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INSTITUTUL DIN VALENCIA DE MICROBIOLOGIE

Masia EI Romeral

Ctra. Betera — San Antonio de Benageber, Km 0,3
46117 Betera (Valencia)

Telefon 96 169 17 02

Fax: 96 169 16 37

Email: ivami@ivami.com

WWW.ivami.com

CIF B-96337217

Testare cu certificatul de BPLs

(Buna Practica a Laboratorului)
Nr.1/19-C. VAL. Directia Generald de
Farmacie si  Produse Sanitare ale
Ministerului Sandtatii al Comunitdtii din
Valencia.

Proba de activitate virucida cu produsul
»ASEVI GERPOSTAR PLUS,,
Pentru Poliovirusul tipul 1, Adenovirusul tipul 5 si Norovirusul murine
Raport
Nr. de inregistrare: D/20/529.

1. Identificare laborator ........c..ccccccevvveinnnenne. Institutul din Valencia de Microbiologie.
2. ldentificarea clientului .........c.cccooovevviinnnnns PONS QUIMICAS.
AAreSa......ooveeieciece e Crta gata, 143,

Xabia (Alcant) -03730.

3. Identificarea mostrei (informatie furnizata de cétre client)

o Numele produsului...........ccccvvrinininienennen, ASEVI GERPOSTAR PLUS.
o  Numarul lotului.......cccooviniiiiniiniiiiiies 2020 04 20.

e Numadrul de referintd de Control..................... 200028878.

o Data eXPirarii.....ccccceereeriiienieeieeieesiee e 20/04/2025.

e Producator/Furnizor..........c.cccccceeeeevereeieeeennennn. PONS QUIMICAS, SL.

e Data fabricatiel .........cccoooueiniiiiiiiiiniieee, Nu este indicata.

e Conditiile de pastrare..........cccecveerieerreenrennnens Nu sunt necesare.

¢ Diluant al produsului recomandat de catre
Producator........cceeviieiieiieiecee e Apa.


mailto:ivami@ivami.com
http://www.ivami.com/
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e Substanta/substantele activa/e si concentratia/concentratiile
sa/sale (optional) ........cceeeveeiienieeiiienieeieeiens Clorura de benzalconiu 2,475%.
¢ Concentratia/concentratiile solicitatd/e ............. 20%.

Laboratorul nu este responsabil pentru informatiile furnizate de cétre client.
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4. Informatii de receptionare a mostrei

e Data de predare a produsului.................. 24/04/2020.
e Data solicitarii cu conditiile de testare....23/04/2020.
e Aspectul produsului primit .................. Lichid transparent.

5. Metoda de testare
Procedura DESIN-1078. Norma NF EN 14476:2013 + A2:2019.

6. Conditiile experimentale:

e Data testarilor........cccceeeveeeenenns 28/04/2020 pana in 14/05/2020.
e Temperatura de testare............... 37°C£ 1°C.
e Metoda de intitulare.................... TCIDsqo.
(Doza de infectare 50% pentru cultura de celule)
e Concentratiile de testare............... 80%; 20%:; 0,1%.
e Timpul de contact..........ceeenneeee. 15 si 30 de minute.
e Temperatura de contact................. 20°C+ 1°C.
e Procedura pentru a elimina citotoxicitatea
produsulti........cccceeveieiiiniiiiee, Filtrarea moleculara.
e Procedura pentru a opri actiunea produsului... Récire cu gheata.
e Diluant utilizat .........ccceveeeieennnns Apa dura sterila.
e Aspectul diludrii produsului............ Transparent.
e Stabilitatea amestecului.................... Stabila.

e Substante care interfereaza:

o Conditii murdare in prezenta albuminei serice bovine 3 g/L si 3 mL/L a eritrocitelor.
J Controlul intern al conditiilor de murdarie, in prezenta albuminei serice bovine 3 g/L.

e Identificarea originii tulpinilor
Virale si numadrul de treceri..... Alicotd Poliovirus: 14/03/18 trecere 2.
Alicota Adenovirus: 23/05/19 trecere 2.
Alicota Norovirus: 01/08/19 trecere 2.
e Linii celulare (numele, originea
nr. de treceri) ....ooovvvevveiiinennnnn Vero, referinta: FTVE, alicota de lucru 1, trecere 16 si
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19 alicotd de munca 2, trecere 10.

Raw 264.7, Sanatate Publica Anglia, alicota de lucru 1,

trecere 16 si 20 si alicota de lucru2, treceri 11.
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7. Validarea rezultatelor testarii
Poliovirus tipul 1 (ATCC VR-192)

Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (15 minute):

e In conditii de murdarie............ccooovevvrvrunnnn. log10°6:66
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log107682
Nivelul de citotoxicitate (80%0) ..........ccoevevrrrerererernan. log100°

Maximul detectabil de inactivitate virala (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de
citotxicitate):

e In conditii murdare..............ccccooovrerrrrrrnnnn, log1016
e 1n controlul intern al conditiilor de murdarie.... log10%%

Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (30 de minute)

o In conditii de murdarie...........ccccocvververrennnn. log107°8
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log10%7
Nivelul de citotoxicitate (80%) ..........cccevvevververrrrrnenne log100°

Maximul detectabil de inactivitate virala (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de
citotxicitate):

o In conditii murdare...........c..cccccoorrrrrirrrrnnnn. log107:08
e In controlul intern al conditiilor de murdarie.... log1024

Adenovirus tipul 5 (ATCC VR-5)

Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (15 de minute)

o 1In conditii de murdarie............cccocvverrerrrnnnn. log10755
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log10~°>™
Nivelul de citotoxicitate (80%) .........cccceeeververresrnenne log10°°

Maximul detectabil de inactivitate virald (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de
citotxicitate):

e In conditii murdare...........ccccccoevevrerrerrirrireinnne, log10-516
e In controlul intern al conditiilor de murdarie.... log10~>%*
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Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (30 de minute)

e In conditii de murdarie............ccooovevvrvernnnnn. log107:58
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log10>66
Nivelul de citotoxicitate (80%) ...........ccccevevevrvererennnns log10%°

Maximul detectabil de inactivitate virald (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de
citotxicitate):

e In conditii murdare..............ccccoceoererirrrrnnnnn, log10°08
e In controlul intern al conditiilor de murdarie.... log1016
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Norovirus murine (cepa S99 Berlin)

Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (15 de minute)

e In conditii de murdarie............ccooovevrrvinnnnn. log10>¢6
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log107>7
Nivelul de citotoxicitate (80%) ..........cccevveververrrrrnenne log100°

Maximul detectabil de inactivitate virala (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de

citotxicitate):
o In conditii murdare............ccccoooerrrrrrrrrrrnnne, log10~>1®

e In controlul intern al conditiilor de murdarie.... log10~>%*

Titlul suspensiei virale pentru controlul virusului (30 de minute)

e In conditii de murdarie...........c..cocoourrrrnenene. log106°®
e In controlul intern al conditiilor murdare........ log10~>°8
Nivelul de citotoxicitate (80%) .........ccccevevveveerrerrnenne. log10°°

Maximul detectabil de inactivitate virala (diferenta intre titlul suspensiei virale si nivelul de
citotxicitate):

o In conditii murdare............cccoccoeveveeiereennn. log10508
e In controlul intern al conditiilor de murdarie.... log1050®

Proba de referinta (formaldehida 1,4%)
Nivel de citotoxicitate al formaldehidei la 0,7%................... log100°

Cuantificarea virala la testarea de referinta (formaldehidd) dupa 60 de minute si cu
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Intervalul de Tncredere
Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Poliovirusul tipul 1 (15 minute)

o Conditii MUIdArie. ........oovoveveeeeeeeeeeeeeee e, log1(6:66+0:31
e Control intern coditii de murdarie................coeveee. log10°6:82+0:34

Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Poliovirusul tipul 1 (30 minute)

o Conditii MUIdArie. .........coovovevieeeeeeeeeeeeeeeee e, log1(6-°8035
e Control intern coditii de murdarie.................cooveee.. log10°6:82+0:34
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Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Adenovirus tipul 5 (15 minute)

o Conditii MUIdATIE.........covvveeereceereeeeeeeee e, log105:6620.36
e Control intern coditii de murdarie...............ccco......... log10>74£037

Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Adenovirus tipul 5 (30 minute)

o Conditii MUIdATIE.........oevveeereceereeeeeeeee e, log105:°820:35
e Control intern coditii de murdarie...............ccco......... log1(>66036

Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Norovirus murine (15 minute)

o Conditil MUIdATIC.....ccovrvrvreeiiirireiieee e log10-5:66+0.36
e Control intern coditii de murdarie...............ccco......... log10>74£037

Titlul virusului cu intervalul de Tncredere la 95% cu Norovirus murine (30 minute)

o Conditil MUIdATIC......oovrvrereeiiririseee e log10-5:°8+0:35
e Control intern coditii de murdarie...............ccco..o...... log10>803%
Reducerea cu intervalul de incredere la 95%..................... A se vedea tabelul 1.

Controlul interferentei susceptibilitatii celulare:
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Titlul suspensiei virale pentru Poliovirus tipul 1 cu celule netratate cu solutia de testare a
dezinfectantului ,,ASEVI GERPOSTAR PLUS,,........cccccevevvnnenn.. log107":00

Nota: Pentru determinarea infectiozitatii reziduale, se pot utiliza doar acele diluari ale solutiei
de testare a produsului care: a) arata un grad scazut de distrugere celulara (<25% din monostrat)
si b) produc o reducere logaritmica zecimala a titlului viral <llogzo.
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Controlul eficientei de suprimare a activitatii produsului:

Titlul suprimarii virale pentru Poliovirul tipul 1 dupa 30 de minute de incubare in baie de
gheatd, fara contactul virusului cu dezinfectantul ,, ASEVI GERPOSTAR
PLUS.,,......... log107¢

Titlul suprimarii virale pentru Poliovirul tipul 1 expunand virusul la dezinfectantul ,,
ASEVI GERPOSTAR PLUS,, si incubarea timp de 30 de minute in baie de gheata.....log10"
6,66

Titlul suprimarii virale pentru Adenovirus tipul 5 dupa 30 de minute de incubare in baie de
gheata, fara contactul virusului cu dezinfectantul ,, ASEVI GERPOSTAR
PLUS,.......... log10->82

Titlul suprimarii virale pentru Adenovirus tipul 5 expunind virusul la dezinfectantul ,,
ASEVIGERPOSTAR PLUS,, si incubarea timp de 30 de minute in baie de gheata.....log10"
5,66

Titlul suprimarii virale pentru Norovirus murine dupa 30 de minute de incubare in baie de
gheatd, fara contactul virusului cu dezinfectantul ,, ASEVI GERPOSTAR
PLUS,.......... 10g10'5*74

Titlul suprimarii virale pentru Norovirus murine expunand virusul la dezinfectantul ,,

ASEVIGERPOSTAR PLUS,, si incubarea timp de 30 de minute 1n baie de gheata.....log10
541

NOTA: Diferenta intre logaritmii zecimali intre titlul virusului fir a fi expus la dezinfectant
si expus la dezinfectant trebuie sd fie de <0,5.
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8. Observatii speciale

- Produsul se testeaza la concentratiile de 80%; 20% si 0,1%. Concentratia cea mai ridicata
care se poate testa la testare este de 80%, din cauza amestecurilor realizate de-a lungul testarii.

- Toate controalele si validarile se afld in limitele acceptate.

- O concentratie ca si minima mostra o reducere mai mica de 4 logaritmi.
- O concentratie ca si minima mostra o reducere mai mare de 4 logaritmi.
9. Prezentarea rezultatelor testarii

9.1.- Descrierea

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,,, lotul 2020 04 20, in conditii de mizerie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 15 minute de expunere, poseda activitatea virucida in
fata Poliovirusului tipul 1, cu o reducere de >6,16 +0,31 TCIDs la concentratia de 80% si cu
0 reducere de 4,58+0,46 TCIDsp la concentratia de 20%, atunci cand se evalueaza activitatea
n conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2: 2019.
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Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 15 minute de expunere, nu posedd activitatea virucida in fata
Polioviruslui de tipul 1, cu o reducere de 0,25+0,46 TCIDsp, atunci cand se evalueaza activitate in
conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:2019.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 30 de minute de expunere, poseda activitatea virucida in fata
Polioviruslui de tipul 1, cu o reducere de >6,08+0,35 TCIDso la concentratia de 80% si cu o
reducere de 5,83 £0,43 TCIDsp la concentratia de 20%, atunci cand se evalueaza activitatea in
conformitate cu Norma NF-EN 14476:2013+A2:20109.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 30 minute de expunere, nu posedd activitatea virucida in fata
Polioviruslui de tipul 1, cu o reducere de 0,26+0,50 TCIDsp, atunci cand se evalueaza activitate in
conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:2019.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 15 minute de expunere, posedd activitatea virucida in fata
Adenoviruslui de tipul 5, cu o reducere de >5,16+0,36 TCIDsg pentru ambele concentratii, atunci
cand se evalueaza activitatea in conformitate cu Norma NF-EN 14476:2013+A2:20109.
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Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 15 minute de expunere, nu posedd activitatea virucida in fata
Adenoviruslui de tipul 5, cu o reducere de 0,34+0,51 TCIDsg, atunci cand se evalueaza activitate
n conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:2019.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 30 de minute de expunere, poseda activitatea virucida in fata
Adenoviruslui de tipul 5, cu o reducere de >5,08+0,35 TCIDso pentru ambele concentratii, atunci
cand se evalueaza activitatea in conformitate cu Norma NF-EN 14476:2013+A2:2019.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 30 minute de expunere, nu posedd activitatea virucida in fata
Adenoviruslui de tipul 5, cu o reducere de 0,34+0,48 TCIDsg, atunci cand se evalueaza activitate
n conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:20109.
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Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 15 minute de expunere, posedd activitatea virucida in fata
Norovirusului murine, cu o reducere de >5,16+0,36 TCIDso pentru ambele concentratii, atunci
cand se evalueaza activitatea in conformitate cu Norma NF-EN 14476:2013+A2:20109.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 15 minute de expunere, nu poseda activitatea virucida in fata
Norovirus murine, cu o reducere de 0,42+0,49 TCIDsp, atunci cind se evalueaza activitate in
conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:20109.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratiile de 80% si 20% si cu 30 de minute de expunere, poseda activitatea virucida in fata
Norovirusului murine, cu o reducere de >5,08+0,35 TCIDso pentru ambele concentratii, atunci
cand se evalueaza activitatea in conformitate cu Norma NF-EN 14476:2013+A2:2019.

Produsul dezinfectant ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,, lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie,
la concentratia de 0,1% si cu 30 minute de expunere, nu posedd activitatea virucida in fata
Norovirus murine, cu o reducere de 0,50+0,46 TCIDsp, atunci cind se evalueaza activitate in
conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+A2:20109.

9.2. — Tabele si grafice cu rezultate

A se vedea tabele 1 si 6 si figurile 1 pana la 3.
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10. Concluzie

Produsul ,,ASEVI GERPOSTAR PLUS,, , lotul 2020 04 20, in conditii de murdarie ( albumina
sericd bovind 3 g/L si 3mL/L de ertitrocite), la concentratia de 20% solicitatd de catre client, si cu
un timp de contact de 15 si 30 de minute, poseda activitate virucidd in fata celor trei virusi ceruti
prin normative; Poliovirus tipul 1, Adenovirus tipul 5 si Norovirus murine, atunci cand se
evalueaza activitatea in conformitate cu Norma NF-EN 14476: 2013+ A2:2019.

Nota 1: Rezultatele corespund produsului primit in laborator.

Nota 2: Datele care rezulta din informatiile clientului, si care nu sunt furnizate de catre acelasi,
apar ca si ,, nu se indica,,.

Betera (Valencia) in data de 27 mai 2020

Semnat Miguel angel Fernandez

Tehnician responsabil

(Investigator)

Revizuire Garantie a Calitatii:

Realizarea testarii si rezultatele obtinute au fost supervizate de catre Directorul Studiului.

Directorul care garanteaza pentru Calitate a inspectat realizarea testdri verificand faptul ca se
realizeaza cu procedura si materialele/reactivii adecvati si cu echipamentele calibrate, indeplinind
specificatiile de Bund Practica de Laborator (BPLs), 1ar raportul final reflecta fidel datele primare.

Semnat Ruth Novella Semnat Encarnacion Esteban
Responsabil de zona Director tehnic
(Director de studit) (Director Garant Calitate)

Semnaturi lizibile

Stampild rotunda ilizibila

Referinta:

e NFEN 14476: 2013+A2: 2019. Testare cantitativa de suspensie pentru evaluarea activitatii
virucide in Medicina. Metoda de testare si cerinte (Faza 2/Etapal).
AFNOR.
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Numarul de inregistrare D/20/529
Tabelul 1, Rezultatele activitatii produsului ,,ASEVI GERPOSTAR PLUS,,, lotul 2020 04 20 cu
Poliovirusul tipul 1 (ATCC VR-192) in conditii de murdarie.

Substana  |[Nivelul de Reducerea cu
Produsul ggncentra care citotoxicit intervalul de
0] 1530 | 60 | dupal5/30
min min |min |min minute
0 - . 16,16 +0,31// 6,08
ASEVI 80% 0,5 0,50 10,50 % 035
3 g/L SAB + 0,
GERPOSTAR 20% 3 mL/L 0,5 - 2,08 0,75 - |4,58+0,46//5,83
eritrocite +0,43
PLUS 0,1% 0,5 - 16,41 16,32 - 10,25+0,46// 0,26
+0,50
80% 0,5 - 10,50 (0,50 - 6.32+0,34//
ASEVI 6.32 + 0,34
GERPOSTAR 20% [3g/L SAB 0,5 - oo .00 - 482046/
PLUS ’ ’ 4.82 + 0,46
0,1% 0,5 - 6,50 |6,50 | - |0,32+0,50//0,32
+0,50
3 g/L SAB +
Controlul virusului NA |3 g mL/L NA 6,74 6,66 |6,58 - NA
eritrocitos
Controlul virusului NA [3g/L SAB NA (7,00 6,82 16,74 | - NA
0
Formaldehida ?p7v/)° NA 05 |NR |NR 14,66 [2,66 NA
. . 5
Control VI’I’UVSU|UI cu 0,7% NA NA 683 NR INR |6.74 NA
formaldehida (p:v)

Control de susceptibilitate celulara (diferenta logaritmica intre titlurile virale utilizand celulele
tratate si fAr tratament).............co.ooevevrerveveceeveeeeeeneeeeseneneenenen. log10703%

Controlul eficientei suprimarii activitatii produsului (diferenta logaritmica intre titlurile virale intre
controlul virusului si suspensia de testare)...................... log107%%

NA: nu se aplica; NR: nu s-a realizat
Timpuri recomandate de catre Norma pentru suprafete: maxim 5 sau 60 de minute

Timpuri recomandate de catre Norma pentru instrumente: maxim 60 de minute
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Timpuri recomandate de catre Norma pentru tratamentul igienic al mainilor prin frictiune si spalare
igienicd a mainilor: intre 30 si 120 de secunde.

Exista activitate virucida atunci cand titlul virusului arata o reducere > 4 log.
PBS: tampon fosfat salin, SAB: albumina serica bovina
*: a se vedea ,, Observatii speciale,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Tabelul 2. Rezultatele activitatii produsului ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,,, lotul 2020 04 20 cu
Poliovirus tipul 1 (ATCC VR-192) (proba de titularizare cu 12 sonde) in conditii de murdarie.
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Concen  |Substanta Timpul de Diluari (logl0)*
Produsul -tracion |care contact (min) 1 2 3 4 5 6 7 8
interfereaza
500 5 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0% 3 g/L SAB + 15 4444 | 2203 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR o I3 mL/L
oLuS eritrocite 4444 | 0220 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
019 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3302 | 0200 | 0000
, 1%
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2220 | 0100 | 0000
S0% 15 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
205 / 15 4432 | 0120 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR o [3g/L SAB
4442 | 2020 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0202 | 0010 | 0000
0,1% 15
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3220 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
3 g/L SAB + 0020 | 0000 | 0000 | 0000 | O0OOO | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% |3 mL/L 30
oLuS eritrocite 0022 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
019 %0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2032 | 0200 | 0000
, 1%
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0222 | 0100 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30
ASEV] 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
200 / 20 2000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR % [3g/L SAB
2200 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2032 | 0002 | 0000
0,1% 30
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2320 | 0002 | 0000
3 g/L SAB + 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
. - o NR
Citotoxicidad 80% 3 . ,;"L/ L NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
eritrocite
0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2332 | 0200 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3023 | 0002 | 0000
. i A 3 g/L SAB + 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2320 | 0020 | 0000
ontrol virus 3 mL/L
eritrocite 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 0001 | 0000
2 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2032 | 0001 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2220 | 0021 | 0000
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0 4444 4444 4444 4444 4444 4444 0200 0000
4444 4444 4444 4444 4444 4342 2202 0000
. 4444 4444 4444 4444 4444 3202 0020 0000
Control virus NA [3¢g/L SAB 15
4444 4444 4444 4444 4444 2322 0110 0000
30 4444 4444 4444 4444 4444 2032 0001 0000
4444 4444 4444 4444 4444 2220 0021 0000
30 4444 4444 4444 3203 0210 0000 0000 0000
e 0,7 4444 4444 4444 2220 1022 0000 0000 0000
Formaldehida NA
(p/v) 50 4444 | 2322 | 0020 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 3022 1200 0000 0000 0000 0000 0000
Control de 07 B UL SAB 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicitate al (o) + 3 mUL NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | o000 | oooo | NR | NR
formalehidei eritrocite
0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 4444 2230 1012 0000
0
. . 4444 4444 4444 4444 4444 3230 0100 0000
Control al virusului | 0,7 NA
formalehidei (p/v) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3023 | 0220 | 0000
60
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2322 | 0010 | 0000
Celule ccee CCCC | cccec | ccecec | ccecce CCCC| ccoo 0000
Conj[rql.u! . netratateé | cccc | cccc | cccc | ccec | ccce | CCCC| COCC| 0000
suceptibilitatii NA NA
celulare Celule ccce ccce ccee ccee ccee CCCC | ocoo 0000
tratate ccee | cecec | ccec | ccee ceee cccc| oooc | 0000
i orod ccee ccee ccee ccee ccee ccoc 00Co 0000
3 g/L SAB ara proaus
. . ccce ccce ccee ccee ccce ccee ccoc 0000
Controlul eficientei | NA |+ 3 mL/L
Suprimérii actiVité‘gii eritrocite cu ccee ccee ccee ccee ccee ccee occo 0000
produsului PRODUS ceee ccee | cece ceee ceee coco | ooco | 0000

a)de la 1 la 4, virus prezent si gradul de efect citopatic la 12 unitdti de culturi celulare, sau gradul
de leziune celulara la proba de citotoxicitate.

C- efectul citopatic cu prezenta virusului (in acest caz si conform normei nu se tine cont doar de
gradul efectului citopatic, al prezentei sau absentei aceluiasi).

0= virusul nu este prezent, sau absenta leziunii celulare la proba de citotoxicitate.

NA: nu se aplica; NR: nu este realizat; PBS: tampon fosfat salin; SAB: albumina serica bovina

*: a se vedea ,, Observatii speciale ,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Tabelul 3. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR, lotul 2020 04 20, cu
Adenovirus tipul 5 (ATCC VR-5) in conditii de murdarie.
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Substants  [Nivelul de Reducrerea cu
Produsul gé)ncentra care citotoxicit intervalul de
’ interfereazd | ate | Log10 TCIDso dupa.. |qncredere cu 95%
0 [ 1530 | 60 | dupals/30
min |min min |min minute
80% 0,5 - 1050 [0,50 | - [?5,16 +0,36//
ASEVI ' ' '
3 g/L SAB + 3 >5,08 0,35
GERPOSTAR 20% |mL/L 0,5 - 0,50 0,50 | - [»5.16 +0,36//
s eritrocite >5,08 +0,35
PLU 0,1% 0,5 - 532 524 | - ]0,34%0,51//0,34
+0,48
80% 0,5 - 0,50 0,50 | - P5.24 +0,37//
ASEVI >5,16 +0,36
GERPOSTAR 20% [3g/L SAB 0,5 - 050 050 | - P 524 = 037 /]
>5,16 £0,36
PLUS 0.1% 05 | - 533 [525 | - |041048//0,41+
0,45
3 g/L SAB + 3
Controlul virusului NA mgl_“_ NA 5,83 5,66 [5,58 - NA
eritrocite
Controlul virusului NA 3 g/l SAB NA [5,83 5,74 5,66 - NA
F . 0,7%
ormaldehida (o) NA 0,5 NR [NR 11,74 1,32 NA
. . 5
Control gl _V|rusuIU| 0,7% NA NA 591 INR INR [5.74 NA
formalehidei (p:v)

Control de susceptibilitate celulara (diferenta logaritmica intre titlurile virale utilizand celulele
tratate i fard tratament).........cocceeeveereenenicnenneeeee log1070:42

Controlul eficientei suprimarii activitatii produsului (diferenta logaritmica intre titlurile virale intre
controlul virusului si suspensia de testare)...................... log107016

NA: nu se aplicd; NR: nu s-a realizat
Timpuri recomandate de cdtre Norma pentru suprafete: maxim 5 sau 60 de minute
Timpuri recomandate de catre Norma pentru instrumente: maxim 60 de minute

Timpuri recomandate de catre Norma pentru tratamentul igienic al mainilor prin frictiune si spalare
igienicd a mainilor: intre 30 si 120 de secunde.

Exista activitate virucida atunci cand titlul virusului aratd o reducere > 4 log.
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PBS: tampon fosfat salin, SAB: albumina serica bovina
*: a se vedea ,, Observatii speciale,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Tabelul 4. Rezultatele activitatii produsului ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,,, lotul 2020 04 20 cu
Adenovirus tipul 5 (ATCC VR-5) (proba de titularizare cu 12 sonde) in conditii de mizerie.

Concentr| Substanta | Timpulde Diluari (log 10
Produs atie De contact 1 2 3 4 5 6 7 8
intorforonts
0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 15 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00OO | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ASEVI 3 g/L SAB 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% |+3mL/L 15 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS eritrocite 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0203 | 2000 | 0000 | 0000
0,1% 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 2022 | 0002 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0322 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | OO0 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 15 0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% [39/L SAB 15 0000 | 0000 | 0000 | 00OO | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS 0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 2302 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 3230 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 2230 | 0200 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | OO0 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30 0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ASEVI 3 g/L SAB 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% |+3mL/L 30 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS eritrocite 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 44A4 | 4444 | 4444 2003 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 30 4444 | 4444 | 4444 | 4444 2020 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 3222 | 0200 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% [3g/L SAB 30 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 44A4 | 4444 | 4444 2302 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 30 4444 | 4444 | 4444 | 4444 2220 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 1220 | 0000 | 0000 | 0000
3 g/L SAB 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80%
Citotoxicitate + 3 mL/L NA 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 NR
eritrocite 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 44d4 | 4444 | 4444 2023 | 0010 | 0000 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3322 | 2202 | 0000 | 0000
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4444 4444 4444 4444 2022 2010 0000 0000
3 g/ L SAB 4444 4444 4444 4444 2232 0220 0000 0000
Control al virusului NA + 3 mL/L 15 4444 4444 4444 4444 3022 0200 0000 0000
eritrocite 4444 4444 4444 4444 0322 0100 0000 0000
4444 4444 4444 4444 2333 0220 0000 0000
30 4444 4444 4444 4444 2230 0000 0000 0000
1| 4444 4444 4444 4444 3320 2000 0000 0000
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0 4444 4444 4444 4444 2320 1201 0000 0000
4444 4444 4444 4444 2322 0020 0000 0000
) ) 4444 4444 4444 4444 2030 0002 0000 0000
Control al virusului NA [3g/L SAB 15
4444 4444 4444 4444 2323 0120 0000 0000
30 4444 4444 4444 4444 2322 0200 0000 0000
4444 4444 4444 4444 3203 1220 0000 0000
30 3230 1000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
. 2233 1002 0000 0000 0000 0000 0000
Formaldehida 0.7 NA 0000
(PNv) 60 2033 | 0002 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
2020 0100 0000 0000 0000 0000 0000 0000
Control al 07 3 g/L SAB + 0000 0000 0000 0000 0000 0000
citotoxicitatii al ov) P muL NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | oooo | NR | NR
formalehidei eritrocite
0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 4444 4444 4444 3220 2022 0000 | 0000
0
. . 4444 4444 4444 4444 3233 0101 0000 0000
Control al virusului 0,7 NA
formalehidei (PIv) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 0100 | 0000 | 0000
60
4444 4444 4444 4444 2323 0000 0000 0000
Células sin | cccc CCCC| cccc| ¢ecc| ccoc| ococ 0000 | 0000
Control al tratar ccee ceee ceee ceee ccce| cooc 0000 | 0000
susceptibilitatii NA NA
celulare Células cece ccce cece cece COCC| OCccC| 0000 | 0000
tratadas ccee ccee ccee ccee COCO| ocoo 0000 0000
Sin ccee ccee ceee ceee ceee 0cco 0000 | 0000
. . 3 9/L SAB +propuCTO ccee ccee ccee ccee ccee occo 0000 0000
Control al eficientei de] NA 3 mL/L
suprimare a activititii eritrocite Con ceee ceee cece cece cece 0coo 0000 | 0000
produsului PRODUCTO ccee ccee ccee ccee ccco CCOC| 0000 | 0000

a) de la 1 la 4, virus prezent si gradul de efect citopatic la 12 unitati de culturi celulare, sau gradul
de leziune celulara la proba de citotoxicitate.
C- efectul citopatic cu prezenta virusului (in acest caz si conform normei nu se tine cont doar de
gradul efectului citopatic, al prezentei sau absentei aceluiasi).




Traducere din Limba Spaniola in Limba Romdna
*hkkhkkkkhkkhkhkkhkhkhkkhkkhhhkkhhkhihkhhhkkihkhihkhhhkihhihkhihkiihkikx

0= virusul nu este prezent, sau absenta leziunii celulare la proba de citotoxicitate.
NA: nu se aplica; NR: nu este realizat; PBS: tampon fosfat salin; SAB: albumina serica bovina
*: a se vedea ,, Observatii speciale ,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Tabelul 5. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, cu
Norovirus murine (cepa S99 Berlin) in conditii de murdarie.

Nivel de
Concentra|Substanta de | i : Reducere cu
Produs tie interferenta Cltot(t)XICIt 5 intervalul de
ate Log10 TCIDso dupa.. | incredere cu 95%
0 [ 15 RO 60 dupa 15//30
min |min |min |min minute552
80% 0,5 - 0,50 0,50 | - [5,16 +0,36//
ASEVI 3 g/L SAB + >5,08 +0,35
GERPOSTAR 20% 3 mL/L] 05 - 10,50 {0,50 - 5,16 +0,36//
eritrocite >5,08 +0,35
PLUS 0.1% 05 | - 5,24 5,08 | - |042£0,49//050
+ 0,46
80% 0,5 - 10,50 (0,50 - >524+£0371/
ASEVI > 5,08 £0,35
GERPOSTAR 20% [3g/L SAB 0,5 - 10,50 {0,50 - »524£0371/
> 5,08 +0,35
PLUS 0,1% 05 | - .24 516 | - |0.50£050//042
+0,45
. . 3 g/L SAB +
Controlul virusului NA |3 mL/Ll NA 574 566 558 | - NA
eritrocite
Controlul virusului NA 3 g/L SAB NA /5,82 5,74 5,58 | - NA
Formalehida ?p7\j/)° NA 05 INR |NR 3,00 [158 NA
Controlul  virusuluif 0,7%
e formalehidi ) NA NA 574 NR |NR 5,58 NA

Control de susceptibilitate celulard (diferenta logaritmicd intre titlurile virale utilizand celulele
tratate si fArad tratament)..............oooevevveevevereereeeereneneesenereenanen, log107042

Controlul eficientei suprimarii activitatii produsului (diferenta logaritmica intre titlurile virale intre
controlul virusului si suspensia de testare)...................... log1070:16
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NA: nu se aplica; NR: nu s-a realizat
Timpuri recomandate de catre Norma pentru suprafete: maxim 5 sau 60 de minute
Timpuri recomandate de citre Norma pentru instrumente: maxim 60 de minute

Timpuri recomandate de catre Norma pentru tratamentul igienic al mainilor prin frictiune si spalare
igienicd a mainilor: intre 30 si 120 de secunde.

Exista activitate virucida atunci cand titlul virusului arata o reducere > 4 log.
PBS: tampon fosfat salin, SAB: albumina serica bovina
*: a se vedea ,, Observatii speciale,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Tabelul 6. Rezultatele activitatii produsului ” ASEVI GERPOSTAR PLUS,, , lotul 2020 04 20, cu
Norovirus murine (cepa S99 Berlin) (proba de titularitate cu 12 sonde) in conditii de mizerie.

Substanti de| Timpul de Diluari (logl0)?
Produsul Concentratie |interferenti C?rmﬁ;:t 1 2 3 4 5 6 7 3
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ©0OOO
80% 15
ASEVI 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ©0OOO
+
GERPOSTAR 20% SYLSAB+3 45
mL/L eritrocite 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2023 | 0002 | 0000 | 0000
0,1% 15
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2020 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 15
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
ASEVI
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
GERPOSTAR 20% 3 g/L SAB 15
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2032 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 15
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0200 | 0001 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0OOO
ASEVI
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
L SAB +
GERPOSTAR 20% SULSAB+3 3,
mL/L eritrocitos 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLUS
4444 | 4444 | 4444 | 4434 | 0202 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 30
4444 | 4444 | 4444 | 4443 | 0212 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00O | 0000
ASEVI 80% 30/L SAB 30
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
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GERPOSTAR 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
20% 30
PLUS 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2020 | 0000 | 0000 | 0000
0,1% 30
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2120 | 0000 | 0000 | 0000
. L SAB + 3 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
. .. o g +
Citotoxicitate | 80% UL eritrocite | 0000 | 0000 | o000 | 0000 | oooo | oooo | oooo | R
0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3223 | 0202 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0322 | 1020 | 0000 | 0000
) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2232 | 0200 | 0000 | 0000
Control virus | NA BULSAB 3 g5
mL/L eritrocite 4444 4444 4444 4444 2302 0200 | 0000 | 0000
20 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2322 | 0020 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3220 | 0000 | 0000 | 0000
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0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2322 | 0200 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0322 | 2011 | 0000 | 0000
_ 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3232 | 0100 | 0000 | 0000
Control virus NA [3g/L SAB 15
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2022 | 1202 | 0000 | 0000
20 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2232 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2022 | 0100 | 0000 | 0000
20 4444 | 4334 | 0220 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
o 0,7 4444 4434 1020 0000 0000 0000 0000 0000
Formaldehida NA
(p/v) 50 3220 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00OO | 0000 | 0000
3233 | 2000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Control al 07 [PULSAB+ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicitatii ©h) . muUL o NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | oooo | oooo | NR| NR
formaldehidei eritrocitos
0000 0000 0000 0000 0000 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2320 | 0201 | 0000 | 0000
0
_ ) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3302 | 1020 | 0000 | 0000
Controlul virusului 0,7 NA
formaldehidei (ptv) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3223 | 0202 | 0000 | 0000
60
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3230 | 0000 | 0000 | 0000
Celule ccee CCCC | cccc| ccee| ccecece 0C00 0000 0000
Controlul netratate | cccc ceee ceee ceee cccc | occc | 0000 | 0000
susceptibilitatii NA NA
celulare Celule ccce ccce ccce ccce CCCco 00Cco 0000 0000
tratate ccee ccee ccee ccee cccc | ocoo | 0000 | 0000




Traducere din Limba Spaniola in Limba Romdna
*hkkhkkkkhkkhkhkkhkhkhkkhkkhhhkkhhkhihkhhhkkihkhihkhhhkihhihkhihkiihkikx

Sin ccee ccee ccee ccee CCCC | ccoo 0000 | 0000
. . 3 g/L SAB +probucTo ccce ccee ccee ccee occe 00CO 0000 | 0000

Controlul eficientei NA 3 mL/L
suprimﬁrii activitﬁ;ii eritrocite Con ccee ccce ccce ccce occo €000 0000 0000
produsului PRODUCTO | ¢cec ccee ccce | cece ceee oooc | 0000 | 0000

a) de la 1 la 4, virus prezent si gradul de efect citopatic la 12 unitati de culturi celulare, sau gradul
de leziune celulara la proba de citotoxicitate.
C- efectul citopatic cu prezenta virusului (in acest caz si conform normei nu se tine cont doar de
gradul efectului citopatic, al prezentei sau absentei aceluiasi).

0= virusul nu este prezent, sau absenta leziunii celulare la proba de citotoxicitate.
NA: nu se aplica; NR: nu este realizat; PBS: tampon fosfat salin; SAB: albumina serica bovina
*: a se vedea ,, Observatii speciale ,, pentru a intelege semnificatia acestor concentratii.
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Figura 1. Rezultatele activitatii produsului ,, ASEVI GERPOSTAR PLUS,,, lotul 2020 04 20, la
diferite concentratii (80%, 20% si 0,1%), in conditii de murdarie, cu Poliovirus tipul 1 (ATCC VR-

192).
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)
Condiciones sucias —e—formaldehido
8
—4—80%
7 " —X °
8 6 —o—20%
a5
e 4 \\ —=—0,1%
e3 oS
o 9 A ——Control virus
O
1 :\‘Q = —e— Citotoxicidad
O I | T
0 15 30 60 —eVirus control
Tiempo (minutos) formadeldehido

Figura 1.1. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, la
diferite concentratii (80%, 20% si 0,1%), pentru controlul intern al conditiilor de murdarie, cu

Poliovirus tipul 1 (ATCC VR-192).
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Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)
Control interno condiciones sucias —o—formaldehido
8
7 ¥ : S . ——80%
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Figura 2. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, la
diferite concetratii (80%, 20% si 0,1%), in conditii de murdarie, cu Adenovirus tipul 5 (ATCC

VR-5).

Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5)-
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Figura 2.2. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, in
diferite concentratii (80%, 20% si 0,1%), pentru controlul intern al conditiilor de murdarie, cu
Adenovirus tipul 5 (ATCC VR-5).
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Figura 3. Rezultatele activitatii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, la
diferite concentratii (80,20% si 0,1%) in conditii de murdarie, cu Norovirus murine (cepa S99
Berlin).

Norovirus murino (cepa S99 Berlin)-
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Figura 2.2. Rezultatele activitdtii produsului ASEVI GERPOSTAR PLUS, lotul 2020 04 20, in
diferite concentratii (80%, 20% si 0,1%), pentru controlul intern al conditiilor de murdarie, cu
Norovirus murine (cepa S99 Berlin).
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Subsemnata Dragomirescu Camelia-Daniela interpret si traducdtor autorizat pentru limba FRANCEZA si
SPANIOLA, in temeiul autorizatiei nr. 36856/29.07.2014 eliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia, certific
exactitatea traducerii efectuate din limba spaniold in limba romdnd, cd textul prezentat a fost tradus complet, fard
omisiuni, si cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
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