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Summary: virus-inactivating properties of Sanosil S010 of Sanosil AG according to EN
14476:2013

This summary is based on the following test reports of MikroLab GmbH for the surface disinfectant
Sanosil S010 produced by Sanosil AG for surface disinfection:

poliovirus test report 27.01.2014
adenovirus test report 27.01.2014
MNYV test report 28.01.2014

The following concentration and exposure time are necessary for the inactivation of the 3 test viruses:
undiluted 30 minutes
in order to achieve a four logyo reduction (inactivation > 99.99 %) under clean conditions in a

quantitative suspension test according to EN 14476:2013.

After evaluation with poliovirus type 1, adenovirus type 5 and murine norovirus (MNV) the surface
disinfectant Sanosil SO10 can be declared as having “virucidal activity” properties according to EN
14476:2013.

This declaration is derived from the EN 14476:2013 as follows (literal citation):



This document specifies test methods and minimum requirements for virucidal activity of chemical disinfectants or
antiseptic products for instruments, surfaces or hands that form a homogeneous physically stable preparation in
waler.

This document is applicable to a broad spectrum of viruses (see Annex B) and to areas and situations where
disinfection is medically indicaled. Such indications occur in patient care, for example:

== iny hospitals, in communily medical faciities, and in dental instiutions:
- in clinics of schools, kindergartens, and of nursing homes;

and may occur in the workplace and in the home. It may also include services such as laundries and kitchens
supplying products direclly for the patients.
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From Annex B in EN 14476:2013:
Examples of viruses which may contaminate human medical instruments,
hands, surfaces
(Enveloped viruses are in bold)

NOTE This list is not exhaustive.

Blood

Enterovirus Hepatitis C virus (HCV)

Filoviridae Hepatitis Delta virus (HDV)
Flavivirus Human Immunodeficiency Virus (HIV)
Herpesviridae Human T Cell Leukemia Virus (HTLV)
Hepatitis A Virus (HAV) Parvovirus B 19

Hepatitis B virus (HBV)

Respiratory tract

Adenovirus (Mast-) Influenza Virus

Coronavirus Paramyxoviridae

Enterovirus Rhinovirus

Herpesviridae Rubella Virus

Neural tissue, ear & nose, eye

Adenovirus (Mast-) Human Immunodeficiency Virus (HIV)
Enterovirus Polyomavirus

Herpesviridae Rabies Virus

Measles Virus Rubella Virus

Gastro-intestinal

Adenovirus(Mast-) Enterovirus
Caliciviridae Hepatitis A Virus (HAV)
Coronavirus Hepatitis E Virus (HEV)
Astrovirus Rotavirus

Skin, breast and/or milk

Enterovirus Human T Cell Leukemia Virus (HTLV)
Herpesviridae Papillomavirus
Human Immunodeficiency Virus (HIV) Poxviridae

Spleen and lymph nodes (see also ,Blood*)

Human T Cell Leukemia Virus (HTLV)
Human Immunodeficiency Virus (HIV)

Dental procedure

Adenovirus(Mast-) Hepatitis C Virus (HCV)
Enterovirus Hepatitis Delta Virus (HDV)
Herpesviridae Human Immunodeficiency Virus (HIV)

Hepatitis B virus (HBV)

Urogenital tract



Hepatitis B Virus (HBV) Human T Cell Leukemia Virus (HTLV)

Herpesviridae Papillomavirus
Human Immunodeficiency Virus (HIV) Polyomavirus
Reference:

Van Regenmortel MHV et al.,Eds.: Virus Taxonomy, Classification and Nomenclature of Viruses, seventh report
of the international committee on taxonomy of viruses.
Academic Press, San Diego, 2000
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Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Prﬁfiabét‘atorium

Mikrolab GmbH
Norderoog 2, 28259 Bremen

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 und nach den Rmhtimien flr i
Medizinprodukte 90/385/EWG und 93/42/EWG besitzt, mfung:eﬁ in folgendem Berezch
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Desinfektionsmitteln.

erbindung mit dem Bescheid vom 25.10.2013 mit der S5
Akkreditierungsnummer D 18684 02 und ist glltig bis 24.10.2018. Sie besteht aus diesem Deckbiaﬂ
der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 3 Selten Ly

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-18684-02-00
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18684-02-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005° sowie nach den
Richtlinien fiir Medizinprodukte 90/385/EWG? und
93/42/EWG"

Glltigkeitsdauer:  25.10.2013 bis 24.10.2018 Ausstellungsdatum: 25.10.2013

Urkundeninhaber:
Mikrolab GmbH
Norderoog 2, 28259 Bremen

Bereich: Medizinprodukte

Priifgebiet/-gegenstande:  mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Desinfektionsmitteln

verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite

Geltungsbereich

Prifungsart  |Regelwerk

: _ |Prifung . |Prafverfohren =
Mikrobiologisch- Desinfektionsmittel Quantitativer Suspen- DIN EN 14476
hygienische sionsversuch zur Bestimmung | Leitlinie DVV/RKI
Priffungen der viruziden Wirksamkeit SOP MLOA112

chemischer

Desinfektionsmittel
(Phase 2, Stufel

Prifung der viruziden Leitlinie DVV
Wirksamkeit chemischer SOP MLQAS4
Desinfektionsmittel mit

: - SOP MLOASE

praxisnahen Prifmodellen
(Phase 2, Stufe 2) SOP MLQA57
SOP MLQASS

SOP MLQA117
SOP MLOA118
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-P1-18684-02-00

Regelwerke®

DIN EN 14476:2013

Leitlinie der DVV/RKI (2008)

Leitlinie der DVV (2012)

S0P MLQAS4
SCP MLOASE
SOP MLQASY

SOP MLQASS8

SOP MLQA112

S0P MLQA117

SOP MLQOA118
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Chemische Dasinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer
Suspensionsversuch zur Bestimmung der viruziden Wirksamkeit
im  humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung der
Viruskrankheiten {DVV) e.V. und des Robert Koch-Institutes (RK!}
zur Priifung von chemischen Desinfektionsmitteln auf
Wirksamkeit gegen Viren in der Humanmedizin (Phase 2, Stufe 1),
Hyg & Med, 33, 2008, S. 315-322

Quantitative Prifung der viruziden Wirksamkeit chemischer
Desinfektionsmittel auf nicht-porésen Oberfiachen {(Anwendung
im Bereich Humanmedizin) {(Phase 2, Stufe 2), Hyg & Med, 37-3,
2012, S. 78-85

Prifung der Wirksamkeit von chemischen Desinfektions-mitteln
auf natlrlichen Oberflachen nach ASTM E 1838-10 (Phase 2, Stufe
2)

Priifung der Wirksamkeit von chemischen Desinfektions-mitteln
auf natlirlichen Oberflichen nach ASTM E 2011-09 {Phase 2, Stufe
2)

Prifung der Wirksamkeit von chemischen Desinfektionsmitteln
auf unbelebten Keimtragern nach ASTM E 2197-11 {Phase 2, Stufe
2)

Prifung der viruziden Wirksamkeit nach einer Modifikation der
EN 1500 {Phase 2, Stufe 2}

Quantitativer Suspensionsversuch zur Prifung von chemischen
Desinfektionsmitteln  auf  Wirksamkeit gegen Viren im
Veterindrbereich nach der DIN EN 14675 : 2006 {Phase 2, Stufe 1)

Virologische Prifung von chemischen Desinfektionsmitteln mit
Mechanil im 4-Felder-Test (Phase 2, Stufe 2)

Prifung der viruziden Wirksamkeit bei der Raumdekontamination
{Phase 2, Stufe 2) ‘
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18684-02-00

Unterschriftsberechtigte

Name Bereich

Herr Dr. Jochen Steinmann Alle Bereiche
Frau Dr. Britta Becker Alle Bereiche
Frau Birte Bischoff Alle Bereiche

verwendete Abkiirzungen:

ASTM American Society for Testing and Materials

DIN Deutsches Institut fir Normung

DVWV Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e V.
EN Eurepdische Norm

iSO International Organization for Standardization

RK1 Robert Koch-Institut

! Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte, ABlL. Nr. L 169 vom 12. juli
1993, 8. 1; zuletzt gedndert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABL. Nr. L 247 vom
21. September 2007, 5. 21

* Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten uber aktive implantierbare medizinische Gerite, ABL. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, S.
17; zuletzt gedndert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABL. Nr. L 247 vom 21.
September 2007, S. 21

3 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien.

*2u den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage der EU
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