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TESTREPORT

Virucidal quantitative suspension test with a surrogate virus according the

quideline of DVV and RKI / Quantitativer Suspensionsversuch mit einem

Priifvirus gemén den Leitlinien der DVV und des RKI

Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL / Bovine Viral Diarrhoe Virus

(BVDV) Stamm NADL

Lab.-No / Labor-Nr.:

Test product / Priifprodukt.

Batch number / Chargen-Bez.:
Manufacturer / Hersteller:

Date of order / Auftragsdatum:
Date of delivery / Materialeingang:

Date of manufacture /
Herstellungsdatum:

Expiry date / Verfallsdatum:

Storage conditions /
Lagerbedingungen:

Properties of package / Verpackung:

Active compounds / Wirkstoffe laut
Herstellerangabe:

Appearance / Aussehen:
Odour / Geruch:

SN 8420
Soft Care Des E

JohnsonDiversey

2008-11-14

In the original package, at room temperature /
In der Originalverpackung bei Raumtemperatur

Plastic bottle / Plastikflasche
>70% Ethanol

clear liquid / klare Flissigkeit
Product specific / produktspezifisch
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Test method / Methodik: EN 14476:2005-04/A1:2006-10:
Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal
quantitative suspension test for chemical
disinfectants and antiseptica used in human
medicine — Test method and requirements (phase 2,
step 1)/

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Quantitativer Suspensionsversuch Viruzidie fir in der
Humanmedizin verwendete chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika Priifverfahren
und Anforderungen (Phase2, Stufe 1)

Experimental conditions / Priifbedingungen
Period of testing / Testzeitraum: 2009-01-28 to 2009-02-18
Contact time / Einwirkzeiten: 0,5 min, 5min

Interfering substance / Belastung PBS

Test temperature / 20°C £1°C
Versuchstemperatur:
Concentration of test product:/ 80%, 75%, 50%

Konzentration des Prifproduktes

Product diluent / Verdiinnungsmittel Water of standardised hardness /
Wasser standardisierter Hérte

Test virus / Prifvirus Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL /
Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL

cell line for replication / Zelllinie zur Vermehrung:

CCl-44
Method of titration / virus titration on cells in suspension on microtitre
Titrationsverfahren plates / Virustitration auf Zellsuspension in 96-Well
Mikrotiterplatten
Procedure to stop action of product / Gelfiltration with Micro Spin Columns / Gelfiltration
Verfahren zur Beendigung der mit Micro Spin Saulen
Wirkung des Produktes:
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Raw data - Virucidal quantitative suspension test (phase 2, step1) according to
quideline of DVV and RKI Soft Care Des E and Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV)
strain NADL / Rohdaten — Quantitativer Suspensionsversuch Viruzidie und Bovine
Viral Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL entsprechend der Leitlinie von RKI und
DVV Soft Care Des E

Product / Produkt Concentration Interfering substance /  JExposure time / dilution / Verdiinnung log10
Belastung Einwirkzeit
Konzentration -1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 -8
Soft Care Des E 80% PBS 0,5 min 000 OO0 JO0OO J000O JOOO JOOO OO0 00O
(mit Gelfiltration) 000 JO0O0 JO0OO J0ooO JoOO JOOO 00O  JOOO
Soft Care Des E 80% PBS 5 min 000 OO0 JO0O0 J000O JOOO JOOO J0OO J0oOO
(mit Gelfiltration) 000 JOOO JO0OO JooO JoOO JOOO 00O  J0OOO
Soft Care Des E 75% PBS 0,5 min 000 OO0 JO0OO J000 JOOO JOOO JOOO  J0OOO
(mit Gelfiltration) 000 JOOO JOOO J0ooO JoOO JOOO 00O JOOO
Soft Care Des E 75% PBS 5 min 000 OO0 JO0OO J000 JOOO JOOO JOOO  J0OOO
(mit Gelfiltration) 000 OO0 JO0O0 JooO JoOO JOOO 00O  J0OOO
Soft Care Des E 50% PBS 0,5 min 440 J000 JO0OO J000  JOOO JOOO JOOO  J0OO
(mit Gelfiltration) 044  J004 J000 J0ooO JoOO JOOO 00O JOOO
Soft Care Des E 50% PBS 5 min 003 JO0O0 JO0O0 J000O JOOO JOOO JOOO  J0OOO
(mit Gelfiltration) 000 JO0O0 JO0O0 JooO JoOO JOOO 00O J0OOO
Soft Care Des E 80% PBS n. a. 000 OO0 J0O00 J000 JOOO |n.d. |[n.d. |n.d.
Cytotoxicity/Zytotoxizitit 000 JOOO JOOO JOOO  J0OOO
Soft Care Des E 75% PBS n. a. 000 OO0 J0O00 J000 JOOO |n.d. |[n.d. |n.d.
Cytotoxicity/Zytotoxizitit 000 JOOO JOOO J0OOO  JOOO
Soft Care Des E 50% PBS n. a. 000 OO0 J0O00 J000 JOOO |n.d. |[n.d. |n.d.
Cytotoxicity/Zytotoxizitit 000 JOOO JOOO  J0OOO  JOOO
Formaldehyde 0,7 % (m/V) PBS 5 min CT CT 000 OO0 OO0 J000 JOOO  JOOO
000 JOOO OO0 J00O  J00O  JOO0
15 min CT CT 000 OO0 OO0 J000 JOOO  JOOO
000 JOOO 000 J00O J0OO  JOOO
30 min CT CT 000 OO0 OO0 J000 JOOO  JOOO
000 JOOO 000  J00O J0OO  JOO0
60 min CT CT 000 OO0 OO0 J00O JOOO  JOOO
000 JOOO 000 J00O J0OO  JOO0
Formaldehyde 0,7 % (m/V) PBS n. a. CT CT 000 JOO0O JOOO In.d. In.d. [n.d.
Cytotoxicity/Zytotoxizitit 000 OO0  JOOO
Susceptibility of CCl-44 PBS 60 min 444 1444 443|333 00O JOOO  J0OOO  J0OO
444 1444 344 J034 J0O3 OO0 JOOO  JOOO
Susceptibility of CCl-44 Soft Care Des E 60 min 444 444 444 |444 |000 JOOO  JOOO  JoOO
444 1444 444  J444 ]0o40 OO0  JOOO  JOOO
Virus Control PBS 0 min 444 444 444 |004 JOOO JOO4 JOOO  J0OO
444 1444 444  |444 JoOO  JOOO  JOOO  JOOO
Virus Control PBS 60 min 444 444 444 |444 J200 JOOO  JOOO  JooO
444 1444 444  J444  J300 OO0  JOOO  JOOO
'WSH Control 0 min 000 OO0 JO0OO J000O JOOO JOOO JOOO  J0OOO
WSH Kontrolle 000 JOO0 JO0O0 JOOO  JOOO  JOOO JOOO JOOO
1 to 4 virus detectable / Virus nachweisbar (1=25% CPE, 4=100% CPE)
0 no virus / no cytotoxicity / kein Virus / keine Zytotoxizitit nachweisbar
n.a. not applicable / nicht anwendbar
n.d. not done / nicht durchgefiihrt
CPE Cytopathogenic effect / Zytopathologischer Effekt
FBS Fetal Bovine Serum Albumine / Rinderserumalbumin
CT Cytotoxicologic effect / Zytotoxischer Effekt
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Conclusion Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL / Schlussfolgerung Bovine Viral
Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL

Product / Concentration |  Interfering | CD50/ml |g-TCIDs, after ... min
Produkt Konzentration | substance /
Belastung log1o-TCIDsy /ml nach ... min/
0 0,5 5 15 30 60

Soft Care Des E 80% PBS <15| nd. | £15 |£15]| nd. n.d. n.d.
Soft Care Des E 75% PBS 15| nd. | =15 |15 nd. n.d. n.d.
Soft Care Des E 50% PBS <15| nd. | 283 | 2,17 | nd. n.d. n.d.
Formaldehyde 0,7% (m/V) PBS <3,5 | nd. nd. | <35 | <35 <3,5 =3,5
Virus Control PBS na | 533 | nd. | nd | nd | nd | 583
Virus Kontrolle
n.a. not applicable / nicht anwendbar
n.d. not done / nicht durchgefihrt
WSH water of standardised hardness / Wasser standardisierter Harte
BSA Bovine Serum Albumine / Rinderserumalbumin
TCIDsp Tissue culture infectious dose
CDso cytotoxic dose / Zytotoxische Dosis
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Referenceinactivation of BVDV by 0,7% Formaldehyde
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Fig. 1: Reference Inactivation of Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL by
Formaldehyde /
Referenz Inaktivierung von Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL
durch Formaldehyd
Inactivation of BVDV by Soft Care Des E
7
6 —a— Cytotoxicity of Soft
5,83 Care Des E
Es5t
8 .
a - -¢- - Inactivation of
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Fig. 2: Inactivation of Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL by Soft Care
Des E / Inaktivierung von Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL
durch Soft Care Des E
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Verification of the methodoloqy / Verifizierung des Verfahrens

Soft Care Des E shows after gelffiltration no cytotoxic effect at a dilution of 10
(1 5 CD50/m|).

The virus titer for BVDV was 5.83TCIDso/ml. The detectable titre reduction is 24.33 Ig10.

Soft Care Des E zeigt nach Gelfiltration bei einer Verdiinnung von 107" (1,5 CDsy/ml)
keinen zytotoxischen Effekt.

Der Virustiter fir BVDV betrug 5.83 TCIDsy/ml. Die nachweisbare Titerreduktion ist
=>4,33 log10.

Results / Ergebnisse

After an exposure time of 0.5 min of 80% Soft Care Des E no replication of Bovine Viral
Diarrhoe Virus (BVDV) strain NADL was found in CCl-44 cultures.

Nach einer Expositionszeit von 0,5 Minuten von 80%igem Soft Care Des E konnte keine
Vermehrung von Bovine Viral Diarrhoe Virus (BVDV) Stamm NADL in CCL-44 Kulturen
nachgewiesen werden.

Conclusions / Schlussfolgerung

After an exposure time of 0.5 min of 80% of the product Soft Care Des E the required
titre reduction of 2 4 Ig for BVDV was detected.

Nach einer Einwirkzeit von 0,5 min des 80%igen Produktes Soft Care Des E kam es
zu der geforderten Titerreduktion von 2 4 logq-Stufen fiir BVDV.

SN 8420 Page 6 of 7



ezl

Archive: The raw data with respect to this test and a copy of the report will
be maintained by HygCen in the archive.

Archivierung: Eine Ausfertigung des Berichtes wird zusammen mit den
Rohdaten im Archiv des Auftragnehmers aufbewahrt.

Information: The test results are valid for the named test subject only.
Reproduction of any part of this report requires the written
permission by HygCen Limited.

Hinweis: Die Priifergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf den genannten
Priifgegenstand. Auszugsweise Wiedergabe dieses Berichtes nur mit
schriftlicher Genehmigung der HygCen GmbH.
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Via i T
Prof. Dr. med. H.-P. Werner Dipl. Umweltwiss. J. Kéhnlein
Wissenschaftl.-technischer Leiter stellv. Bereichsleiterin

SN 8420 Page 7 of 7



