICATION
:L\AI_" SE C\!ethode) E:pecificacién g;%:;g E:pecificacion
ﬁamsdum% Miat RESULT Maxi
(20°C) 20°C) (20°C)
pH (1821) 5.0 6.2 7.0
Indice de réfraction (IS19) 1.33 133 1.34
Indice de refraccién
Refractive index
Densité (IS18) 0.99 1.00 1.01
Densidad
Density
PRODUIT CONFOEME oul [ NON []
FRODUCTO CONFORME ST NO
FRODUCT CONFORMITY YES NO
Date d'émission Viza Techmicien Qualité Visa Responsable Contréle Qualité
Fecha de emisién Visado Técnico Calidad Visado Responsable Control calidad
Sending out date Quality Technician Visa Quality Control Manager Visa
11/02/2019

Pavé du Moulin - 59260 Lille-Hellemmes <

Tél. +33 32067 67 67 - Fax: +33 3 20 67 67 68 Y iaiet
=

SIREN N® §23 326 061 - S.A.5. au capital de 773 630 132 £
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Direction Scientifique

Liste des signataires du document

Nom_utilisateur : Jean-noel Bertho

Titre: Sr RD&E Group Leader

Date : vendredi, 08 octobre 2021, 08:35 Paris
Signification : Vaidation de document

bt

Nom_utilisateur : Mathieu Sauty

Titre: RD&E Group Leader

Date : vendredi, 08 octobre 2021, 08:47 Paris
Signification : Validation de document

Fin de rapport
N Demande : 39130
Rapport d'essal : COMPATIBILITES/2419/FR/EN/21A
Etude: Compatibilité Produit-matériau
Date du document : 29/06/2020
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Réglementaire

Données de biodégradabilité Page 169
Informations toxicologique et écotoxicologique a la dose maximale d’emploi Page 171
Fiche de données de sécurité Page 173
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Solution d’imprégnation des lingettes

WIP'ANIOS EXCEL

Données de biodégradabilité
Biodegradability data
B |

Matiére inorganigue 99,5%'*?
Inorganic material

Non concerné par la notion de biodégradabilité
Not concerned by biodegradability notion

Matiére organigue biodégradable 2 0.5%!?
Biodegradable organic material 2

Substances facilement biodégradables et/ou intrinséquement biodégradables®
Readily biodegradable substances and/or inherently biodegradable

Matiere organiqgue non biodégradable

ou sans données de biodégradabilité > 0.0%*
Non biodeqradable organic material or material without any biodeqradability data

Substances ne remplissant pas les criteres de biodégradabilité, ou substances pour lesquelles
aucune donnée de biodégradabilité n’est disponible.

Substances which not fulfil the biodegradability criteria, or substances without any biodegradability data.

Conclusion
Conclusion

La Solution d'imprégnation des lingettes WIP’ANIOS EXCEL contient 100 % de matiéres inorganiques
et de matieres organiques biodégradables.

The impregnation liquid of WIP’ANIOS EXCEL contains 100 % of inorganic material and of biodegradable organic material.

! % plp indicatif / indicative w/w %

2 Données de biodégradabilité communiquées par les fournisseurs des matiéres premiéres utilisées pour la
formulation du produit et disponibles a la date du présent document / Biodegradability data on raw material used for product
formulation, provided by our suppliers and available at the date of this document

% Selon les lignes directrices OCDE 301 et 302 / According to 301 and 302 OCDE guidelines

2446_FR-EN_05-11-18

Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 169




Laboratoires ANIOS - WIP ANIOS EXCEL
FR : 28-06-2022
Page 170



WIP’ANIOS EXCEL

TOXICOLOGICAL AND ECOTOXICOLOGICAL INFORMATION
OF THE READY TO USE PRODUCT

Hazards identification and Personal protection

HAZARDS IDENTIFICATION AT DILUTION OF USE

Health

This mixture does not present a health hazard with the exception of
possible occupational exposure thresholds**.*

Environment

Hazardous to the aquatic environment — Chronic Hazard, Category 3
(Aquatic Chronic 3, H412).*

* Classification drawn up in accordance with European regulation related to the classification and labelling of
chemical products.

** please refer to SDS §8 for TWA (Time-Weighted Average)/STEL (Short-term exposure limit) of concerned
substances present in the product

PERSONAL PROTECTION AT THE APPLICATION RATE UNDER THE CONDITIONS OF
THE INTENDED USE

Refers exclusively to this product. If the product is handled and/or exposed
simultaneously with other chemical agents, these must be taken into consideration
when choosing personal safety equipment.

Respiratory protection
Not applicable in normal conditions of use.

Hand protection

When handling, wear suitable gloves

Nitrile, latex or vinyle gloves.

Gloves must be replaced immediately if they show signs of wear and tear.

Eye and face protection

Avoid contact with eyes.
Water source nearby

2446 _Tox Ecotox Info_EN_06/05/2015
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Fiche de Données de Sécurité

La Fiche de Données de Sécurité (FDS) de ce produit est

disponible sur notre site web www.ecolab.com/sds. En plus de

la visualisation et/ou de I'impression, il vous est possible de

la télécharger.

A défaut d’'un accés internet, les FDS restent disponibles sur
demande auprés de nos laboratoires.

(tél.: +33 3 20 67 67 67 - fax : +33 3 20 67 67 68)
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