PROF. DR MED. M. EXNER

Dyrektor Instytutu Higieny i Zdrowia Publicznego
Uniwersytet w Bonn

Uniwersylet w Bonn ihph Sigmund-Freud-Stralie 25 53105 Bonn

Ecolab Sp. z 0.0.
Ul. Kalwaryjska 69
Do rak: Pan Karaskiewicz

30-504 Krakow, Polska

Klinika Uniwersytecka
Ilw Bonn

I lilute t2r iy pene
ane Piesne Healh
( = }

Instytut Higieny
i Zdrowia Publicznego

Dr nauk przyrodniczych J. Gebel
Testowanie Srodkéw Dezynfekcyjnych
Dyrektor Laboratorium

Sigmund-Freud-Str, 25

63105 Bonn

Tel. +48 228 287 14022

Faks +49 228 287 19522
jirgen.gebel@ukb.uni-bonn.de
www.ihph.de

1 marca 2011,

Protokot badania

DMT 2010-218

Oferta 050.0013/2010/001 z dnia 4 stycznia 2010 .

Skutecznos¢ sporobdjcza preparatu do dezynfekcji powierzchni , Incidin active”
przeciwko sporom Clostridium difficile i Clostridium perfringens

1. Zadanie

Badanie higieniczno-mikrobiologiczne preparatu do dezynfekcji powierzchni |, Incidin  active”
w ilosciowym teécie zawiesinowym przeciwko sporom Clostridium  difficile (PCR rybotyp 027)
i Clostridium perfringens (ATCC 13124) oraz w warunkach rzeczywistych w ilosciowym tescie
pawierzchniowym, zmodyfikowanym zgodnie z wytycznymi standardowych metod DGHM (rozdzialy 9
i 14}, jak réwniez w tescie 4-polowym w warunkach naturalnych przeciwko sparom Clostridium difficile

(PCR rybotyp 027).
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DMT 2010-218

- Protoko! badania — Incidin active 01.03.2011

Materialy

Kaod laboratorium:

Badany produkt:
Numer seri:
Producent:

Qdbiér materialu:
Substancje aktywne na
roztwdr uzytkowy 2 %

zgodnie z danymi producenta:

DMT 2010-218

Incidin active
1449FM0022U
Ecolab
11.08.2010.

>1.000 mg/l (ppm} kwas nadoctowy

Wyglad: biata/zélta granulka
Zapach: ostry
Wartos¢ PH: 2%-8,31

Okres analizy: 14.12.2010 - 18.01.2011 r.

Srodek neutralizujacy: 1 % pclisorbat 80 + 3 % saponina + 0,1 % histydyna + 0,5 %

tiosiarczan sodu w roztworze buforowym fosforanowym 0,0025
mal/] (TSH +thic)

Substancja referencyjna: Glutaraldehyd: Protectol GA 50

Producent: BASF

Metody

lloSciowy test zawiesinowy:
Zgodnie ze standardowymi metodami DGHM 2001 - Okreslanie dzialania bakteriobojczego
i grzybobojczego w ilosciowym tescie zawiesinowym (rozdziat 9) [1]

llosciowy test powierzchniowy symulujacy warunki rzeczywiste:
Zgodnie ze standardowymi metodami DGHM 2001 — Dezynfekcja przez wycieranie na wilgotno —
Badanie dzialania bakteriobdjczego i grzybobéjczego (rozdzial 14) [1]

Modyfikacja standardowych metod DGHM 2001

Granica log N zostala obnizona de 5,00 - 6,70 log (4,00 - 4,70 log dla Clostridium perfringens)
wskutek nizszego poczgtkowego stezenia zawiesin przetrwalnikéw. Wymagane obnizenie o 3 logqg
nadal wystepuje przy tej modyfikacji.
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DMT 2010-218 - Protokdt badania — Incidin active 01.03.2011

Test 4-polowy w warunkach naturalnych:
Zgodnie z projektem EN WI| 002160489 [5]

Za pomocy tej metody badania mozna ocenié $rodek myjacy, jak rowniez wiasnosci dezynfekujace
w warunkach reprezentatywnych dla praktycznego stosowania. W ocenie bierze sie pod uwage
zardwno skuteczno$¢ w zakresie redukcji obcigzenia mikrobiologicznego, jak iw zakresie
zapobiegania potencjalnemu rozprzestrzenianiu inaktywowanych mikroorganizmow w otoczeniu.
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Rysunek 1 — Schemat oznaczeri oraz wycieranie/mycie mopem powierzchni czterech pdl
badanych na podtodze. Badane pole 1 to pole po inokulacji 0,05 ml badanych organizmow/
mieszaniny substancji Interferujacej. Strzatka przedstawia ruch zamiatajgcy podczas
sprzatania scierka/mopem.

Modyfikacia testu 4-polowego w warunkach naturalnych

Granica log N zostala obnizona do 5,00 — 6,70 log (4,00 — 4,70 log dla Clostridium perfringens)
wskutek nizszego poczatkowego stezenia zawiesin przetrwainikow. Wymagane obnizenie 0 3 logy
nadal wystgpuje przy tej modyfikacii.

Badane organizmy:

Spory Clostridium difficile (PCR rybotyp 027) [2)

« izolacja sporow z pozywki bulionowe] na pozywke wybiérczo-izolacyjng Columbia z udzialem
5 % krwi baranig]

e 7-dniowa inkubacja beztlenowa {37°C)
* nastepnie 14-dniowa inkubacja beztlenowa w ciemnosci w temperaturze pokojowsj (ok. 20°C)

* uzyskiwanie sporow przez elutriacje pozywki za pomoca roztworu buforowego fosforanowego
0,067 M (pH 7)

e wirowanie (4000 rpm/10 min) z przemywaniem i powtornym tworzeniem zawissiny w
roztworze buforowym fosforanowym 0,067 M (pH 7)

= inaktywacja cieplna (80°C/10 min) komérek wegetatywnych

* wykrywanie sporow zdolnych do kielkowania metodg lanych plytek (modyfikacja wedlug
Nakamura: agar GS-BHI + 10 pg/ml lizozymu poprzez inkubacje w warunkach beztlenowych
przez 48 godz. w temperaturze 37°C) uzysk: ok. 40 ml zawiesiny przetrwalnikéw (10°
przetrwalnikow/ml)
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DMT 2010-218 - Protokol badania = Incidin active
01.03.2011

e Spory Clostridium perfringens (ATCC 13124) [4]
e izolacja sporow z gotowanej pozywki bulionowej do 2 % wody poli-peptonowej (pH 7,8)
¢ 48-godzinna inkubacja beztlenowa (37°C)

« wirowanie (4000 rpm/10 min) z przemywaniem | powtdrnym tworzeniem zawiesiny
w roztworze buforowym fosfaranowym 0,067 M (pH 7)

« inaktywacja cieplna (80°C/10 min) komérek wegetatywnych

= wykrywanie sporow zdolnych do kielkowania metods lanych plytek {agar TSC) poprzez
inkubacje w warunkach beztlenowych przez 24 godz. w temperaturze 37°C

¢ uzysk: ok. 15 -20 ml zawiesiny przetrwalnikéw (10 przetrwalnikow/ml)

Protokot badania: Incidin active — DMT 2010-218

Obecnie wymagane jest dziatanie sporobdjcze na europejskim poziomie redukeji przetrwalnikéw
wynoszacym co najmniej 3 logyp (patrz DIN EN 13704 [3]).

Niskie i wysokie obcigzenie zwigzkami organicznymi.

Wyniki badania odnoszg sig wylgcznie do wymienionego powyzej produktu badanego. Zadna czesé
niniejszego protokolu nie moze by¢ powielana bez uprzedniej pisemnej zgody osoby podpisanej pod
fym dokumentem.

Bonn, 1 marca 2011 r.

Prof. dr 1 ;\Exner
Dyrektor instytutu

i
[1] Gebel, J., Wemer, H., Kirsch-Allena, A. and Bansemir, K. Standard methads of the DGHM for the testing and
evaluation of chemical disinfection procedures. mhp Verlag, 2001: 1-B0

[2) Achenbach, B. (2002). Efficiacy tesls of different disinfectants against Clostridium difficile-spores [Disserta-
tion]. Bonn: Rheinische Friedrich-Wilhelms-University Bonn.

[3] DIN EN 13704: 2002 Chemical disinfectants — Quanlitative suspension test for evaluation of the sporicidal
effect of chemical disinfectants in food, industry, household and public Institulions ~ test procedures and require-
ments {phase 2/step 1)

[4] Nishida 5., Seo N., Nakagawa M.: Sporulation, Heat Resistance and Biological Properties of Clostridium per-
fringens. Applied Microbiology, Feb. 1969

[5] EN draft W1 00216049: 2011 Quanlilative carrier les! (phase 2, step 2) for the evaluation of bactericidal aclivity

on non-porous surfaces in medical area . 7L Lo,
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Identyfikator Raportu: 1650-28/31/36 B

Nazwa Produktu: Incidin Active
Numer partii: Nie okreslony
Producent; Ecolab.
Whiosek

Na podstawie BS EN 1650 (1997), Incidin Active, rozciericzona do stezenia 2%
masa/obj w koncowej zawiesinie testowej, posiada aktywnosc grzybobojcza w 15
minut w 20°C w warunkach brudnych (3 g/L bydiecej albuminy surowiczej)
wzgledem szczepu referencyjnego Candida albicans (ATCC 10231). Produkt po
rozciericzeniu do 2% masa/obj w koricowej zawiesinie nie posiadat aktywnosci
grzybobdjczej w 15 minut w 20°C w warunkach brudnych ani czystych
(odpowiednio 3 g/L lub 0,3 g/L bydiece] albuminy surowiczej) wzgledem szczepu

referencyjnego Aspergillus niger (ATCC 16404).

Data raportu: 4.12.03

Podpis:

{QM %‘3“‘5

Elaine Pears
Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 29.7.05 ze zmieniong nazwa handlowa produktu i poprawkami maszynopisu.
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ADAMS ECOLAB EN1650 Report - R

Aktywnos$¢ grzybobodjcza w ogdinych warunkach stosowania.

Identyfikacja Probki
Nazwa Produktu:  Incidin active

Numer Partii: Nie okreslony.

Producent. Ecolab

Warunki przechowywania: Temperatura pokojowa i ciemnosc
Rozcienczenie produkiu: Produkt rozciericzono do ostatecznego stezenia w

zawiesinie testowej 2% (masa/obj)

Substancja czynna (substancje czynne). Kwas nadoctowy

Metoda testu i je] walidacja

Metoda: Rozcienczenie - zobojetnienie
Czynnik zobojetniajgcy: lecytyna 3 g/l; polisorbat 80 30 g/l; tiosiarczan sodu 5
g/l; L-histydyna 1 g/l; saponina 30 g/l w roztworze trypton chiorek sodu

Warunki doswiadczaine

Okres badarn: 3.10.03 - 27.11.03.

Rozciericzalnik produktu stosowany w czasie testu: Woda destylowana
Warunki tesiowania produktu: Rozcienczony, aby uzyskac stezenie 2%

masa/obj w koncowe) zawiesinie

Czas koniaktu: 15 minut
Temperatura testu: 20°C
Substancja interferujgca. 0,3% bydleca albumina surowicza/
COLAD Sp.10.0.
30-504 Krakow, ul Kal, fafyj-‘.‘!‘a 69
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ADAMS ECOLAB EN1850 Réport - Reference 1650-28/31/ 36 B

0,03% bydleca albumina surowicza
(powtorzony test tylko z Aspergillus
niger)

Ideniyfikacja stosowanych szczepow grzybow:

= Candida albicans ATCC 10231

= Aspergillus niger ATCC 16404 .

Whyniki lestu (pairz fabele A.1i A.2)

Whiosek

Na podstawie BS EN 1650 (1997), Incidin Active, rozcienczona do stezenia 2%
masa/obj w korcowej zawiesinie testowej, posiada aktywnosé grzybobojcza w 15
minut w 20°C w warunkach brudnych (3 g/L bydlecej albuminy surowiczej)
wzglgdem szczepu referencyjnego Candida albicans (ATCC 10231). Produkt po
rozciericzeniu do 2% masa/obj w koncowej zawiesinie nie posiadat aktywnosci
grzybobodjczej w 15 minut w 20°C w warunkach brudnych ani czystych
(odpowiednio 3 g/l lub 0,3 g/L bydlecej albuminy surowiczej) wzgledem szczepu

referencyjnego Aspergillus niger (ATCC 16404).

Data raportu: 4.12.03
Podpis:

@a‘m foss

Elaine Pears
Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 29.7.05 ze zmieniong nazwa handlowa produktu i poprawkami maszynopisu.
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Fungicidal activity in eneral use conditions.
Identification of Report: 1650-28/31/36 B

Name of Product: Incidin Active

- Batch Number: Not specified
Manufacturer: Ecolab
Conclusion

According to BS EN 1650 (1997), Incidin Active, when diluted to 2% wiv in the
final test suspension, possesses fungicidal activity in 15 minutes at 20°C under
dity conditions (3g/L bovine albumin) for referenced strain Candida albicans
(ATCC 10231). The product, when diluted to 2% wiv in the final test suspension,
did not possess fungicidal activity (as defined in the standard) in 15 minutes at
20°C under either dirty or clean conditions (3g/L or 0.3g/L bovine albumin

respectively) for referenced strain Aspergillus niger (ATCC 16404).

Date of Report: 4/12/03

Signed: S@m PQ.OJ;j

Elaine Pears
Laboratory Manager

Re -issued 29/7/05 with amended product brand name and typing amendments.

Boice Cacss 210t
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Fungicidal activity in general use conditions.

Identification of Sample

Name of Product:
Batch Number:
Manufacturer:
Storage Conditions:

Product dilution:

Active substance(s):

Incidin Active

Not specified

Ecolab

Room temperature and darkness

Product was diluted to a final concentration in the test
suspension of 2% (w/v)

Peracetic acid.

Test Method and jts Validation

Method: Diiution - neutralisation

Neutraliser: Lecithin 3g/l; Polysorbate 80 30g/l; Sodium Thiosulphate Sg/l;

L-Histidine 1g/; Saponin 30g/! in Tryptone Sodium Chioride Solution

Experimentai Conditions

Period of analysis:

3/10/03 - 27/11/03

Product diluent used during the test: Distilled water

Product test concentrations: Diluted to give a concentration of 2%

Contact time:
Test temperature:

Interfering substance:

30-504 K@
tel. 612/

(w/v) in final test suspension

15 Minutes

20°C

0.3% bovine albumin / 0.03% bovine
albumin (repeat test with Aspergillus

niger only).
%mm \)ecm. 2- - 06
FOR AND ON BENALF OF
ADAMS HEAL PUALE
A DIVISION OF ECOLAB
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ADAMS ECOLAB EN1850 Report — Reference 1 650-28!31/ 36 B

Identification of the fungal strains used:
* Candida albicans ATCC 10231
* Aspergillus niger ATCC 16404

Test results (see tables A.1 and A.2)

Conclusion

According to BS EN 1650 (1997), Incidin Active, when diluted to 2% w/v in the
final test suspension, possesses fungicidal activity in 15 minutes at 20°C under
dirty conditions (3g/L bovine albumin) for referenced strain Candida albicans
(ATCC 10231). The product, when diluted to 2% wiv in the final test suspension,
did not possess fungicidal activity (as defined in the standard) in 15 minutes at
20°C under either dirty or clean conditions (3g/L or 0.3g/L bovine albumin

respectively) for referenced strain Aspergillus niger (ATCC 16404).

Date of Report: 4/12/03
Signed:
anG QCL\SS

Elaine Pears
Laboratory Manager

Re -issued 29.7.05 with amended product brand name and typing amendments.
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ECOLAB sp. z 0.0.
30-504 Krakow, ul. Kalwaryiska 69 ZA ZGODNOSC

tel 012/2G1 61 0. fax 012/ 261 61 31 Z ORYGINALEM

REGON 350577317 189 77104011 /
1 wlony,

ldentyfikator Raportu: 1370411 B

Nazwa Produktu: incidin active
Numer partii: Nie okreslony
Producent: Ecolab
Whiosek

Na podstawie EN 13704 {2002), Incidin active, testowana w koncowym stezeniu
w tescie 2% masa/obj, posiada aktywno$c sporobojczg (spadek o ponad 3 rzedy
wielkosci) w szesédziesigt minut w 20°C w warunkach standardowych (0,3 g/l
bydlecej albuminy surowiczej). Badania przeprowadzono na referencyjnej

zawiesinie spor Bacillus sublilis ATCC 6633.

Te wyniki dotyczg wytacznie testowanych produktow.

Napisane przez:

e Bo

Elaine Pears
Stanowisko: Menedzer Laboratorium

Data: 15.01.04

Wydane ponownie 3.8.05 ze zmieniong nazwa handlowg produktu.

ECOLABSp. zoo.

%, Ul Kalwaryjska 69
0, fax 012/ 26161 N
L TEC T N 677 002-40-11
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ECOLABSsp. z0.0. zZA 2GODNOSC
30-504 Krakow, ul. K;waryjska 69 z ORYG!NALEM _
kG

£ 012/267 €1 50. fax 612/ 25151 01 R
II%EECU’?#E( o7 ”err?;;gjn : ‘/,/M &
ADAMS ECOLAB EK13704 Report — Reference 13704/20A

Aktywnos$¢ sporobbjcza w 0golnych warunkach stosowania

Identyfikator Raporiu 13704/11 B

Nazwa Produktu: Incidin active

Numer Partii: Nie okreslony.

Producent: Ecolab.

Data przyjecia w taboratorium: Sierpier 2003

Warunki przechowywania: Temperatura pokojowa i ciemno&é

Substancja czynna (substancje czynne): Kwas nadoctowy
Ten produkt miat koricowe Stezenie 2% masalobj w zawiesinie testowej.
| Metoda testu i jej walidacja
Metoda: Rozcierczenie - zobojetnienie
Czynniki zobojeiniajgce: lecytyna 3 g/i; polisorbat 80 30 g/l; tiosiarczan sodu g/
L-histydyna 1 g/I, saponina 30 g/t w roztworze trypton chiorek sodu

Warunki doswiadczaine
Okres badan: 11.12.03-15.12.03

Rozeiericzainik produkiu stosowan y wczasie testu: Woda destylowana w Szkle

Warunki testowania produktu: 2% masalobj w koficowym roztworze
testowym
Wyglad rozciericzen produktu: Przezroczyste bezbarwne
Czas kontaktu: 80 minut
Temperatura testu: 20°C
Substancja interferujgca: 0,3 g/l bydlecej albuminy surowicze
Stabilnosc mieszaniny: Nie wystepuje osad.
ECCLABsp. z0.0.

30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 69

Strona2z4 i, 012/281 6100, % 012/ 261 61 01
REGON 3508577217 (i 677-002-40-11




ECOLABsp. z 00. ZA ZGODNOSC - _ =

30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 69 . "

tel. 012/261 6100, fax 312/ 261 61 01 £ ORYG%_ i

REGON 250877 = " ™ 124011 / S
ADAMS ECOLAB EN13704 Report —Réference 13704/20A

ldentyfikacja siosowanego szczepu bakterii:

= Bacillus subtilis ATCC 6633

Winiki testu (pafrz tabela A.1)

Whiosek

Na podstawie EN 13704 (2002), Incidin active, testowana w kornicowym stezeniu
w tescie 2% masa/obj, posiada aktywnosg sporobbjczg (spadek o ponad 3 rzedy
wielkosci) w szescdziesigt minut w 20°C w warunkach standardowych (0,3g/
bydigcej albuminy surowiczej). Badania przeprowadzono na referencyjne;

zawiesinie spor Bacillus subtilis ATCC 6633,

Te wyniki dotycza wylacznie testowanych produktéw.

Napisane przez:

Elaine Pears
Stanowisko: Menedzer Laboratorium

Data: 15.01.04

Wydane ponownie 3.8.05 ze zmieniong nazwa handlowa produktu.

Ten raport testu moza byé odtwarzany wylscznie po uzyskaniu pisemnej zgody od Andarik QC

ECOLAB sp. z0.0.
30-504 Krakow, ul. Katwaryjska 69
tel C12/261 63 00 f2 042/ 25161 01
REGIRISENIF7757 s 2770054011

Strona3z4
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ECOLABsp. zo.0.

30-504 Krakéw, ul. Kalwaryjska 69
tel. 012/261 61 00, fax 012/ 26161 01

REGON 3505773
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COLABsp. z00. ZA ZGODNOSC
E I i1 Kelwaryiska 69

£ 2-40- 11

REGOR 3207777

Oswiadczenie tlumacza przysieglego

o uwierzytelnieniu poﬁyiszego thimaczenia z jezyka angielskiego

Ja, Konrad Gocman, thimacz przysiegly jezyka angielskiego , wpisany na listg thumaczy przysieglych
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/94/05, stwierdzam wedtug mojej najlepszej wiedzy i
przekonania, zgodno$¢ przediozonego mi powyzszej tlumaczenia 2z trescia dokumentu
przedstawionego mi w jezyku angielskim

Uwierzytelnienia dokument dokonalem 21 stycznia 2006.

Repertorium nr 21/2006.

Tlumacz przysiggly

=T
mgr ad Gocman
ul. Meissnera 14 m. 23, 03-982 Warszawa,

Tel. (0 22) 671-79-72, 0 608 315 982

ECOLARSsp. zo0.
30-504 Krakow, ul. Kahweryjska 69
tel. 012/ 261 61 63, fax 012/ 26161 01
REGDN 358877517 7P 677-002-40-11




ECOLABsp. z00.
30-504 Krakow, ul. Kaiwaryjska 69

L2611 bo e YT s101 ZA ZGODNOS¢

- - L Z DRYGINA&EM
I / Andark QC
Cross Park Housa, Low Green
l Rawdon, Leeds LS 19 6H8, England
Microbiolagical Services ﬂ// 66"/‘9&7’@ J;FL :ﬁgg}::g:gg:g:‘;
www.andarikage.co.uk

Sporicidal activity in general use conditions

Identification of Report:  13704/11 B

Name of Product: Incidin active
Batch Number: Not specified
Manufacturer: Ecolab.
Conclusion

According to EN 13704 (2002), Incidin active, when tested at a final
concentration in the test of 2% w/v, possesses sporicidal activity (>3 log
reduction) in sixty minutes at 20°C under standard conditions (0.3g/l bovine

albumin). This was for referenced spore suspension Bacillus subtilis ATCC 6633.

These results refer solely to the items tested.

Written by:

%Qn\e P@cn‘g

Elaine Pears
Position : Laboratory Manager

Date: 15/01/04

Re —issued 3.8.05 with amended product brand name.

ECCLAS sp. z 0.0

30-504 Krakow. ul. Kalwaryjska 63
tel. 012/ 261 §1 00, fax §12/ 251 61 o Q VLt 06

REGON 350577317 i 6/7-002-40-11 FOR AND ON BE“ALF GF
ADAMS HEALTRCARE
A DIVISION OF ECOLAB

Page 1 of 4



ECOLABsp. zo.0. ZA ZGODNOSC &%t
30-504 Krakow, ul. Kalwa-yjska 69 Z ORYGINA
tel. 012/261 61 50, tax 012/£61 6101 A

REGOM 3607777~ 7 g-C-11

ADAMS ECOLAB EN13704 Report< Referefice 13704/11 B

Sporicidal activity in general use conditions

Identification of Report __13704/11 B

Name of Product: Incidin active

Batch Number: Not specified.

Manufacturer: Ecolab.

Date of acceptance at the La;‘mraz‘o;y: August 2003

Storage Conditions: Room temperature and darkness

Active substance(s): Peracetic acid

The product was at a final concentration in the test suspension of 2% w/v.
Test Method and its Validation

Method: Dilution - neutralisation

Neutraliser: Lecithin 3g/l; Polysarbate 80 30g/l; Sodium Thiosulphate 5g/l;
L-Histidine 1g/l; Saponin 30g/l in Tryptone Sodium Chloride Solution

Experimental Conditions

Period of analysis: 11/12f03 - 15/12/03.

Product diluent used during the test: Glass Distilled Water

Product test concentrations: 2% wiv in final test suspension
Appearance of product dilutions: Clear Colourless

Contact time: : 60 Minutes

Test temperature: 20°C

Interfering substance: 0.3g/l Bovine Albumin

Stability of the mixture: No precipitate present.

ECOLABSp. ; o Boise. Coows 1210k
ootk s FOR AND ON BEHALF OF

Page2aty TR ADAMS HEALTHCARE
A DIVISION OF ECOLAB



AR, ZA ZGODNO§¢

3 012/ 751 61 01 Z ORYGINALENMZ

S naT702.40 11

ADAMS ECOLAB EN13704 Report - Re erence 13704/11

Identification of the bacterial Strain used-
* Bacillus subtilis ATCC 6633

Test results (see table A 1)

Conclusion

According to EN 1 3704 (2002), Incidin active, When tested at 5 Concentration in
the final test Suspension of 2y WY, possesses Sporicidal activity (>3 log
reduction) in Sixty minutes al 20°C under Standard conditions (0, 39/ bovine

albumin). This was for referenced strain Bacijllys Subtilis ATCC 6633.

These results refer solely to the items tested.

Written by:

Elaine Pears
Position : Laboratory Manager
Date: 15/1/04

Re —issyed 3.8.05 with amended produyct brand name.

This test report shall not be reproduced except in fyl| without prior written approval from Andarik Qc

ECOLAZsp. 2 0.0.
30-504 Krakow, ul, Ka}.‘fq’.j.ryjf‘k? ({i}?
15516

te, 012/261 €1 09, i 1. 45
REGOH 35557737 .2 %7 122.40-11 Q%D ?@i 12-\-00 .
FOR AND ON BEHALF OF

Page 3 of 4 ADAMS HEALTHCHHE
A DIVISION OF ECOLAB
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ECOLABsp. zo.0.
30-504 Krakow, ul. Kalweryjska 69
tel. G12/261 € 00, i 017/ 251 61 01
LGLTTIT NI b0 401

|dentyfikator Raportu: 13704/-20A

Nazwa Produktu: Incidin Active
Numer partii: 246
Producent: Ecolab
Whiosek

Na podstawie EN 13704 (2002), partia 246 incidin Active, po napromieniowaniu
promieniowaniem gamma testowana w stgzeniu ,gotowym do uzycia” posiada
aktywnos¢ sporobojcza (spadek o ponad 3 rzedy wielkosci) w 5, 10, 15 30i 45
minut w 20°C w warunkach standardowych {(0,3g/L bydiecej albuminy surowiczej)
wzgledem referencyjnej zawiesiny spor: Bacillus subtifis ATCC 6633. Jest to
dodatkowy wynik opracz opisanego w 1374/11B gdzie wykazano, ze produkt ma

aktywno$¢ sporobojczg w szescdziesigt minut, czasie kontaktu wymaganym w

standardzie.

Te wyniki dotycza wylacznie testowanych produktow.
Data raportu: 1.04.05

Podpis:

Bosce feom

Elaine Pears
Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 10.8.05 ze zmieniong nazwa handlows produkiu.

ECCLADSsp. z00.

Page 1of4 30-504 Krake K p' 2ryj.i2 65

ZA ZGODNOSC
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ECOLABsp. zo.0. : 5
30-504 Krakéw, ul, Kalwaryjska 69 ZZAO‘FZ{(;;SIDN'\L%EE f%&%{g

18, 012/ 261 61 60, tax D12/ 261 61 C1

REGOM 350E77417. AP £77-002-40-11
Aktywnosc¢ sporobodjcza w 0godinych warunkach stosowania

ldentyfikator Raportu: 13704/-20A

Nazwa Produktu: incidin Active
Nurner partii: 246
Producent: Ecolab.

Warunki przechowywania: Temperatura pokojowa i ciemnog¢

Substancja czynna (substancje czynne): Kwas nadoctowy

Ten produkt miat koricowe stezenie 2% masa/obj w zawiesinie testowe).

Metoda festu i jej walidacia

Metoda: Rozciericzenie - zobojetnienie
Czynniki zobojetniajgce: lecytyna 30/l; polisorbat 80 309/ tiosiarczan sody ogfl;
L-histydyna 1g/l; saponina 30g/l w roztworze trypton chiorek sodu

Warunki doswiadczalne

Okres badarn: 1.12.04-512.04.

Rozcienczalnik produktu stoso wany w czasie testu: nie dotyczy

Warunki testowania produktu: 2% masalobj w korficowej zawiesinie
testowej

Wyglad rozciericzen produktu: Przezroczyste bezbarwne

Czas konlakiu: 5, 10, 15, 30 45 minut

Temperatura testu: 20°C

Substancja interferujaca: 0,3g/L bydigcej albuminy surowiczej

Stabilnosc mieszaniny: Nie wystepuje osad.

Identyfikacja slosowanego szczepu bakteri:
* Bacillus subtilis ATCC 8633

Page 2 of 4




ECOLABsp. zo.0.
30-504 K-akow, ul K alweryj#f.a 69
tel. 0127261 B1 60, fa 0102/ 28181 01

tonperyns T i e v a5 4011

ADAMS ECOLAB EN13704 Re rt — Reference 13704/20A

Wyniki testu (patrz tabela A, 1}

Whiosek

Na podstawie EN 13704 (2002), partia 246 Incidin Active, po napromieniowaniy
promieniowaniem gamma testowana w stezeniu ,gotowym do uzycia" posiada
aktywnosé sporobojczg (spadek o ponad 3 rzedy wielkosci) w 5, 10, 15, 30i 45
minut w 20°C w warunkach standardowych (0, 3g/L bydlecej albuminy surowiczej)
wzglgdem referencyjnej zawiesiny spor: Bacillus subtilis ATCC 6633. Jest to
dodatkowy wynik oprécz opisanego w 1374/11B gdzie wykazano, ze produkt ma
aktywnos¢ sporobojczg w szescdziesigt minut, czasie kontaktu wymaganym

w standardzie.

Te wyniki dotycza wytgcznie testowanych produktow,
Data raportu: 1.04.05

Podpis:

Hve R

Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 10.8.05 ze Zmieniona nazwg handiowa produktu.

Ten raport testu moze byé odtwarzany wylacznie po uzyskaniu pisemnej zgody od Andarik QC

ECOLAB Sp.z0.0.

202401

Page 3 of 4
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ECGLAB Sp. Z0.0.

20-504 Krakow, ul. Kb E
tel. 012/?01 }! Iy ’)

Rl'(‘c!l r' R

Andank

Microbiological Services

e e R DTS S VSR A

P S R NS

L

ZA ZGODNO&:C
2 ORYGINALEM

e

Andarik QC

Cross Park House, Low Greer
Rawdon, L.eeds LS |9 6HB, Englanc
Tek +44 (0) 113 250 5691

Fax: +44 (0)113 250 5695
www.andarkqce.co.uk

Sporicidal activity in general use conditions

Identification of Report 13704 -20A

Name of Product:

Batch Number: 246
Manufacturer: Ecolab
Conclusion

Incidin Active

According to EN 13704 (2002), batch 246 of Incidin Active, post gamma

irradiation, when tested at the "ready to use" concentration, possesses sporicidal

activity (>3 log reduction) in 5, 10, 15, 30 and 45 minutes at 20°C under standard

conditions (0.3g/L bovine albumin) for referenced spore suspension: Bacillus

subtilis ATCC 6633. This is in addition to results reported in 13704/118 where the

product was demonstrated to have sporicidal activity in sixty minutes, the contact

time required in the standard.

These results refer solely to the items tested.

Date of Report: 1/04/05

Signed:
%cm\q PQ,(,@“S,

Elaine Pears
Laboratory Manager

Re-issued 10/8/05 with amended brand name

ECOLADSp. z0.0.

FOR AND ON BEHALF OF
ADAMS HEALTCARE

30-504 Krakow. uK al “h
tel. 01212016‘1 hi &

10f4
Page 1o i

%LMQ_. Qam 12106

A DIVISION OF ECOLAB
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56 L Kalearyjska 69 <
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ADAMS ECOLAB EN13704 Report — Reference 13704-20A

Sporicidal activity in general use conditions

Identification of Report.  13704-20A

Name of Product: Incidin Active
Batch Number: 246
Manufacturer: Ecolab.

Storage Conditions: Room temperature and darkness

Active substance(s): Peracetic acid

The product was at a final concentration in the test suspension of 2% wiv.

T P e

Test Method and its Validation
t Method: Dilution - neutralisation
- Neutraliser Lecithin 3g/l; Polysorbate 80 30g/l; Sodium Thiosulphate 5g/l;
L-Histidine 1g/I; Saponin 30g/l in Tryptone Sodium Chloride Solution

Experimental Conditions

Period of analysis: 1.12.04 - 5.12.04.
Product diluent used during the test: N/A
i Product test concentrations: 2% w/v in final test suspension
Appearance of product dilutions: Clear Colourless
i Contact time: 5, 10, 15, 30 and 45 Minutes
Test temperature: 20°C
Interfering substance: 0.3g/L. Bovine Albumin
Stability of the mixture: No precipitate present.
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ADAMS ECOLAB EN13704 Report — Reference 13704.20A

Identification of the bacterial strain used:

* Bacillus subtilis ATCC 6633

Test results (see table A.1)

Conclusion

According to EN 13704 (2002), batch 246 of Incidin Active, post gamma
iradiation, when tested at the "ready to use" concentration, possesses sporicidal
activity (>3 log reduction) in 5, 10, 15, 30 and 45 minutes at 20°C under standard
conditions (0.3g/L bovine albumin) for referenced Spore suspension: Bacillus
subtilis ATCC 6633. This is in addition to results reported in 13704/11B where the
product was demonstrated to have sporicidal activity in sixty minutes, the contact

time required in the standard.

These results refer solely to the items tested.

Date of Report; 1/04/05

Signed:
Elaine Pears

Laboratory Manager

Re-issued 10/8/05 with amended brand name

Thig test report shall not be reproduced except in full without prior written approval from Andarik QC
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w ogoinych warunkach stosowania (dla warunkéw brudnych)

|dentyfikator Raportu: 13697/5-8A

‘Nazwa Produktu: Incidin Active
Numer partii: 248
Producent: Ecolab
Whiosek

Na podstawie BS EN 13697 (2001), Incidin Active, po rozciericzeniu do 2%
masafobjetosc, posiada aktywnos¢ bakteriobdjezg w 5 minut i grzybobojczg w 15
minut w 20°C w warunkach brudnych (3 giL bydlecej albuminy surowiczej i 1g/L
tryptonu). Wynik ten uzyskano dla szczepow referencyjnych Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Enierococcus hirae
ATCC 10541 i Escherichia coli ATCC 10536 (skutecznosé bakieriobojcza) i
Candida albicans (ATCC 10231) (skutecznosc drozdzobojcza). Produkt po
rozcienczeniu do 2% masalobj nie posiadat aktywnosci grzybobojczej (jak
zdefiniowano dla standardu) w 15 minut w 20°C w warunkach brudnych (3 g/L
bydlgcej albuminy surowiczej i 1 g/L tryptonu) dla szczepu referencyjnego
Aspergillus niger (ATCC 16404).

Data Raportu: 12 kwietnia 2005

Podpis:
Qose. Foos

Elaine Pears
Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 10.8.05 ze zmieniona nazwa handlowa produktu

whona 1 2i9 ECOLAB . z00.
30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 69
tel. 012/ 251 61 00, fax 012/ 261 61 01
REGON 350577377 N& £77-007-40-11

& g Croms Parg Fouse, Low Grasm
i(" { l é. i T

ENA

-~
.

Lol
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ADAMS ECOLAB EN13897 Report — Reférence 13697/5-8A Incidin Active

Bakteriobojcza i grzybobodjcza aktywnos§¢ na powierzchniach
w 0g6inych warunkach stosowania (dla warunkow brudnych)

identvfikacja Probki

Nazwa Produkiu:  Incidin Active
Numer Partii: 246
~ Producent: Ecolab
Warunki przechowywania: Temperatura pokojowa i ciemno$¢

Rozcienczenie produktu: Produkt rozcienczono do 2% (masa/obyj)

Substancja czynna (substancje czynne): Kwas nadoctowy w stgzeniu >1000 ppm
(czesci na milion) w stosowanym rozcienczeniu

Metoda testu i jef walidacja

Metoda: Rozcienczenie - zobojetnianie

Czynnik zobojetniajgcy: lecytyna 3 g/l; polisorbat 80 30 g/l; tiosiarczan sodu
5 g/l; L-histydyna 1 g/l; saponina 30 g/l w roztworze trypton chlorek sodu

Warunki doswiadczalne

Okres badan: 27.1.05 - 18.03.05.

Rozcienczalnik produktu stosowany w czasie festu: Woda destylowana
Stezenie produktu w tescie: Rozcienczenie do 2%{masalobj)
Czas kontaktu: 5 minut dla gatunkow bakterii

15 minut dla gatunkdw grzybow

Temperatura testu: 20°C
Substancja inferferujgca: 3 9/L% bydlecej albuminy surowiczej i1 g/l
tryptonu

ldentyfikacja stosowanych szczepow grzybow:
« (Candida albicans ATCC 10231
= Aspergillus niger ATCC 16404

ECOLABGsp. z 0.0,

Strona 2z 5 30-504 Krakow, ul. Kalz
tel. 012/261 61 80 fax 4o

REGON 360577317 4o ¢
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ADAMS ECOLAB EN13897 Report — Reference 13697/5-8A Incidin Active
Identyfikacja stosowan ych szczepdw bakterii:

* Staphylococcus aureus ATCC 6538

* Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

* Enterococcus hirae ATCC 10541

* Escherichia coli ATCC 10536

Winiki testu (patrz tabela A. 1)

Whiosek

Na podstawie BS EN 13697 {2001), incidin Active, PO rozcienczeniu do 2%
masa/objetos¢, posiada aktywnosé pakteriobdjczg w 5 minut i grzybobojczg w 15
minut w 20°C w warunkach brudnych (3 g/L bydlecej albuminy surowiczej i 1 g/L
tryptonu). Wynik ten uzyskano dla szczepow referencyjnych Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae
ATCC 10541 i Escherichia coli ATCC 10536 (skutecznoéé bakteriobdjcza) i
Candida albicans (ATCC 10231 ) (skutecznosc drozdzobojcza). Produkt po
rozcieniczeniu do 2% masa/obj nie posiadat aktywnosci grzybobojczej (jak
zdefiniowano dia standardu) w 15 minut w 20°C w warunkach brudnych (3 g/l
bydigcej albuminy surowiczej i 1 g/L tryptonu) dla SzCzepu referencyjnego
Aspergilius niger (ATCC 16404),

Data raportu: 12 kwietnia 2005

Podpis:

Blowve. feom

Elaine Pears
Menedzer Laboratorium

Wydane ponownie 10.8.05 ze Zmieniona nazwa handiows produktu

Strona 3z 5 ECOLABsp. z0.0.
30-504 Krakow. ul Kalwaryjska 69
tel. 012/ 26161 00 izx G153/ 361 61 91
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30-504 Krakow, ut. Kalwaryjska 69 '
tel. 012/261 51 00 ¢ 012/ 251 61 01 Z ORYGINAL
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ADAMS ECOLAB EN13897 Report — Refefence 13697/5-8A Incidin Active

ECOLABSQ. Z 0.0. ZA ZGODNC’SC -

Uwaga tlumacza:
Na dole po prawej kazdej strony pudpis p. Elaine Pears i data 12.1.06 oraz ponizej pieczatha o
tresci:  ,ZA T'W IMIENIU ADAMS HEALTHCARE, ODDZIALU ECOLAB”.

Oswiadczenie thumacza przysivglego

o uwierzytelnieniu powyiszego tlumaczenia z jpayka angielskiego

Ja, Konrad Goeman, tumacz przysiggly jesvka angielskiego, wpisany na liste Humaczy przysicglych Ministra
Sprawiedliwosci pod numerem TPO40S. siwierdzam wedlug mojej najlepszej wiedzy t przekonania, zgodnosd
pracdlozonego mi powyzszej tumaczenia z tresciy dokumentu przedstawionego mi w Jjezyku angielskim.
Uwierzytelnienia dokument dokonatem 21 styermia 2006,

Repertorium nr 22/20006.

Thumacz praysiggly

mgr ﬁ(onrad Gocman
ul. Meissnera 14 m. 23, 03-982 Warszawn,
Tel (022)671-79-72, 0 608 315 982

ECOLABsp. z0.0.
30-504 Krakow, ul. Kaiwaryiska 69
tel. 012/261 81 ¢, fax 012/ 251 51 01
REGON 35C777317 W a?7-0i2-10-11
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© i Andarik QC

é Cross Park House, Low Green

(K- g/ B Rawdon, Leeds LS 19 6HB, England
Tet: +44 (0113 250 5651

Fax; +44 (0) 113 250 5699

www.andarlkac.co.uk

Andarik

Microbiolagical Services

Bactericidal and Fungicidal activity on surfaces in general use
conditions (for dirty conditions).

identification of Report;  13697/5-8A

" Name of Product: Incidin Active
Batch Number: 246
Manufacturer: Ecolab
Conclusion

According to BS EN 13697 (2001), Incidin Active, when diluted to 2% wiv,
possesses bactericidal activity in 5 minutes and fungicidal activity in 15 minutes
at 20°C under dirty conditions (3g/L bovine albumin and 1g/L tryptone). This is for
referenced strains Staphyiococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541 and Escherichia coli
ATCC 10536 (bactericidal efficacy) and Candida albicans ATCC 10231
(veasticidal efficacy). The product, when diluted to 2% wiv, did not possess
fungicidal activity (as defined in the standard) in 15 minutes at 20°C under dirty
conditions (3g/l. bovine albumin and 1g/L tryptone) for referenced strain

Aspergillus niger (ATCC 16404).

Date of Report: 12 April 2005
Signed:

MO_ @QO'IS
Elaine Pears
Laboratory Manager (@m@&_ QQ o85S \2\-Ob -
Re-issued 10/8/05 with amended brand name F OR AND ON BEH ALF OF
ECOLABSp. zo.0. ADAMS HEALTHCARE
Pageofs it A DIVISION OF ECOLAB

REGCN 350577317, M2 877-002 4011
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aference” 3697/5-8A Incidin Aclive

ADAMS ECOLAB EN13697 Report —

Bactericidal and Fungicidal activity on surfaces in general use
conditions (for dirty conditions).

Identification of Sample

Name of Product:  Incidin Active

Batch Number: 246

Manufacturer: Ecolab

Storage Conditions: Room temperature and darkness
Product dilution:  Product was diluted to 2% (w/v)

Active substance(s): Peracetic acid at >1000ppm in use dilution.

Test Method and its Validation

Method: Dilution - neutralisation

Neutraliser: Lecithin 3g/l; Polysorbate 80 30g/l; Sodium Thiosulphate 5g/!;

L-Histidine 1g/l; Saponin 30g/l in Tryptone Sodium Chloride Solution

Experimental Conditions

Period of analysis: 27/1/05 — 18/03/05

Product diluent used during the test: Distilied water

Product test concentrations: Diluted to 2% (w/v)

Contact time: 5 Minutes for bacterial species
15 Minutes for fungal species

Test temperature. 20°C

Interfering substance: 3 g/L bovine albumin and 1 g/L tryptone

Identification of the fungal strains used:
» Candida albicans ATCC 10231
= Aspergillus niger ATCC 16404 %m_ Pm 12-1.06 -

FOR AND ON BEHALF OF
Page 2 of 5 ECOLAB sp. 2 00, ADAMS HEALTHCARE

30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 69

e T A DIVISION OF ECOLAB



— =

~ ECOLABsp. zo0,

. = Ay

I - PP

REGON 250777 R B AT g

~ ZA ZGODNO$E

30-504 Krakow, ul. Kelwaryska 69 Z ORYGINALEM
tel. 012/261 61 00 =+ €357 261 61 (1 :

ADAMS ECOLAB EN13697 Repeft - Reference 13697/5-8A Incidin Active

Identification of the bacterial strains used:

= Staphylococcus aureus ATCC 6538

* Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
* Enterococcus hirae ATCC 10541

* Escherichia coli ATCC 10536

Test results (see table A.1)

Conclusion

According to BS EN 13697 (2001), Incidin Active, when diluted to 2% wiv,
possesses bactericidal activity in 5 minutes and fungicidal activity in 15 minutes
at 20°C under dirty conditions (3g/L bovine albumin and 19/L tryptone). This is for
referenced strains Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541 and Escherichia coli
ATCC 10536 (bactericidal efficacy) and Candida albicans ATCC 10231
(veasticidal efficacy). The product, when diluted to 2% wilv, did not possess
fungicidal activity (as defined in the standard) in 15 minutes at 20°C under dirty
conditions (3g/L. bovine albumin and 1g/L tryptone) for referenced strain

Aspergillus niger (ATCC 16404).

Date of Report: 12 April 2005

Signed:

%Dulm P@m&

Elaine Pears
Laboratory Manager

Re-issued 10/8/05 with amended brand name ‘%Q'L‘\Q. QQD.SS 2 L Ob .
COLA! .Z0.0. -
Page 30f5 3{}_504EKT;R'5:.*."£\3 Egj-jﬂtr}yiﬁa 69 FOR km m'j BEHEAEF @F
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ZAKLEAD WIRUSOLOGII

Utworzeny w 1918 r.g 00-791 Warszawa, ul, Chocimska 24
7 ‘46 Tel./Fax: (0 22) 849 79 17; Tel.: (0 22) 542 12 30
/VVS e e-mail: wiruspzh@pzh.gov.pl http:/iwww.pzh.gov.pl
ECOLABSsp.z0.0.
30-504 Krzkow, ul, Kalwaryjska 69 ZA ZGODNOSC Warszawa, 2005.08.10
tel. 012/ 261 61 03, fax £12/ 26161 01 Z ORYGINALE
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Laboratoryjne oznaczenie wirusobéjczego dzialania preparatu
| INCIDIN AKTIV

. Badanie wykonano w Zakladzie Wirusologii PZH, ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa.

Nazwa badanego preparatu: INCIDIN AKTIV.

. Numer serii: 5225 KP 61.

Producent badanego preparatu: Ecolab GmbH & Co. OHG, Diisseldorf.

. Zleceniodawca badania w/w preparatu: Ecolab Sp. z 0.0., ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow.

Data dostarczenia preparatu: 11.07.2005.
Typ preparatu: do dezynfekcji powierzchni; podstawowa substancja aktywna: aktywny tlen.
Zastosowany rozcieficzalnik preparatu: woda.

Stezenie badanego preparatu proponowane przez producenta: 2%.

10. Proponowany przez producenta czas dziatania preparatu: 10, 15 1 60 minut.

11. Temperatura dziatania preparatu. pokojowa.

12. Zastosowana metoda badania — okreslenie zdolnosci preparatu do inaktywacji wirusa na

podstawie spadku miana infekcyjnego. Kryterium wirusobéjczego dziatania badanego

preparatu: spadek miana infekcyjnego wirusa o co najmniej 4 log (réznica pomigdzy mianem

ECCLABSp. z0.0.
30-504 Krakew, ul. Kakvaryjska 69
tel. 012/261 81 00 I« 24/ 25161 1
REGON 35057737 1. 777 (52-45-11
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infekcyjnym wirusa w mieszaninie kontrolnej a jridnem infekcyjnym wirusa w mieszaninie

zawierajacej okreslone stezenie badanego preparatu).

1. Laboratoryjne oznaczenie wirusobéjczego dzialania preparatu INCIDIN

AKTIV wykonane na modelu wirusa polio typ 1.

. Model wirusa: wirus polio typ — 1; szczep atenuowany LSc2ab (wirus RNA, nie posiada
ostonki).

. Hodowla komérkowa: linia ciaglta HEp-2 wyprowadzona z ludzkich komérek nowotworowych
raka krtani. Podloze wzrostowe: podioze Eagle'a (MEM) wzbogacone 4% plodowej surowicy
cielgcej 1 3% L-glutaminy, zawierajace 100 jednostek/ml penicyliny i 100 pg/m} streptomycyny.
Podloze utrzymujace: podloze Eagle'a (MEM) zawierajace 3% L-glutaminy, 100 jednostek/ml
penicyliny i 100 pg/ml streptomycyny.

. Oznaczanie toksycznosci preparatu dla hodowli komérek HEp-2: badany preparat jest
toksyczny w rozcienczeniu 1022,

. Oznaczanie miana infekcyjnego wirusa: plytki 24-dotkowe zawierajace hodowle HEp-2,
zakazane kolejnymi rozcieficzeniami wirusa kontrolnego lub mieszaniny wirusa z badanym
preparatem. Inkubacja hodowli w temperaturze 37°C w obe;:noéci 5% CO; przez okres 7 dni.
Miano infekcyjne wirusa obliczane wg metody Kirber'a.

. Oznaczenie wirusobéjczego dzialania badanego preparatu: zdolnosé preparatu do
inaktywacji wirusa polio okreslono bez oraz z obciazeniem biatkowym. Substancje obciazajace:
ptodowa surowica cielgca 1 albumina bydleca. Badanie przeprowadzono w mieszaninie
zawierajace] 1 czed¢ zawiesiny wirusa, 1 czeéé plodowej surowicy cielgcej (koficowe stezenie
10%) lub 1 czgs¢ albuminy bydlecej (koncowe stezenie 0,2%) lub 1 czgst jalowej wody

destylowanej oraz 8 czgsci badanego preparatu (koficowe stezenie 2%). Czas inkubacji

ECCLA3sp.z00
30-504 Krakow, ul Kal 3
tel, 012/ 2873 61 00, iz { _
REGON 366577237 72 577 -(02-40-11 2
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zawiesiny w temperaturze pokojowej wynosif® 10, 15 i 60 minut. Po inkubacji zawiesiny
odtoksyczniano na kolumnach.

Badanie kontrolne: mieszanina kontrolna zawierata 1 cze$é zawiesiny wirusa i 9 czesci

- Jatowej wody destylowanej. Czas i temperatura inkubacji mieszaniny kontrolnej jak w pkt, 5.

Wyniki: na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze badany preparat posiada
wia$ciwosci wirusobdjcze dla wirnsa polio w czasie 10, 15 i 60 minut, w temperaturze

pokojowej. Wyniki badan przedstawiono w tabeli L.

IL. Laboratoryjne oznaczenie wirusobdjczego dzialania preparatu INCIDIN

AKTIV wykonane na modelu wirusa adeno.

Model wirusa: wirus adeno typ — 5 (wirus DNA, nie posiada osfonki).

Hodowla komérkowa: linia ciagla A549 wyprowadzona z ludzkich komérek nowotworowych
raka pluc. Podtoze wzrostowe: podioze Dulbecco (D-MEM) wzbogacone 10% plodowej
surowicy cielgcej 1 3% L-glutaminy, zawierajace 100 jednostek/ml penicyliny i 100 pg/ml
streptomycyny. Podloze utrzymujace: podtoze Dulbecco (D-MEM) zawierajace 2% plodowej
surowicy cielecej, 3% L-glutaminy, 100 jednostek/mi penicyliny i 100 pg/ml streptomycyny.
Oznaczanie toksycznosci preparatu dla hodowli komérek A549: badany preparat jest
toksyczny w rozcienczeniu 107>°,

Oznaczanie miana infekeyjnego wirusa: plytki 24-dotkowe zawierajace hodowle A549,
zakazane kolejnymi rozcienczeniami wirusa kontrolnego lub mieszaniny wirusa z badanym
preparatem. Inkubacja hodowli w temperaturze 37°C w obecnosci 5% CO; przez okres 10 dni.
Miano infekcyjne wirusa obliczane wg metody Karber'a.

Oznaczenie wirusobéjczego dziatania badanego preparatu: zdolnosé preparatu do

inaktywacji wirusa adeno okreslono bez oraz z obciazeniem biatkowym. Substancje

ECCLABsp. z0.0.
30-504 Krakow, ul Kalwaryj:ka 69 ;
tel. 012/ 25161 30 fax 912/ 251 51 01
REGON 35in/7 3 a7EA2-50-11
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ufé bydleca. Badanie przeprowadzono w

obciazajace: ptodowa surowica cieleca i albu
mieszaninie zawierajacej 1 czg§¢ zawiesiny wirusa, 1 czesé plodowej surowicy cielgce)
(koncowe stezenie 10%) lub 1 czesc albuminy bydlecej (koncowe stgzenie 0,2%) lub 1 czesc
jatowej wody destylowanej oraz 8 czgsci badanego preparatu (koncowe stgzenie 2%). Czas
inkubacji zawiesiny w temperaturze pokojowej wynosit 10, 15 i 60 minut. Po inkubacji
zawiesiny odtoksyczniano na kolumnach.

. Badanie kontrolne; mieszanina kontrolna zawierata 1 cze$¢ zawiesiny wirusa, 19 czese
jatowej wody destylowanej. Czas i temperatura inkubacji mieszaniny kontrolnej jak w pkt. 5.
. Wyniki: na podstawie przeprowadzonych badai stwierdzono,ze badany preparat posiada
wiasciwosci wirusobojcze dla wirusa adeno w czasie 10, 15160 minut, w temperaturze

pokajowej. Wyniki badan przedstawiono w tabeli II.

PODSUMOWANIE

Preparat INCIDIN AKTIV posiada wlasciwosci wirusobojeze w czasie 10, 15 i 60 minut w

temperaturze pokojowe;.

ECCLABSp. zo.0.
30-504 Krakow, ul. Kalvaryska 68
fel. 012/ 261 81 07 wx 017722161 01
REGCM 25007 S (02-40-11
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Tabela I. Wirusobéjcze dzialanie preparatu INCIDIN AKTIV dla wirusa polio.

T

R T e

e
Stezenie badanego Czas inkubagji | Miano infekeyjne wirusa (log TCIDs) w | Miano infekcyjne
preparatu mieszaninie z: kontroli wirusa
plodowsg, Albuming jalowa woda (log TCIDs,)
surowicq cieleca bydlgca destylowang
L
2% 10 minut < 3.2 £3.2 £3.2 B.15
2% 15 minut <32 <32 <32 8.05
2% 60 minut <3,2 £3,2 A 8.05
Tabela II. Wirusobéjcze dzialanie preparatu INCIDIN AKTIV dla wirusa adeno.
Stezenie badanego | Czas inkubacji | Miano infekcyjne wirusa (log TCIDs,) w | Miano infekcyjne
preparatu mieszaninie z: kontroli wirusa
plodowy Albuming | jelowgwodg |  (1og TCIDso)
surowica cielecg bvdleca destylowana,
2% 10 minut <32 <32 <3,2 8.75
2% 15 minut £3,2 £3.2 <32 8.65
2% 60 minut =32 =32 <32 8.75
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PROTOKOL BADANIA

ZA ZGODNOSC

Oznaczanie aktywnoS$ci przeciwpratkowej preparatu Incidin active w opakowaniu

zastepczym
a/ Laboratorium

b/ Specyfikacja probki badanej
Nazwa produktu
Producent/Dystrybutor
Seria preparatu
Data waznosci
Substancja/e/ aktywna i jej stezenie
w 100g preparatu

Przeznaczenie produktu

¢/ Metodyka badania /opis zal.Nr 1/
Data badania
Temperatura
Stezenie preparatu
Czas kontaktu preparatu z no$nikiem
Zastosowane nosniki
Temperatura inkubacji
Rodzaj wody stosowanej do badania

d/ Zastosowany inaktywator
e/ Wynik badania /Zob. tab.Nr 1/

f/ Orzeczenie:

ZAKEAD MIKROBIOLOG]
I{is_tytu[u Grudiicy i Chorob Phc
01-138 Warszawa, ul. Ptocka 26

Incidin active

Ecolab

5225 KP 61

2005-06-13

nadboran sodu 30-50%
kwas cytrynowy 15-25%
etoksylowany alkohol
thaszezowy <5%

do dezynfekcji powierzchni
zanieczyszczonych

2005-07-14/2005-07-14
200C

2%

15 min

batysty

370C +/- 1°C

woda twarda

surowica bydl¢ca

Preparat Incidin active w stezeniu 2%, w czasie 15 minut dzialania przy obcigzeniu
biatkowym 1% wykazuje pelne dzialanie pratkobéjcze.

Data i podpis wykonujacego
badanie
O 09 Loes
 Drn. med. Anng Jezierska-Anczukiw
: di un kt
) LUleL
Pracownia Baktegiologii Ogélnej

Zaklad Mikrobiologii

2 [nstytut Grugliey i Cherdb Plue

Kierownik
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£ DAUNKT
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Ao twan-i Teragii GrutHey
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Dotyczy oceny pratkobojczego dziatania preparatu Incidin active

METODYKA:

1. Z 14 dniowej hodowli szczepu H37Rv M.tuberculosis na podiozu Lowensteina-Jensena
przygotowano zawiesing o gestosci 1 w skali Mc Farlanda.

2. Nosniki (batysty) zanurzano w przygotowanej zawiesinie
przez 20 min., nastepnie suszono w temp. 37°C (nie dluzej niz 1 godz.).

3. Po wysuszeniu batysty zanurzano na 15 minut w 2% roztworze
badanego preparatu (zgodnie z zaleceniem producenta po przygotowaniu roztwor
kilkakrotnie zamieszano i uzyto do badan po 15 minutach) z obciazeniem biatkowym
1% albuminy).

4, Po wyjeciu z preparatu nosniki umieszczano na 10 min.
w inaktywatorze ( 50 % surowica bydleca).

5. Nastepnie batysty umieszczano na stalym podtozu L-J i inkubowano w temp. 370C.

6. Kontrole zywotnoéci zawiesiny pratkéw stanowily batysty zanurzone w zawiesinie
pratkéw i nie poddane dziataniu preparatu inkubowane na podlozu L-J w temperaturze

3c

7. Ostateczny wynik odczytano po 2 tygodniach od uzyskania obfitego wzrostu na
podtozach kontrolnych.

8. Doswiadczenie przeprowadzono w dwéch powtorzeniach.

ECOLADSp.zo0o0.
30-504 Krakow, vl Kab.-aryjska 69
Wl 012/ 261 6140 a1k 20161 01
REGON 350577 =" BRIk
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L
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TABELA 1
Dzialanie pratkobdjcze preparatu Incidin active
oznaczone metoda nosnikows .
Stezenie preparatu: 2%
Czas dzialania: 15 min
Nosniki: batysty
Substancja organiczna: 1% albuminy bydlecej
Inaktywator: 50 % surowica bydleca
Organizm testowy Wzrost pratkow Kontrola wzrostu
M.tbc H37Rv poddanych szczepu H37Rv
(zywotnos¢ zawiesiny) dzialaniu $rodka
dezynfekcyjnego
1,1 x 10° bakt./ml 30 x (-) 5% (++4)
"-" - brak wzrostu
"+++" - obfity wzrost

OCENA: Preparat Incidin active w stezeniu 2%, w czasie 15 minut dzialania, przy
obcigZeniu bialkowym 1 % wykazuje pelne dzialanie pratkoboéjcze.

Data i podpis wykonujacego Kierownik
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Panstwowy Zaklad Higieny
Zaklad Zwalczania Skazen Biologicznych

Pracownia Stervlizacji i Dezynfekcji

00-791 Warszawa, ul. Chocimska 24
tel. 54-21-330; tel/fax (48-22) 646-44-95

Sprawozdanie
z badan dziatania dezynfekcyjnego preparatu Incidin aktiv, metoda nosnikowa

Procedura nr DF 01/03

Zleceniodawea:
ECOLAB Sp. z 0.0.
ul. Kalwaryjska 69
30 —504 Krakow

Nadzor nad badaniami:

Dr Bozenna Jakimiak

Nasz znak HB/19/06

ESCLAD sp. z 0.0, Warszawa. dn, 17.01.2006 r.

30-504 Krala, ul Kak aryjska 89
fei. (12/ 261 £1 00 = 7516101
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Badanie dziatania dezynfekujacego preparatu Incidin aktiv

Producent: Ecolab Deutschland GmbH, Dusseldorf.
Preparat do badan zglosif dystrybutor: Ecolab Sp. z 0.0, ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow

Probe dostarczono w opakowaniu zastgpczym z tworzywa, poj. 160g, numer serii: 5225 KP
61, data produkcji 13.06.2005r, data waznosci: 05/2007.

Preparat przeznaczony do dezynfekeji powierzchni w zakiadach opieki zdrowotnej.
Badania wykonano w okresie 08.09 — 18.11,2005r.

Metoda badania, materialy

Badanie dziatania dezynfekujacego preparatu Incidin aktiv wykonano zgodnie z metods
opisana w opracowaniu: Metoda okreslania stezen uzytkowych preparatow dezynfekcyjnych.
Metoda nosnikowa”, H. Krzywicka i wsp., Wyd. Mei. PZH, Warszawa 1993 r.; procedura DF
01/03 (07.02.2003 r)

Najwazniejsze elementy metody opisano w sprawozdaniu.

Organizmy testowe
Staphylococcus aureus NCTC 4163
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Candida albicans ATCC 10 231
Trichophyton mentagrophytes var. gypseum PZH

Podloza 1 plyny
bulion tryptozowo-sojowy (TSB)
TSB z dodatkiem 0,4 % zelatyny
zmodyfikowane podioze Sabouraud plynne i state
fizjologiczny roztwér chlorku sodu

Rozcienczalnik
woda o standardowej twardosci (twardos¢ wody rownowazna 300 ppm CaCOs)

Substancja organiczna
albumina bydleca Serva 11 925 - stgzenie w badanym roztworze 1,0 %

Inaktywator
bulion zwykly z dodatkiem: 3%Tween 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5%

tiosiarczanu sodu

Noéniki
metalowe cylinderki ze stali nierdzewnej: wysokos¢ [0 mm, srednica zewnetrzna 8 mm.
érednica wewnetrzna 6 mum

Przygotowanie zawiesiny
Szczepy testowe bakterii hodowano 24 h w TSB z zelatyna w temp. 37°C.
Do badan uzywano zawiesiny zawierajace:
S. aureus - 3 x 10%j.t k/em’ (j.t.k - jednostki tworzace kolonie)
P. aeruginosa - 7x 10%j.t k./jem’

Szczepy testowe grzybow hodowano na zmodytikowanym podiozu statym Sabouraud w
temp. 25°C: C. albicans - 5 dni, T. mentagrophytes var. gypseun - 10 dni.
ECCLABSsp.zoo.
30-504 ficiow, ul. Kalwaryjska 69
2

el U12/261 €1 00 2 $1%/ 2
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Hodowle zmywano fizjologicznym roztworem chlorku M 0 z kulkami
szklanyml sacczono przez gazg. Do badan uzywano zawie o gestosci: C. albicans 5 x
10° jtk/em®, 7. mentagrophytes var. gypseum 5 x 10° zarodnikéw/cm®,

Przygotowanie no$nikow
Do probéwek zawierajacych nosniki dodawmo przygotowang jak wyzZej, zawiesing
badanego szczepu w proporcji 1 ¢cm’ na 1 noénik. Po 15 min kontaktu nodniki
Wwyjmowano, umieszczano pionowo w plytkach Petriego wylozonych bibula. Nosniki
suszono w temp. 37°C: bakterie - 50 min, grzyby - 60 min.

Przygotowanie roztworu do badan
Roztwory preparatu o st¢zeniu 2% przygotowywano, bezposrednio przed badaniem, w
kolbach pomiarowych przy uzyciu wody twardej. Zgodnie z zaleceniem producenta
roztwory kilkakrotnie mieszano i pozostawiano na 15 minut w temperaturze pokojowej a
bezposrednio przed badaniem dodawano roztwor albuminy w takiej ilosci, aby koncowe
stgzenie albuminy w badanym roztworze wynosito 1,0 % (standardowe obciazenie
substancjami organicznymi w badaniu preparatow do dezynfekcji powierzchni
zanieczyszczonych substancjami organicznymi).

Wykonanie badania

Przygotowane roztwory rozlewano po 10 cm’® do probowek bakteriologicznych.

Zakazone noéniki umieszczano pojedynczo w probowkach z badanym roztworem. Po
odpowiednim czasie ekspozycji noéniki przenoszono do inaktywatora, a nastepnie
umieszczano w  podtozu wzrostowym: bakterie w TSB, grzyby w zmodyfikowanym
podiozu Sabouraud ptynnym. Inkubowano: bakterie w temp. 37°C, 48 h; C. albicans w
temp. 25°C: -10 dni, 7. mentagrophytes var gypseum -21 dni. Wyniki badania podano w
tabelach 1 - 2.

Wzrost drobnoustrojow oceniano na podstawie zmetnienia podtoza wzrostowego.
Wystapienie wzrostu organizmu oznacza sie ,+, brak ,-”

Interpretacja wynikow

Zgodnie z przyjgty interpretacja, preparat uznaje si¢ za dezynfekujacy, jezeli w badanych
parametrach odkaza:
- 50250 lub 58 z 60 noénikéw, na ktore naniesiono zawiesing badanego szczepu
testowego (w przypadku okreélania stezenia uzytkowego preparatu do dezynfekcji
powierzchni).

Omoéwienie wynikow

Zbadano bakteriobojcze 1 grzybobdjcze dziatanie 2% roztworu preparatu Incidin aktiv w
czasie 10 min w obecnosei 1,0 % albuminy.
W warunkach badania preparat odkazat 50 z 50 no$nikéw, na ktére naniesiono zawiesing
S. aureus, 50 z 50 nosnikdw z P. aeruginosa, 50 z 50 nosnikow z C. albicans oraz 50 z S0
nosnikow z 7. mentagrophytes var gypseum.

Orzeczenie

Preparat Incidin aktiv przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, dziata bakteriobojczo i
grzybobdjczo. w stezeniu 2% w czasie 10 min w obecnosci 1,0% albuminy.

Sporzadzit: Sprawdzit:
ECOLABSp. 7 00. KIEROWix . = RACOWNI
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TABELA |

Bakteriobdjcze dzialanie preparatu Incidin aktiv, okreslone metoda no$nikowa.

Stgzenie preparatu: 2% Czas dziatania: 10 min
Nosniki: metalowe cylinderki Temperatura:  20°C
Rozcienczalnik: standardowa woda twarda (twardo$é wody rownowazna 300 ppm CaC0s)
Substancja organiczna: ],0% albumina bydleca Serva 11 925

Inaktywator: bulion z dodatkiem 3,0% Tweenu 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5%
tiosiarczanu sodu

Wzrost drobnoustrojéw po dzialaniu | kontrola
preparatu
Organizm testow Numer probéwki
g y p

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10| a b

Staphylococcus 2 B OFE OB B B o= w = + o+
aurens e
NCTC 4163 Eom om m om e om ow e a
I + o+
Pseudomonas 2 E B B B m e m om e + 4+
aeriginosae e
NCTC 6749 = A = m m m omm e
- - - - - - - - - - + +

»t+” wzrost drobnoustrojow,
..=" brak wzrostu drobnoustrojow

ECOLABGSp. zoo.
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TABELA 2

Grzybobdjcze dziatanie preparatu Incidin aktiv, okreélone metodg noSnikowsy.

Stezenie preparatu: 2% Czas dzialania: 10 min
Nosniki: metalowe cylinderki Temperatura:  20°C
Rozcienczalnik: standardowa woda twarda (twardogé wody rownowazna 300 ppm CaC0j3)
Substancja organiczna: 1,0% albumina bydleca Serva 11 925

Inaktywator: bulion z dodatkiem 3,0% Tweenu 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5
tiosiarczanu sodu

Wzrost drobnoustrojéw po dziataniu Kontrola
preparatu
Organizm testowy Numer probowki

Il 2 3 4 35 6 7 8 9 10| a b

Candida 2 = E o - - - . . - e e
albicans - - - - - 2 - - = ow
ATCC 10231 - - - - - 3 8 2 om =

o= ow om g - - - = s + f
frichophyton - - - - - » - § B - ¥ +
mentagrophytes - - - - - - - =~ e
var.grypsenm - - - - = % . 2w =

»t” wzrost drobnoustrojow,

?

- brak wzrostu drobnoustrojow

"
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Sprawozdanie

z badan dzialania dezynfekujgcego preparatu Incidin active, metoda nosnikowa

Procedura nr DF 01/03

Zleceniodawea:
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Badanie dziatania dezynfekujacego preparatu Incidin active

Producent: Ecolab GmbH & Co. OHG, Diisseldorf, Niemcey.
Preparat do badan zglosil dystrybutor: Ecolab Sp. z 0.0., ul. Kalwaryjska 69, 30-504 Krakow.

Probe dostarczono W opakowaniu zastgpczym z twWorzywa poj. 250 ml dnia 15.04.2009r .
data produkcji - brak. data waznoéci — 02.2010

Preparat przeznaczony do dezynfekcji powierzchni w zakladach opieki zdrowotnej.
Ramowy skiad preparatu zadeklarowany przez producenta:
Substancje aktywne w 100 g preparatu ©

44,55 g nadweglanu sodu
52,00 g czteroacetyloetylenodiaminy

Badania wykonano w okresie: 24.04 - 04.06.2009r.

Metoda badania, materialy

Badanie wykonano zgodnie procedura DF 01/03 ,, Metoda okreslania stezen uzytkowych
preparalow dezynfekcyjnych. Metoda nosnikowa ", Panstwowy Zaklad Higieny, 07.02.2003 r.
Najwazniejsze elementy metody opisano w sprawozdaniu

Organizmy testowe:
Staphylococcus aureus NCTC 4163
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Candida albicans ATCC 10 231
Trichophyton mentagrophytes var. gypseun PZH

Podloza:
bulion tryptozowo-s0jowy (TSB)
agar {ryptoZOWO-S0jOWY (TSA)
TSB z dodatkiem 0,4 % zelatyny
zmodyfikowane podioze Sabourauda plynne (SB)
zmodyfikowane podiozZe Sabourauda stale (SA)
Plyny:
fizjologiczny buforowany roztwér chlorku sodu (PBS)
rozcienczalnik (tryptonowy roztwér chlorku sodu)
woda o standardowej twardosci (twardo¢ wody rownowazna 300 ppm CaCOs)

Substancja organiczna
albumina bydleca Serva 11 930 - stezenie w badanym roztworze 1,0%

Inaktywator
bulion zwykly z dodatkiem: 3% Tween 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5%

tiosiarczanu sodu

Noéniki
metalowe cylinderki ze stali nierdzewnej: wysokos¢ 10 mm, érednica zewnetrzna 8 mm,
érednica wewngtrzna 6 mm

Przygotowanie zawiesiny
Szczepy testowe bakterii hodowano 24 h w TSB z zelatyng W temp. 37°C.

Do badan uzywano zawiesiny zawierajace.

ECOLAB Sp.z0.0.
30-504 Krakow, ul Kalwaryjska 69
e, 012/ 261 61 00, fax 01 2{ 2616101
REGON 350577317, NIP §77-002-40-11
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S, aurens -3 x 10° j.t.k.;’cm3 (j.t.. - jednostki tworzace kolonie)
P. aeruginosa - 7 x 10% j.tk.fom’

Szczepy testowe grzybéw hodowano na zmodyfikowanym podlozu stalym Sabouraud w
temp. 25°C: C. albicans - 5 dni, T. mentagrophytes var. gypseum - 10 dni.

Do badan uzywano zawiesiny o gestosei: C. albicans 5 X 10° j.t.k./cms, T mentagrophytes
var. gypseum 5 X 10° zarodnikéw/cm’.

Przygotowanie nosnikow
Do probowek zawierajacych nosniki dodawano, zawiesing badanego szczepu W proporcji
1 em® na | nosnik. Po 15 min kontaktu noéniki wyjmowano, umieszczano pionowo w
plytkach Petriego wylozonych bibula. Nosniki suszono 60 min w temp. 37°C.

Przygotowanie roztworu do badan
Roztwory preparatu przygotowywano bezposrednio przed badaniem w kolbach
miarowych o pojemnogci 0,5 1 przy uzyciu wody twardej. Zgodnie z zaleceniem
producenta roztwory kilkakrotnie mieszano i pozostawiano na 15 minut w temperaturze
pokojowej a bezposrednio przed badaniem dodawano substancje obciazajaca (albuming) w
takiej ilodci, aby badany roztwdr zawieral 1,0 % albuminy (standardowe obciaZenie w
badaniu preparatéw do dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych substancjami
organicznymi).

Wykonanie badania

Przygotowane roztwory rozlewano po 10 ml do probowek bakteriologicznych.

7akazone noéniki umieszczano pojedynczo w probéwkach z badanym roztworem. Po

odpowiednim czasie ekspozycji noéniki przenoszono do inaktywatora na 15 min., a

nastepnie umieszczano w  podiozu wzrostowym: bakterie w TSB, grzyby w SB .

Inkubowano: bakterie w temp. 37°C, 48 h; C. albicans w temp. 25°C: -10 dni, T.

mentagrophytes var gypseunt -21 dni. Wyniki badania podano w tabelach 1 i 2. Wzrost

drobnoustrojéw oceniano na podstawie zmelnienia podloza wzrostowego. Wystapienia
wzrostu organizmu testowego 0znaczono 1+, brak wzrostu ,,-,,.

W badaniu wykonano kontrole:

,,a” — kontrole wzrostu: 1 nosnik zakazony zawiesing szczepu testowego umieszczono w
10 ml podloza wzrostowego.

,.b” — kontrole braku dziatania bakteriostatycznego lub grzybostatycznego preparatu w
podlozu: 1 sterylny nosnik umieszczono w probowce z 10 ml roztworu preparatu,
pozostawiono na czas stosowany w badaniu, nastgpnie przeniesiono do inaktywatora.
Po 15 min przeniesiono do probowki z podlozem wzrostowym, w ktérej nastgpnie
umieszczono noénik zakazony szczepem testowym, nie poddany dzialaniu roztworu
dezynfekcyjnego.

Interpretacja wynikow

Zgodnie z przyjeta interpretacja, preparat uznaje sie za dezynfekujacy, jezeli w badanych
parametrach odkaza:

_ 50250 lub 58 z 60 nosnikéw, na ktére naniesiono zawiesing badanego szczepu
testowego (w przypadku okreslania stezenia uzytkowego preparatu do dezynfekcji
powierzchni).

- oraz stwierdzono wzrost badanego szczepu W kontroli ,,a” 1,,b”.

Omowienie wynikow

7Zbadano bakteriobojcze i grzybobojcze dzialanie 2% roztworu preparatu Incidin active w

czasie 10 min w obecnosci 1,0 % albuminy. _ GF.0F. toof
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W warunkach badania preparat odkazal 50 z 50 nesnikéw, na kiore naniesiono zawiesing
S aureus. 50 z 50 noénikow z P. aeruginesa, 50 z 50 nosnikow z C albicans oraz 50 z 50
noénikéow z T mentagrophytes var gypseun.

Orzeczenie

Preparat Incidin active przeznaczony do dezynfekcji powierzchni (zanieczyszczonych
substancjami organicznymi), dziala bakteriobéjezo i grzybobéjezo. w stezeniu 2% w
czasie 10 min w obecnosci 1,0% albuminy.

Sporzadzii: Sprawdzil:
KIEROWNIK ZAKLADU
Zwalczania Skazen Biologicznych
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TABELA 1

Bakteriobéjeze dzialanic preparatu Incidin active, okreslone metodg nosnikows.

Stezenie preparatu: 2%

Nosniki: metalowe cylinderki

Czas dzialania: 10 min

Temperatura:  20°C

Rozcienczalnik: standardowa woda twarda (twardos¢ wody rownowazna 300 ppm CaCO;3)

Substancja organiczna: 1,0% albumina bydleca Serva 11 930

Inaktywator: bulion z dodatkiem 3,0% Tweenu 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5%

tiosiarczanu sodu

Wzrost drobnoustrojow po dzialaniu | kontrola
preparatu
Organizm testowy Numer probowki
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10/ a b
Staphylococcus - o = om ow B OB O w OB =] # =
aureus o om wm m = s e
NCTC 4163 - - - - - - ...
L T T B S S
Pseudomonas e R}
aeruginosa - - - - - - e .
NCTC 6749 S . T T T
- - - - - - - - - - + *
& 0. eopp
ECOLAB sp. zo.0. ZA ZGODNOSE
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TABELA 2

Grzybobdjcze dzialanie preparatu Incidin active, okreslone metodg nosnikowa.

Stezenie preparatu: 2%

Nosniki: metalowe cylinderki

Czas dzialania: 10 min

Temperatura:  20°C

Rozcienczalnik: standardowa woda twarda (twardos¢ wody réwnowazna 300 ppm CaCOs)

Substancja organiczna: 1,0% albumina bydleca Serva 11 930

Inaktywator: bulion z dodatkiem 3,0% Tweenu 80, 0,3% lecytyny, 0,1% histydyny, 0,5%

tiosiarczanu sodu

Wzrost drobnoustrojow po dzialaniu Kontrola
preparatu
Organizm testowy Numer probowki
1 2 3 4 5 6 7 9 10 a b
Candida - - - - - . - B % i
albicans - - - - - % % 5 &
ATCC 10231 - - - - - - - . w
- - - - - - - - - + +
Trichophyton - - - - - - - £ @ + 4
mentagrophytes - - - - - - - o om
var., grypseunt - - - - - - & - -
PZH
- - - - - - - - - 4 +
ECOLAB sp. z0.0.
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E ® Badania, Rozwdj i Inzynieria
Dziat Opieki Zdrowotnej

Europa, Srodkowy Wschod i Afryka

Oswiadczenie dotyczgce:

Kompatybilnosci materiatowej
produktu Incidin Active
o dziataniu sporobdjczym,
przeznaczonego do dezynfekcji i mycia
powierzchni,
wzgledem metali

Zachowanie w testach produktu Incidin Active o dziataniu sporobojczym,
przeznaczonego do dezynfekcji i mycia powierzchni, wzgledem roznych metali
stanowi odniesienie do ogdinej oceny dotyczacej korozji i kompatybilnosci
materiatowe] w warunkach praktycznych.

Plytki metalowe sa zanurzane w zalecanym roztworze produktu zgodnie ze
standardowymi wytycznymi | badany jest wptyw produktu Incidin Active na te ptytki.

Sprawdzono nastepujace materiaty:

Stal nierdzewna V2A 1,4301
Stal nierdzewna V4A 1,4571
Miedz

Mosigdz

Aluminium

Koloryzowane anodowane aluminium

Wytyczne dla testow:

Plytki metalowe (50 x 100 x 1 mm) sg wazone na elektroniczne] wadze analitycznej
i pojedynczo zanurzane w roziworach zalecanego produktu przygotowanych z wody
kranowej 16°d zawierajacej 2,0% Incidin Active, produktu o dziataniu sporobgjczym
przeznaczonym do dezynfekcji i mycia powierzchni, w temperaturze pokojowej.
Kazda plytka jest umieszczana pojedynczo w naczyniu szklanym, aby wykluczyc
wszelkie wptywy zewnetrzne.

21.0p. 100
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Roztwory produktu sa zmieniane i przygotowywane codzienne.

Test trwa 3 tygodnie i poza cotygodniowym przeprowadzaniem pomiaréw
kontrolnych ptytki metalowe oraz roztwory produktu sg testowane wzrokowo.

W wyniku utraty wagi lub spgcznienia [%) kazdej plytki metalowej uzyskuje sig
roznice wagi po tescie i przed testem, ktora okresla wrazliwo$é materiatu na korozje
i kompatybilnos¢ materiatowa,

Aby lepiej oceni¢ wplyw rzeczywistego produktu, rownolegle prowadzony jest test
polegajacy na zanurzeniu wszystkich plytek metalowych w wodzie kranowej 16°d.

Wyniki:

Plytki wykonane z nastepujacych metali: stal nierdzewna 1,4301 (V2A) oraz 1,4571
(V4A) nie utracity wagi. Kompatybilno$¢ materiatowg mozna oceni¢ jako bardzo
dobra.

Rowniez w przypadku piytek z mosiadzu i aluminium nie stwierdzono utraty wagi,
mimo iz powierzchnia byta nieco zmatowiona. Anodowane plytki w kolorze srebrnym,
niebieskim i czerwonym nie zostaly uszkodzone. Jedynie na czerwonej plytce zszedt
koior.

W przypadku plytek z miedzi utrata wagi wyniosta okoio 0,42% i byla widoczna
w postaci wysokiego zmatowienia i utraty koloru powlerzchni.

Kompatybilnos¢ materiatowg produktu Incidin Active o dziataniu sporobdjczym
przeznaczonego do dezynfekcji i mycia powierzchni mozna ocenié jako bardzo dobrg
w przypadku stosowania w zalecanych stezeniach.

Dusseldorf, 27 kwietnia 2009 roku

dr Laurence Geret Gerold Carlhoff
Kierownik Dzialu Badania, Rozwdj Starszy Kierownik Wyposazenia

i Inzynieria i Dzialu Opieki Zdrowotne]
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EC%LAB Badania, Rozwdj i Inzynieria
Dziat Opieki Zdrowotnej

Europa, Srodkowy Wschad i Afryka

Oséwiadczenie dotyczace:

Kompatybilnosci materiatowej
produktu Incidin Active
0 dziataniu sporobdjczym,
przeznaczonego do odkazania i czyszczenia
powierzchni,
wzgledem tworzyw sztucznych

Zachowanie w testach produktu Incidin Active o dziafaniu sporobgjczym,
przeznaczonego do dezynfekcji i mycia powierzchni, wzgledem réznych tworzyw
sztucznych  stanowi odniesienie do  ogdlnej oceny dotyczacej korozji
i kompatybilnosci materiatowej w warunkach praktycznych.

Plytki z tworzyw sztucznych sg zanurzane w zalecanym roztworze produktu zgodnie
ze standardowymi wytycznymi i badany jest wplyw produktu Incidin Active na

te plytki.

Sprawdzono nastepujace materiaty:

PC poliweglan

PMMA polimetylometakrylan / Perspex
PE polietylen

PP poliprapylen

ABS akrylonitryl-butadien-styren

PA poliamid

PCV, twardy polichlorek winylu

PS polistyren

Whytyczne dla testow:

Plytki wykonane z tworzyw sztucznych (60 x 100 x 3 mm) sg wazone na
elektronicznej wadze analitycznej i pojedynczo zanurzane w roztworach zalecanego
produktu przygotowanych z wody kranowej 16°d zawierajgcej 2,0% Incidin Active,
produktu o dziataniu sporobdjczym przeznaczonym do dezynfekcji i mycia
powierzchni, w temperaturze pokojowej. Kazda piytka jest umieszczana pojedynczo
w naczyniu szklanym, aby wykluczy¢ wszelkie wplywy zewnetrzne.

2F. . waof
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Roztwory produktu sa zmieniane i przygotowywane codzienne.

Test trwa 3 tygodnie i poza cotygodniowym przeprowadzaniem pomiarow
kontrolnych plytki z tworzyw sztucznych oraz roziwory produktu s3 testowane
wzrokowo.

W wyniku utraty wagi lub specznienia [%)] kazdej piytki z tworzyw sztucznych
uzyskuje sig roznicg wagi po tescie i przed testem, kiora okreéla wrazliwose
materialu na korozje i kompatybilno$¢ materiatowa,

Aby lepiej oceni¢ wplyw rzeczywistego produktu, réwnolegle prowadzony jest test
polegajacy na zanurzeniu wszystkich plytek z tworzyw sztucznych w wodzie
kranowej 16°d.

Wyniki:

Tworzywa sztuczne: poliweglan, polietylen, polipropylen, ABS, polichlorek winylu
oraz polistyren wykazaly bardzo dobrg kompatybilno$é materiatowa.

Nieco wieksze spgcznienie odnotowanc w przypadku materiatow Perspex i poliamid,
ale byto porownywaine z zachowaniem piytek w wodzie. Dobrze wiadomo, z& te
materialy peczniejg w roztworach wodnych, ale jest to zjawisko odwracalne po
krotkim suszeniu.

W przypadku poliweglanu | tworzywa Perspex (PMMA) nie zaobserwowano tendencji
do pekania pod wplywem naprezen, ponadto zostata zachowana przezroczystosc
catej powierzchni.

Ogoblnie rzecz bioragc, wynikéw zanurzania pitowanych plytek z tworzyw sztucznych
nie mozna przeniesé na czgsci formowane wtryskowo lub maszynowo, poniewaz na
kompatybilno$¢ materiatowa moze mie¢ wplyw obrobka wstgpna i proces produkciji.

Kompatybilnos¢ materiatowa produktu Incidin Active © dziataniu sporobojczym
przeznaczonego do dezynfekgji i mycia powierzchni wzgledem roznych tworzyw
sztucznych mozna ocenic jako bardzo dobra w przypadku stosowania w zalecanych
stezeniach.

Dusseldorf, 27 kwietnia 2009 roku

Gt (I
dr Laurence Geret Gerold Carlhoff

Kierownik Dziatu Badania, Rozwdj i Inzynieria Starszy Kierownik Wyposazenia
i Dziatu Opieki Zdrowotnej
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Incidin Active

Ocena ryzyka toksykologicznego

Streszczenie

Z uwagi na wiasciwosci toksykologiczne i utamki masowe skladnikéw preparat Incidin Active
nalezy sklasyfikowac pod wzgledem skutkow dla zdrowia jako ,szkoedliwy dla zdrowia” (Xn, R22-
41).

Charakterystyka techniczna i chemiczna

Incidin Active jest srodkiem dezynfekcyjnym stosowanym do dezynfekcji powierzchni w stezeniu
do 2 %. Warto$¢ pH roztworu 2-procentowego wynosi ok. 8. Incidin Active jest proszkiem
zawierajgcym giownie nadweglan sodu, fosfoniany i benzotriazol.

Profil toksykologiczny

Zgodnie 2z odnoSnymi przepisami prawnymi (1-2) oraz z uwzglednieniem profilu
toksykologicznego sktadnikéw (3-12) mozna dokonac oceny preparatu Incidin Active.

Zawarto$¢ nadweglanu sodu decyduje gloéwnie o profilu toksykologicznym produkiu. Incidin
Active zostaje zatem sklasyfikowany zgodnie z konwencjonalng metodg obliczen jako szkodliwy
dla zdrowia (Xn) i musi zosta¢ oznaczony symbolem R22 jako ,szkodliwy dla zdrowia po
potknieciu” oraz symbolem R41 ,Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu".

Zgodnie z wytyczng dotyczaca niebezpiecznych preparatéw (2) roztwor uzytkowy zawierajacy
do 2 % Incidin Active nie musi byé oznaczony ani jako szkodliwy dla zdrowia, ani jako
draznigey.

Incidin Active nie zawiera zadnych skfadnikéw sklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne
czy toksyczne dla rozrodczosci.
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Incidin active

Zalecenia dotyczace postepowania

W przypa_dku kontakiu z oczami preparat Incidin Active moze prowadzi¢ do powaznych
uszko_dzep. Dlatego uzywajac tego produktu, nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony
obowigzujace w odniesieniu do substanciji draznigcych. Aby nie dopuséci¢ do kontakiu ze skorg
lub oczami nalezy stosowaé rekawice i okulary ochronne.

W przypadku nieumysinego wprowadzenia niewielkiej ilosci produktu do oczu, nalezy je
natychmiast obficie przemyc biezaca wodg oraz zasiegna¢ porady lekarza okulisty.

W przypadku dostania si¢ preparatu Incidin Active na skore, nalezy ja splukaé pod biezaca
woda, a w razie dolegliwosci zasiegnaC porady lekarza.

W razie nieumy$inego spozycia preparatu Incidin Active jame ustng nalezy wyptukacé woda,
a nastepnie wypi¢ 1 — 2 szklanek wody (niegazowanej) i skonsultowac sig z lekarzem.

Diisseldorf, 28 kwietnia 2009 r.

o (- IKor

dr Martina Hermann Christina Kaiser
Manager Human Safely Assessment Manager Human Safely Assessment
Literatura:

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

Council Directive 1999/45/EC on the classification, packaging and labelling of dangerous subsfances
and current amendments

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840093

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 113038

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840129

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840044

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840104

Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840106

. Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840134

10. Henke! KgaA, HECLID Data Set RM 840108

11. Henkel KgaA, HECLID Data Set RM 840118

12. Supplier MSDS RM 260302

N
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PROTOKOL BADANIA

Oznaczanie aktywnosci przeciwpratkowej preparatu INCIDIN ACTIVE (w opakowaniu
Zastepezym)

a/ Laboratorium

b/ Specyfikacja probki badanej

Nazwa produktu INCIDIN ACTIVE
Producent/Dystrybutor Ecolab Sp. z o.o.
Seria preparatu nie podano
Data waznosci 02.2010
Substancja/e/ aktywna i jej stezenie
w 100g preparatu 44,55 g nadweglanu sodu,
52,0 g czteroacetyloetylenodiaminy
Przeznaczenie produktn do dezynfekeji powierzchni

¢/ Metodyka badania /opis zalacznik nr 1/

Data badania 2009-04-16 i 2009-04-17
Temperatura 20°C
Stezenie preparatu 2,0%
Czas kontaktu preparatu z noé$nikiem 10 minut
Zastosowane nosniki batysty
Rodzaj wody stosowanej do badania woda twarda
Temperatura inkubacji 37°C +/-1°C
d/ Zastosowany inaktywator surowica bydleca

¢/ Wynik badania /Zobacz tabela nr 1/

f/ Orzeczenie:

Preparat INCIDIN ACTIVE w stezeniu 2,0% w czasie 10 minut dzialania w temperaturze

AT

pokojowej, przy obcigzenin biatkowym 1%, wykazuje pelne dzialanie pratkobdjcze.

oo Kierownik

badanie 2
ZﬂdamMm&}g@ﬁ ! Prof. dr haé? Zofig Zwolska
[nst}’tut Gruz‘licy i b Plp j‘f/:{{/m
KIEROWNIK ZAKEADU MIEROBIOLOGII

j Referencyjnego Laboratsfium Pratka
ey Grusliey i Choréb Plue
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ZALACZNIK 1

Warszawa, dnia 2009-05-25

Dotyczy oceny pratkobdjczego dzialania preparatu Incidin active.

METODYKA:

L. Z 14 dniowej hodowli szczepu Hi:Rv Mycobacterium tuberculosis na pozywce Léwensteina-
Jensena przygotowano zawiesing o gestosci 1 w skali Mc Farlanda.

2. Nosniki (batysty) zanurzano w przygotowanej zawiesinie na 20 minut, nastepnie suszono
w temperaturze 37°C (nie dluZej niz 1 godzina).

3. Po wysuszeniu batysty zanurzano na 10 minut w roztworze badanego preparatu, przygolowanego
zgodnie z zaleceniem producenta 15 minut przed rozpoczeciem badan, z 1% obciazeniem

bialkowym.

4. Po wyjeciu z preparatu nosniki umieszczano na 10 minut w inaktywatorze (50 % surowica
bydleca).

S. Nastepnie batysty umieszczano na stalej pozywee L-J i inkubowano w temperaturze 37°C.
2p ysty ] POZYV P

6. Kontrolg zywotnosci zawiesiny pratkéw stanowily batysty zanurzone w zawiesinie
pratkéw i nie poddane dzialamu preparatu inkubowane na poZywce L-] w temperaturze 37°C.

-1

. Ostateczny wynik odczytano po 2 tygodmiach od uzyskania obfitego wzrostu na
pozywkach kontrolnych.

8. Doswiadczenie przeprowadzono w dwdch powtérzeniach.

KIEROWNIK ZAKEADU MIKROBIOLOGI

Dr n. med. Mogdalana Klatt Instytute Gruglicy I Choréb Plue

mikrobiole j’, {
J‘} é = k‘%b\—\.
Zaklad Mhikrobjologii Prof. dr hab, Zofia Awolska

[natytut Grutliey i Ghordb Plur

e, 6. :,;.&f/
ECOLABSp. zo.0. ZA ZGODNOSC
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TABELA 1

Dzialanie pratkobéjcze préparatu Incidin active oznaczone metodg nosnikowg

Stezenie preparatu: 2,0%
Czas dzialania: 10 minut
Temperatura: 20°C
Nosniki; batysty
Rozpuszczalnik: woda twarda (twardo§¢ rownowazna CaCO; 250 mg/iitr)
Substancja organiczoa: 1% albuminy bydlecej
Inaktywator: 50 % surowica bydleca
Organizm testowy Wzrost pratkéw poddanych Kontrola wzrostu
M tbe HiRv dziataniu srodka i szczepu Hy/Rv
(Zywotnos¢ zawiesiny) dezynfekcyjnego
4.9 x10%cfu./ml T 30 x (-) 10 x (+++)

"o _ brak wzrosta
"+++" - obfitly wzrost

OCENA: Preparat INCIDIN ACTIVE w stezenin 2,0% w czasie 10 minut dzialania w
temperaturze poliojowej, przy obcigzeniu bialkowym 1%, wykazuje pelne dzialanie
pratkobéjcze.

Dr n, med. Magdalena Klaz.

Data i podpis Hﬂj}'ﬁﬁﬁﬁj 0 Kierownik
AR DZZamadimﬂézwol gii RIEROWNIK ZAKLADU MIKROBIGLOG
[nstytut Gruzlicy i Chogob Plu’ Instytutu Grutliey i Qhordb Pluc
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ECOLAB sp. zo.0. A it ) g

: . Zofia Zwoiska
30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 6| ZA ZGODNOSC /PTOf ar hab. Zofia Zwolsk

tel. 012/261 61 00, fax 012/ 261 61 01 | NA%EJ&Q/

REGON 350577317, NIP 677-002-40-11 \ai

/{em ‘EGC“*“"/86 5






PD Dr med. F.-A. Pitten

Facharzt fiir Hygiene und Umweltmedizin
Siemensstrafie 18
35394 Gicflen
Tel.: 064 1/979050
FFaks: 0641/9790334

PD Drmed F.-A. Piten - Siemensstafle 18 - 35394 Gieflen

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Weritstrape 38 - 42

40589 Diisseldorf

Nasz znak Dala
dr Fifmo 25 sierpnia 2008 roku

Opinia eksperta
Na temat produktu:  Incidin Active

Przeznaczonego do: dezynfekcji chemicznej powierzchni
wykorzystywanych w medycynie

Testy produktu przeprowadzona zgodnie z

metodami standardowymi Niemieckiego Stowarzyszenia Higieny i Mikrobiologii (DGHM) dotyczgcymi
badania skutecznosci chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych z  wrzesnia 2001 roku
(.Standardmethoden der DGHM zur Prifung chemischer Desinfektionsverfahren”).

DIN EN 13727 (2004), Chemiczne $rodki dezynfekeyjne i antyseptyczne — llosciowy test zawiesinowy
do oceny aktywnosci bakteriobdjcze] chemicznych Srodkow dezynfekcyjnych do instrumentow
stosowanych w medycynie ~ Metoda testowa i wymagania (faza 2, etap 1)

DIN EN 13624 (2004), Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowy test zawiesinowy
do oceny aktywnosci grzybobodjczej chemicznych &rodkéw dezynfekcyjnych do instrumentow
stosowanych w medycynie - Metoda testowa | wymagania {faza 2, etap 1)

Raport testowy pochodzi z dnia 22 sierpnia 2008 roku. Badana probka $rodka dezynfekcyjnego ma
nazwe ,MD 11554-62-1". Zgodnie z informacjg producenta skfad probki ,MD 11554-62-1" jest
identyczny ze sktadem produktu ,Incidin Active”.

Uzyskane dane oceniono, korzystajac z wymagan dla zatwierdzania chemicznych $rodkow
dezynfekcyjnych znajdujacych si¢ na liscie Srodkow dezynfekcyjnych opublikowanej przez DGHM
{,Desinfektionsmittel-Liste der DGHM") z lutego 2002 roku.

2F. OF. teof
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Produkt badany: Incidin Active
strona 2 z 5 opinii cksperia z dnia 25 sicrpnia 2008 roku

Ocena skutecznosci bakteriobéjczej i drozdzobojczej w iloSciowym tescie
zawiesinowym (tab. 1 — 12d w raporcie testowym z dnia 22 sierpnia 2008 roku)

Uzyskano wystarczajace obnizenie (>5 lg dla bakterii i >4 Ig dla drozdzy) stgzenia organizmow
testowych, stosujac nastgpujace czasy dzialania i stezenia produktu badanego oraz niskie

obciazenie zwiazkami organicznymi {0,03% albuminy):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dziatania

5 min 15 min 30 min 60 min
S. aureus 0,03125 0,015625 0,015625 0,015625
E. hirae 0,03125 0,015625 0,015625 0,015625
P. aeruginosa 0,03125 0,015625 0,015625 0,015625
C. albicans 0,25 0,125 0,125 0,0825
E. coli K12 0,015625 _0.0‘1 5625 0,015625 0,015625
P. mirabilis 0,015625 0,015625 0,015625 0,015625
Wszystkie organizmy testowe 0,25 0,125 0,125 0,0625

Uzyskano wystarczajace obnizenie (>5 g dla bakterii i >4 1g dla drozdzy) stezenia organizmow

testowych, stosujac nastepujac
obciazenie zwigzkami organicznymi (0,3% albu

e czasy dzialania | stezenia produktu badanego oraz wysokie
miny i 0,3% erytrocytéw owcy):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dziatania

5 min 15 min 30 min 60 min
S. aureus 0,03125 0,03125 0,03125 0,03125
E. hirae 0,0625 0,0625 0,03125 0,03125
P. aeruginosa 0,03125 0,03125 0,03125 0,03125
C. albicans 0,25 0,125 G125 0,125
E. coii K12 0,015625 0,015625 0,015625 0,015625
P. mirabilis 0,015625 0,015625 0,015625 0,015625
Wszystkie organizmy testowe 0,25 0,125 0,125 0,125

77.9%. 1eof
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Produkt badany: Incidin Active

strona 4 z 5 opinii eksperta.z dn

ia 23 sierpnia 2008 roku

Zalecenia dla stosowania produktu jako chemicznego Srodka do dezynfekciji
powierzchni w medycynie

Produkt spelnia wymagania normy DIN EN 13727 (2004} dla nastgpujgcych kombinacji czasow
dzialania i stezer::

Niskie obciazenie organiczne:

Czas dziatania 5 min i stezenie 0,03125%

Czas dziatania 15 min i stezenie 0,015625%
Czas dziatania 30 min i stezenie 0,015625%
Czas dzialania 60 min i stgzenie 0,015625%

Wysokie obciazenie organiczne:

Czas dzialania 5 min i stezenie 0,0625%
Czas dziatania 15 min i stezenie 0,0625%
Czas dzialania 30 min i stezenie 0,03125%
Czas dziatania 60 min i stezenie 0,03125%

Produkt speinia wymagania normy DIN EN 13624 (2004) dia nastgpujacych kombinacji czaséw
dzialania i stezen: i

Niskie obciazenie organiczne.

C. albicans Czas dzialania 5 min i stgzenie 0,25%
Czas dzialania 15 min i stezenie 0,1256%
Czas dziatania 30 min | stezenle 0,125%
Czas dziatania 60 min i stezenie 0,0625%

Wysokie obciaZenie organiczne:

C. albicans Czas dzialania 5 min i stezenie 0,25%
Czas dzialania 15 min i stezenie 0,126%
Czas dziatania 30 min 1 stezenie 0,1256%
Czas dzialania 60 min i stgzenie 0,125%

Podsumowujgc uzyskane dane, mozna stwierdzi¢, ze wystarczajgca skutecznosé mozna uzyskac dla
nastepujacych kombinacji czasu dziatania i stezenia: .

Dzialanie mechaniczne, niskie obciazenie organiczne:

Czas dzialania 30 min i stezenie 0,5%

Dzialanie mechaniczne, wysokie obciazenie organiczne;

Czas dzialania 30 min | stezenie 0,5%

2--CF. Loop
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Produkt badany: Incidin Active
strona 3 z 5 opinii eksperta z dnia 235 sierpnia 2008 roku

Rk

llosciowe testy przenoszenia drobnoustrojow (tab. 13-28 w raporcie testowym
z dnia 22 sierpnia 2008 roku)

Uzyskano wystarczajace obnizenie stezenia organizméw testowych, stosujac nastepujace czasy
dzialania i stgzenia produktu badanego oraz niskie obcigZzenie zwigzkami organicznymi (0,03%
albuminy):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dzialania ;_;3' .
5 min 30 min 60 min
1.SR 28R | 1.8R | 28R | 1.SR | 2.8R
S. aureus 0,5 nw ﬁ 0,25 0,5 d,?.S 0.5
E. hirae 05 nw 0.5 0,5 0,5 0,5
P. aeruginosa 0,25 nw 0,25 0,5 0,25 0,5
C. albicans 0,25 nw 0,25 0.5 026 | 05
Wszystkie organizimy testowe 0,5 nw 0,5 0,5 0,5 0,5 '

SR = seria nw = nie wykonano

Uzyskano wystarczajace obnizenie stgzenia organizméw testowych, stosujgc nastepujace czasy
dzialania i stezenia produktu badanego oraz wysokie obciazenie zwigzkami organicznymi (0,3%

albuminy i 0,3% erytrocytow owcy):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dzialania
5 min 30 min 60 min
1. 8R 2. SR 1. SR 2.8R 1. SR 2.8R
S. aureus 0,25 nw 0,25 05 0,25 05
E. hirae 1,0 nw 0,5 0,5 0,5 0,5
P. aeruginosa 0,25 nw 025 0,6 0,25 05
C. albicans 0.25 nw 0,25 05 0.25 0,5
Wszystkie organizmy testowe 1,0 nw 0,5 0,5 0,25 0,5
SR = seria nw = nie wykonano
77 op. wof
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Produkt badany: Incidin Active
strona 5 z 5 opinii eksperta z dnia 235 sierpnia 2008 roku

Niemniej jednak zgodnie z wymaganiami ,Anforderungskatalog fir die Aufnahme von chemischen
Desinfekiinsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM {2001)" mozna zaleci¢ nastepujace
kombinacje czasu dziatania i stgzenia:

Dzialanie mechaniczne. niskie obcigzenie organiczne:
Czas dziatania 60 min i stgzenie 1,0%

Dziatanie mechaniczne sokie obcigzenie organiczne:

Czas dzjatania 60 min i stezenie 1,0%

PD dr r%ﬁ Pitten
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PD Dr med. F.-A. Pitten

Facharzt fiir Hygiene und Umweltmedizin
Siemenssirafe 18
35394 Gicfen
Tel.: 064 1/979050
Faks: 0641/9790534

PD Drmed F-A. Pitlen - Siemensstirafie 18 - 33394 Gwflen

Ecolab Deutschland GmbH
Reisholzer Werftstrafe 38 - 42

40589 Diisseldorf

Nasz znak Data
dr Pi/mo 03 grudnia 2008 roku

Opinia eksperta
Na temat produktu:  Incidin Active

Przeznaczonego do: Chemicznej dezynfekcji (z zastosowaniem
dzialania mechanicznego) powierzchni
wykorzystywanych w medycynie — aktywnosé
pratkobdjcza

Testy produktu przeprowadzono zgodnie z

metodami standardowymi Niemieckiego Stowarzyszenia Higieny i Mikrobiologii (DGHM) dotyczacymi
badania skutecznosci chemicznych $rodkow dezynfekeyjnych 2z  wrzesnia 2001  roku
(.Standardmethoden der DGHM zur Prifung chemischer Desinfektionsverfahren”).

DIN EN 14348 (2005), Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowy test zawiesinowy
do oceny aktywnosci pratkobojczej chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych w medycynie, w tym
$rodkéw do dezynfekcji instrumentow ~ Metoda testowa i wymagania (faza 2, etap 1)

Raport testowy pochodzi z dnia 3 wrzeénia 2008 roku i 2 grudnia 2008 roku. Badana probka srodka
dezynfekeyjnego ma nazwe ,MD 11554-62-1". Zgodnie z informacjg producenta sklad probki ,MD
11554-62-1" jest identyczny ze skiadem produktu ,Sekusept akfiv”,

Uzyskane dane oceniono, korzystajac z wymagan dla zatwierdzania chemicznych srodkow
dezynfekcyjnych znajdujacych sig na liscie srodkéw dezynfekcyjnych opublikowanej przez DGHM
{,Desinfektionsmittel-Liste der DGHM") z lutego 2002 roku.
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Produkt badany: Incidin Aclive
strona 2 z 3 opinii eksperta z dnia 3 grudnia 2008 roky

Ocena skutecznosci pratkobéjczej w ilosciowym tescie zawiesinowym (tab. 1 —
2 w raportach testowych z dnia 3 wrzesnia 2008 roku i 2 grudnia 2008 roku)

Uzyskano wystarczajace obnizenie stgzenia organizméw lestowych, stosujgc nasiepujace czasy dziatania
i stezenia produktu badanego oraz niskie ohciazenie zwiazkami organicznymi (0,03% albuminy}).

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dziatania

5 min 15 min 30 min 60 min
M. terrae 1.0 0,5 0,5 0,25
M. avium 2,0 1,0 1,0 1,0

czasy dziatania

Uzyskano wystarczajace obnizenie stezenia organizméw testowych, stosujac nasiepujace
albuminy i 0,3%

i stefenia produkiu badanego oraz wysokie obciazenie zwiazkami organicznymi (0,3%
erytrocytow owcey):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dia danego czasu dzialania

5 min 15 min 30 min 60 min
M. terrae 1,0 0,5 0.5 0,25
M. avium 2,0 1,0 1.0 1,0

lioéciowe testy przenoszenia drobnoustrojow (tab. 3 - 6 w raportach testowych z dnia

3 wrzesnia 2008 roku i 2 grudnia 2008 roku)

Uzyskano wystarczajace obnizenie stezenia organizmow teslowych, slosujac nastepujace czasy dzialania
i stezenia produkiu badanege oraz niskie obciazenie zwiazkami organicznymi {0,03% albuminy):

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dziatania
5 min 30 min 60 min
1. 8R 2.8R 1, SR 2. 8R 1. 8R 2, 8R
M. terrae 1,0 nw 0,5 0,5 0,5 0,5
M. avium 1,0 nw 0,25 0,5 0,5 0.5
SR = seria nw = nie wykonano

Uzyskano wystarczajgce obnizenie stezenia organizméw testowych, stosujac nastepujace czasy dzialania

i stezenia produkiu badanego oraz wysokie obcigzenie zwigzkami organicznymi

erytrocytow owcy):

{0,3% albuminy i 0,3%

Organizm testowy Skuteczne stezenie (%) dla danego czasu dzialania
5 min 30 min 60 min
1.8R 2.8R 1. SR 2. SR 1.SR 2.5R

M. terrae 1,0 nw 0,5 0,5 0.5 0.5

M. avium 1,0 nw 1.0 1,0 1,0 1,0
SR = seria nw = nie wykonano
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Produkt badany: Incidin Active
sirona 3 z 3 opinii eksperla z dnia 3 grudnia 2008 roku

Zalecenia dla stosowania produktu jako chemicznego $rodka do dezynfekcji

powierzchni w medycynie

Produkt speinia wymagania normy DIN EN 14348 (2005} dla nastgpujacych kombinacji czasow
dzialania i stezen:

Niskie i wysokie obcigZzenie organiczne:

Czas dziatania 5 min i stezenie 2,0%
Czas dziatania 15 min i stezenie 1,0%

Produkt spelnia wymagania ,Anforderungskatalog fir die Aufnahme wvon chemischen
Desinfeklinsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM (2001)" dia nastgpujacych kombinacji
czasow dziatania i stezen:

Niskie obcigzenie organiczne:

Czas dzialania 80 min i stezenie 1,0%

Wysokie cbcigzenie organiczne:

Czas dziatania 60 min i stezenie 1,0%

——

PO dr med. F.-A. Pitten
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1. Laboratorium
Henkel AG & Co. KGaA
VSA Corporate Analytics & Microbiology
D-40191 Diisseldorf

2. Tozsamosé badanych substancji

2.1. Nazwa produktu Incidin Active
2.1.1  Numer serii MD11554-62-1
2.1.2 Kod receptury FC 908706

Badana formula zawierala niewielka ilogé
czgsteczek barwnika, ktdre nie wpiywajg na
skutecznos¢ sporobdjezg preparatu.

2.1.2 Producent Ecolab GmbH & Co. OHG, Disseldorf
2.1.3 Warunki przechowywania w laboratorium temperatura pokojowa
2.1.4 Substancja(e) czynna(e) uwaolniony in situ kwas nadoctowy

zgodnie z deklaracja zleceniodawcy

3. Metoda badania i walidacja

3.1 Opis metody

3.1.1  llosciowy test zawiesinowy w oparciu o
ilosciowa zawiesinowa probe okreslania dziatania sporobéjczego srodkow do dezynfekcji
chemicznej w sektorze spozywczym i przemyslowym, gospodarstwach domowych i instytucjach
publicznych - procedury badawcze | wymagania (faza 2, etap 1).
Wersja niemiecka EN 13704:2002
Bezposrednie oznaczenie badanych probek metoda filtracji membranowej i metoda rozcierczenia
- neutralizacji" rozcienczen

3.2 Neutralizatory
Roztwdr inaktywatora na bazie Tweenu, lecytyny i histydyny

4. Warunki badania

41 Termin badania
maj 2008

4.2 Rozcienczalnik
Standardowa woda twarda zgodnie z normg EN 13704

4.3 Stezenia testowe
1000 ppm
Roztwér mianowany zostaj sporzgdzony przez pracownika zleceniodawcy w dniu badania.
Stgzenie kwasu nadoctowego (1,25 x stezenie badawcze) w roztworze badawczym wynosilo 1284
ppm przy pH réwnym 8,06.

of.
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4.4 Wyglad produktu i rozciericzen
Incidin Active (badana formula) bialy proszek z niebieskimi ziarenkami
Badana formula zawierala nieznaczng ilosé
niebieskich czgsteczek barwnika, ktdre nie
wplywajg na skutecznos$é sporobdjczg preparatu
Roztwér testowy bezbarwny, przejrzysty
4.5 Organizmy testowe
Bacillus subtilis DSM 347
4.6 Czas kontaktu
15 minut i 30 minut
Czasy kontaktu zostaly zadane przez zleceniodawce.
4.7 Temperatura testowa
20°C
4.8 Obcigzenie
Albumina wolowa 0,03 % (niskie cbcigzenie)
4.9 Temperatura inkubacji
30°C
5. Walidacja
incidin Active
Bacillus sublilis DSM 347
N 3,8x10°
N, 211210
B 1,99 x 10°
15 minut 30 minut
A 1,86 x 10° 1,9 x 10°
5 1,81 x 10° 1,89 x 10°
N liczba KBE (jednostki tworzace kolome bakteryjne spory) na mililitr zawiesiny bakteryjnej
wymog normy EN 13704: 1,5 x 10°<N<5x10°
Ny liczba KBE/ml zawiesiny bakteryénej uzytej do testow walidacyjnych
wymag normy EN 13704:6 x 10° < N, < 3 x iod
A liczba KBE/mi dla walidacji warunkow testowych
wymag normy EN 13704: A 20,05 x N,
B liczba KBE/mI dla walidacji braku toksycznosci neutralizatora wzgl. braku szkodliwosci
metody filtracji membranowe|
wymaog normy EN 13704: B 20,05 x N,
C liczba KBE/mI dla walidacji metody ,rozcierficzenia — neutralizacji” wzgl. metody filtracji

membranowej
wymag normy EN 13704: C20,5x B

Brak szkodliwosci zastosowane] metody neutralizacji oraz dostateczna inaktywacja zostaly wykazane
w drodze testow walidacyjnych,

Europejska norma EN 13704 okresla metode badania oraz wymagania dla minimalnego dzialania
sporobdjczego $rodkéw do dezynfekcji chemicznej, stosowanych w sektorze spozywezym | przemystowym,
gospodarstwach domowych i instytucjach publicznych.

ECOLABSsp.zo.0.
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Produkt musi redukowaé liczbe zalecanych do badania bakterii zywych Bacillus sublilis (spory)
w temperaturze 20°C w czasie 60 minut oraz w warunkach niskiego obcigzenia co najmniej o czynnik 10°

6. Wyniki badania

Incidin Active
Baciflus subtilis DSM 347
15 minut 30 minut
VC (MF) 10° 0/0 0/0
10" 0/0 0/0
107 0/0 0/0
10 0/0 0/0
N, <1,5x10° <1,5x10°
R > 2,53 x10° >2,53x10°

7. Streszczenie

Norma DIN EN 13704 opisuje metode badania (faza 2, etap 1) oraz wymagania dla minimalnego dzialania
sporobdjczego érodkow do dezynfekcji chemicznej dla sektorow spozywczego | przemysiowego,
gospodarstw domowych i instytucji publicznych. W warunkach symulowanego obciazenia oraz w zadanych
warunkach doswiadczalnych (czas kontaktu 60 minut w temperaturze 20°C) produkty te muszg redukowac
liczbe zywych bakterii [spor bakterii] referencyjnych Bacillus subtilis o co najmnigj 3 potegi liczby dziesigé.
Testowana formula zostata zbadana w warunkach niskiego obciazenia (albumina wolowa 0,03 %).

Badana formula produktu Incidin Active byla w stanie zredukowac liczbg zywych bakterii spor Bacillus
subtilis w stezeniu doswiadczainym wynoszgcym odpowiednio ok. 1000 ppm kwasu nadoctowego,

w czasie 15 minut oraz temperaturze 20°C o warto$é przekraczajgca czynnik 10°. W ten sposdb produkt
speinia wymagania normy DIN EN 13704 pod wzglgdem minimalnego dziatania sporobdjczego.

Dusseldorf, 30 kwietnia 2009
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Opinia ekspertow 09.00430 Strona2z 13
Skutecznoéé preparatu Incidin Active wzglgdem wirusow; EN 14476

Podsumowanie

Produkt Incidin® active to $rodek dezynfekcyjny na bazie kwasu nadoctowego (PAA) przeznaczony do
powierzchni twardych. Produkt badano pod katem skutecznosci wirusobojczej zgodnie z norma EN 14476
(2007), czyli w tescie zawiesinowym w standardowej wodzie twardsj, w ktdrym stosowano wirusy
zastepcze jako modele dla wielu patogennych wirusow, takich jak wirus zapalenia watroby, rotawirus

lub caliciwirusy. Aby bylo mozliwe stwierdzenie aktywnosci wirusobdjczej, norma wymaga, aby obnizenie
miana wirusa przez produkt wynosilo co najmniej 4,0 1. Produkt Incidin® active speinia to wymaganie przy
stezeniu 1% w czasie 1 godziny lub 2% w czasie 10 minut. W zwigzku z czym produkt Incidin® active jest
uznany za wirusohdjczy zgednie z norma EN 14476.

Ponizsza opinia ekspertow jest oparta na naszych wilasnych badaniach przeprowadzonych w okresie od
maja do sierpnia 2008 roku w placowkach dzialu mikrobiologicznego firmy Henkel AG & Co. KGaA w
Dusseldorfie. Dokumentacja wewngtrzna danych znajduje sig W aktach pod nr 08.00771.
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1. Wprowadzenie

Skutecznosé wirusobojcza $rodkow antyseptycznych i dezynfekcyjnych zwykle ocenia sig in vitro
w systemach obejmujacych testy zanurzeniowe, takie jak ilosciowe testy zawiesinowe zgodne z normg
AFNOR T72-181, ASTM E1052, niemieckg normg DVV & RKI' lub normami EN 14476, 14675. Ze
wzgledu na dobrg oditwarzalnos¢ taka metodologia jest preferowana do wykonywania poréwnawczych
badaf skutecznosci lub czynnikéw majacych wplyw na skutecznosé, takich jak temperatura, czas
aplikacji lub substancje zakidcajgce. Charakterystyke dziatania produktu bada si¢ w réznych modelach
na wirusach bezotoczkowych, dzieki czemu mozna ekstrapolowaé wyniki na wiele innych wirusow
patogennych (zob. Aneks B normy).

Mimo iz czasteczki wirusa przylegajace do powierzchni czesto utrzymujg sig na nigj diuzej niz mozna by
oczekiwaé na podstawie testow zawiesinowych, zalecenia praktyczne dotyczace warunkéw aplikacji zwykle
pochodzg z takich danych, w ktdrych wskazniki redukci logarytmicznej (Ig RF) wynoszg 2 4.

W ninigjszym dokumencie przedstawiamy érodek dezynfekcyjny w proszku przeznaczony do twardych
powierzchni, ktéry w sposob zalezny od czasu i temperatury uwalnia z roztworu wodnego kwas
nadoctowy (PAA) bedacy czynnym zwigzkiem biobojczym. Z tego wzgledu odczekano 15 minut po
przygotowaniu roztworu testowego i przed przeprowadzeniem testow. Ponadto zaleca sig¢ rowniez
przygotowanie roztworow roboczych w objetosci powyzej 1 litra, aby zapobiec wystapieniu
niejednorodnosci zwigzanych z postacia proszkowa produktu. Testy przeprowadzono $wiadomie przy
zastosowaniu minimalnych stezefi PAA, ktérych mozna oczekiwac po 7 godzinach przechowywania
w temperaturze pokojowej, czyli w trakcie jednej zmiany. Warunki robocze dzialania Srodkow
dezynfekcyjnych fo czesto warunki trudne, charakteryzujace sig wysokim obcigzeniem organicznym,
ktére nieswoiécie moze reagowaé z biohdjczym zwigzkiem czynnym. Jest to szczegdlnie widoczne
w przypadku utleniajgcych zwiazkow czynnych. Aby umozliwi¢ symulacje takich sytuacji, w testach

! Bundesgesundheitsblail., 48 (2005), 1420-1426 93.0%. wof _
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zastosowano niskie lub wysokie obcigzenie substancjami organicznymi, mianowicie albuming surowicy
bydiecej (BSA) oraz erytrocytami, ktére stanowig wyzwanie dla PAA ze wzgledu na obecnos¢ hemu.
Po zastosowaniu réznych czaséw kontakiu pobranc prébki z systemow testowych, ktore nastepnie
przeniesiono do odpowiednich kultur komorek gospodarza w celu okreslenia resztkowego miana
czasteczek nigaktywnych wiruséw na podstawie widocznych efekiow cytopatycznych (ang. visible
cytopathic effects, CPE) w komérkach gospodarza. Wskaznik redukeji to roznica z pordwnania
z mianem materiatu inokulacyjnego. Niemniej jednak stosujgc tg metodg, nie mozna unikngé
jednoczesnego przeniesienia niewielkich ilosci zwigzku biobojczego do kultur komorkowych, co moze
spowodowaé powstanie efektow cytotoksycznych (ang. cytotoxic effects, CTE) w systemie
wykrywania. W wielu przypadkach efekty CPE roznig sie pod wzglgdem morfologicznym od CTE
iwzwiazku z tym nadal mozna obliczy¢ wazny lg RF. Niemnigj jednak w takich przypadkach,
w ktorych efekty CTE istotnie przewyzszajg CPE lub gdy nie mozna ich odrozni¢ wizualnie od siebie,
nie mozna obliczy¢ waznego Ig RF i wartos¢ jest przedstawiana jako ,2".

2. Materialy i informacje metodologiczne

Skutecznos¢ wirusobojczg produkiu Incidin® active zbadano zgodnie z normg EN 14476 (2007).
Cytowania przedstawione w nawiasach (= §) dotycza odpowiednich czgéci normy. Warunkj testow
zostaly okreslone przez klienta.

2.1. Produkt badany i warunki testu (§9.2.)

Nazwa produktu Incidin® active

|dentyfikator formuty 908706 (badany preparat)

Badany preparat zawierat niewielkg domieszke niebieskiego
barwnika, kiory nie mial wplywu na aktywnosc wirusohojcza,

Przeznaczenie Dezynfekcja powierzchni twardych

Przeznaczone warunki dzialania | 1%/760 minut — 2%/10 minut w temperaturze pokojowej

Seria MD 11554-62-1

Data waznosci 312010

Producent Preparat laboratoryjny

Data produkgji / data dostawy |luty 2008 { kwiecien 2008

Warunki przechowywania Temperatura pokojowa

Biobéjczy zwigzek czynny System uwalniajacy PAA

pH 8,0 w stezeniu roboczym

Kolor i zapach Badany produkt; bialy proszek z niebieskimi granulkami
Preparat Incidin® active nie zawiera barwnika.

Przygotowanie i stgzenia Przygotowano 1,5% roztwor podstawowy w 1 litrze rozpuszczalnika

testowe i odczekano 15 minut w temperaturze pokojowej. Po tym czasie

zbadano zawartosé PAA, kiora wyniosta 1601 ppm. Ten roztwor

podstawowy rozcienczono dalej w twardej wodzle, uzyskujgc dwa

stezenia testowe:

1) Jedno rozcienczenie o czynnik 2, uzyskujac stezenie produktu
0,75% zawierajace 782 ppm PAA do analizy. Tym samym
uzyskano ostateczne stgzenie wynoszace 0,6% produktu = 623
ppr.

2) Drugie rozcienczenie o czynnik 1,25, uzyskujac stezenie produktu
1.2% zawierajace 1284 ppm PAA do analizy; tym samym
uzyskano ostateczne stgzenie wynoszace 0,96% produktu czyli
1025 ppm. Preparaty zostaty wyprodukowane przez dostawce.

600 oraz 1000 ppm PAA to minimalne stezenia biobojczego zwigzku
czynnego, ktore sg gwarantowane przez dostawce dla stezenia
odpowiednio 1% i 2% po 7 godzinach.

Rozpuszczalnik Woda twarda (§5.2.2.2.)
Temperatura testu 20£1°C
Czas kontakiu 10 min (dla stezenia 0,96%)
Z#. of. Wl 4
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60 min (dla stezenia 0,6%)

Przerwanie kontaktu

Bezpo:‘zrednie seryjne rozcieficzenia z zastosowaniem lodowatego
DMEM

Niskie obcigZenie organiczne

0,03% BSA

Wysokie obcigzenie organiczne

0,3% BSA + 0,3% erytrocyiow (§5.2.3.3.3.)

2.2. Odczynniki i materiaty
Odczynnik Dostawca Seria
Krew (barania) Oxoid 064580000 data waznosci 13-05-2008
Albumina surowicy bydlecej Serva 17363 data waznoéci grudzien 2008
Pozywka hodowlana DMEM® Biochrom 0231L data waznosci wrzesien 2008
Plodowa surowica cieleca (FCS) Gibco 0647H data waznosci czerwiec 2010
Formol {w postaci 36,5% formaldehydu) Riedel-deH&en 33220 data waznoséci marzec 2012
Buforowana sl fizjologiczna (D-PBS) Gibco 318271 data waznosci wrzesien 2008
(10 x PBS) Gibco 13216 data waznoséci pazdziernik 2008
Trypsyna f EDTA Gibco 311776 data waznosci marzec 2009
Sterylna woda destylowana Wiasnoreczne 20080 306101, Swiezo przygotowywana
przygolowanie
i sterylizacja
Roziwor wody twardej A (§5.2.2.2) Wiasnoreczne 20080 211101, swiezo przygotowywana
przygotowanie
Roztwor wody twarde] B (§5.2.2.2.) Wiasnoreczne 20080 211111, swieZo przygotowywana
przygotowanie

2.3. Systemy testowe i komorki gospodarza
Wirus testowy | Akronim | Typ sZczepu Iindeks ICTV {2006) Struktura Dostawca
Ludzki HAdQVC [Typ5 00.001.0.01.010.00.105 |zometryczny, ATCC VR-767
adenowirus C Szczep Adenoid 75 bezotoczkowy, (2003)
dsDNA
Ludzki wirus  |HPV-1  [Typ1 00.052.0.01.007.00.001 | Dwudziestoscienny, |Eurovir (2003)
polio Szczep LSC-2ab bezotoczkowy,
ssRNA

Szczepy wiruséw hodowano w > 90% konfluentnych monowarstwach: HAdVC w komérkach H.Ep#2,
a HPV-1 w komérkach RD. Po stwierdzeniu efekiow CPE wirusy zehrano za pomoca wirowania
pozostalosci komérkowych przy 4000rpm/10 min, a nastgpnie filtrowano przez fiitr 0,2 um. Réwne

czesci mrozono w temperaturze -70°C do czasu wykorzystania. Probowki rezmrazano niezwiocznie
przed uzyciem, a miano wirusow okreslano doktadnie w czasie testu.

Komorki gospodarza Zrodio Pasazowanie Wzbogacone DMEM
H.Ep#2 prof. Lindl, LMU Monachium 53 na dzieri 8 maja 2008 | 5% FCS
RD dr Steinmann, Hyg.-inst., Bremen |25 na dzien 8 maja 2008 5% FCS

Komorki hodowano w temperaturze 36,5°C w warunkach 8,5% CO, w inkubatorze CO, i przenoszono do
temperatury 30°C po uzyskaniu konfluencji > 90%. Pozywke zmieniano co tydzien.

2.4,

Testy skutecznosci (§6.6.1. —6.6.3.)

Odczekano, az wszystkie elementy oznaczenia osiggng temperature pokojowa | badania przeprowadzano

w tazni wodnej z kontrolg temperatury:

100 pl

10x roztworu z niskim lub wysokim obcigzeniem organicznym

{(— 0,03% BSA lub 0,3% BSA + 0,3% erytrocytow w oznaczeniu koncowym)

800

100 i

> DMEM = Podloze Eagle 'a w modyfikacji Dufbecco + 5% FCS

ECOLABsp. zo.0.
30-504 Krakow, ul. Kalwaryjska 69
tel, 012/261 61 00, fax 012/ 261 61 01
REGON 350577317, NIP 677-002-40-11
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W zwiazku z tym, ze wskaznik rozclericzenia oznaczenia testowego wynosit 1,25x, koricowe stezenie
produktu wynosito odpowiednio 0,6% lub 0,96%. W tabelach przedstawiajgcych dane nieprzetworzone
(tabele 1-5) stezenia zawsze dotyczg tych stezen testowych).

W celu okreslenia miana oraz stabilnosci materiatu inokulacyjnego zawierajacego wirus przeprowadzono
oznaczenie dla prob $lepych przez czas odpowiednio 0 i 60 minutz rozpuszczalnikiem zamiast produktu
badanego (§6.6.8.).

Po uplywie danych czasow kontaktu reakcje zatrzymano, przenoszac 100 I probki do 800 pl
lodowatego wzbogaconego DMEM i prowadzono rozcieficzenia seryjne 1:10 do uzyskania warto$ci
10°. Weryfikacje zatrzymania kontrolowano takze dia czasu 0 (zob. 2.5.3.). Odzysk resztkowych
nieaktywnych wiruséw przeprowadzono w testach jakoéciowych, stosujac odpowiednie komorki
gospodarza i plytki mikrotitracyjne oraz 8 powtorzen, przy czym kazde obgjmowato przeniesienie
100 i probek z kazdego rozcieniczenia do komarek w monowarstwie konfluentnej (§6.5.1.2.).
Inkubacje prowadzono zgodnie z warunkami przedstawionymi w 2.3.

Odpowiednio po 9 (HAdVC) i 4 (HPV-1) dniach przeprowadzono odczyt hodowli pod katem efektow
cytopatycznych (CPE), stosujac mikroskop inwersyjny. Efekty oceniano w nastepujacy sposob;

0 = brak uszkodzenia komérek = brak aklywnosci wirusa

1 <25% komdrek uszkodzonych = stwierdzona aktywnosc wirusa
2 =50% komérek uszkodzonych = stwierdzona aktywnos¢ wirusa
3 =75% komorek uszkodzonych = stwierdzona aktywnosé wirusa
4 =100% komorek uszkodzonych = stwierdzona aktywnosc wirusa

2.5. Kontrola walidacji
2.5.1. Kontrola cytotoksycznoéci (§6.6.4.1.)

200 pl rozpuszezainik
800 ! badanego produktu w badanym stezeniu 1,25x (zob. 2.4.).

Po zmieszaniu i przeprowadzeniu bezpoérednich seryjnych rozcienczen 1:10 w lodowatym wzhogaconym
DMEM komorki gospodarza w monowarstwie znajdujace sig na plytkach mikrotitracyjnych inokulowano
100 pl probkami w 8 powtérzeniach. Inkubacje przeprowadzono zgodnie z warunkami przedstawionymi

w 2.3. W danych nieprzetworzonych sigzenia zawsze dotycza koncowego stgzenia oznaczenia 1,0x,

Odpowiedniopo 914 dniach przeprowadzono odczyt hodowli pod katem efektow cylotoksycznych
(CTE), stosujac mikroskop inwersyjny. Stwierdzane efekty mozna bylo wyraznie odrozni¢ od efektow

CPE i oceniano w nastgpujacy sposob:

0 =brak CTE
x = abecno$é CTE

» 5.9 Kontrole substancii zaktocajgcych (§6.6.4.2.)
100 pl rozcienczenia 1:100 badanego produkiu albo odpowiednio 100 ul PBS jako kontroli przeniesiono do:

a) komorek gospodarza w monowarstwie na plytkach mikrotitracyjnych w 8 powtorzeniach oraz
b) 100 pl preparatow komorek gospodarza

Po czasie kontaktu wynoszacym 1 godzing w temperaturze 37°C supernatant odrzucono i zastgpiono
100 yl rozciericzonego w PBS materiatu inokulacyjnego z wirusem zgodnie z rozcienczeniami 10%-10°.
Po kolejnej godzinie dodatkowa objetos¢ wynoszaca 100 Ji pedioza do hodowli komorek dodano
pipeta do kazdego dotka. Inkubacje prowadzono zgodnie z warunkami przedstawionymi w 2.3.

Odpowiednio po 9 i 4 dniach przeprowadzono odczyt hodowli pod katem efektow cytopatycznych
(CPE), stosujac mikroskop inwersyjny. Efekty oceniano jak w punkcie 2.4.

ECOLABSsp.zo0.0. Z?-_ﬁ'f'atpl &
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2.5.3. Kontrole zatrzymania (§6.6.6.1.)

Te kontrole stuzyty do udowodnienie wystarczajace] aktywnosci wirusa w warunkach poczatkowych
testu. Z kompletnego oznaczenia testowego (zob. 2.4) nalezy pobra¢ probke 100 pl juz w czasie
0+5 sekund i niezwlocznie przeniesé do lodowatego wzbogaconego DMEM. Te kontrole bgdg
nastgpnie poddawane obrobce zgodnie z punktem 2.4. i miana wirusa moga sie rozni¢ od preparatu
materiaiu inokulacyjnego zaledwie o <0,5 1g.

Jak przedstawiono w danych nieprzetworzonych (zob. tabele 4.1. + 4.2), mozna to z powodzeniem wykazac
tylko w jednym przypadku — dla wirusa pofio. W przypadku adenowirusa stwierdzono juz wyrazny spadek
zakaznosci wirusa wynoszagcy > 4lg, kiory jest oczywiscie zbyt wysoki, ale ktory mozna powtarzalnie
odtwarzat. Aby zweryfikowag, czy ten efekt jest swoisty dla produkiu, a nie jest Zwigzany z artefaktem
metodologicznym, te kontrolg zatrzymania powtarzano dia rosngcych stezen produktu, Tym samym mozna
bylo wykazag, ze faktycznie jest to wptyw kinetyki reakcji, a nie wynik bleddw w wykonaniu testu.

2.5.4, Kontrole z formaldehydem (§6.6.7.)

100 pl  preparatu inokulacyjnego z wirusem
400 4l PBS

500 yl  roztworu 3,8% formaliny™ (= 36,5% formaldehydu)
* rzeczywiste stezenie tego roziworu poddano analizie i stwierdzono 14% (w/v) formaldehydu

Po czasach kontaktu wynoszacych 5 — 15 — 30 — 60 minut 100 p prabki pobrano | przeniesiono do
lodowatego wzbogaconego DMEM i przygotowano seryjne rozcienczenia 1:10. 100 yl prébki kazdego
rozcienczenia natozono na komarki gospodarza w monowarstwie na plytkach miktrotitracyjnych

i inkubowano zgodnie z warunkami w punkcie 2.3.

2.6. Obliczenie mian wirusa

Na podstawie jakosclowych wynikow resztkowej zakazno$ci mozna ponownie cbliczy¢ miano m
zakaznych czasteczek wirusa w oryginalnych 100 probkach w postaci dawki zakaznej dia 50%
(TCIDgp) metodg Spearmana i Karbera, stosujac nastepujacy wzor:

m (TCIDse) = V + [(Py * Pyst —0,5]

m = ig TCIDs, w pierwszej probce 100
V = Ig najwyzszego rozcienczenia, w ktorym wszystkie lub prawie wszystkie 8 powtorzer jest dodatnich {1-4)
P, = wspolczynnik wynikow dodatnich w jednej seri:

Wyniki dodatnie Pi
08 0,000
1/8 0,125
218 0,250
3/8 0,375
4/8 0,500
5/8 0,625
6/8 0,750
718 0,875
818 1,000

Tylko te rozciericzenia mozna stosowac do obliczen RF, w ktorych dla odpowiednich kontroli substancji
zaklacajacych
« kontrole substancji zakidcajacych wskazujg na réznice miana <1 Ig w komorkach traktowanych
PBS w poréwnaniu z komarkami traktowanymi produkiem
lbo
o efekty CPE sg oceniane 0 lub 1.

)

Norma EN 14476 nie wymaga przedstawienia analiz statystycznych wynikow, ale w tym przypadku
wydaje sie stosowne, aby rozwazyc aktywnoéé wirusobojcza, czyli RF, z uwzglgdnieniem przedzialdw
ufnosci (zob. 3.2. Wyniki | dyskusja):
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Odchylenie standardowe Sy, jest obliczane zgodnie z nastepujacym wzorem
Sp=V1I[Pix(1-P):7]

Niemniej jednak w wigkszosci przypadkéw Py = 11 Py = 0, wtedy:
Sn =V [Pust X {1=Pust) 1 7]

2.7. Obliczenie aktywnos$ci wirusobojczej

AF;tywnoéd wirusobojcza badanego produktu oblicza sig w postaci wskaznika redukcji RF, czyli roznicy
miedzy mianami wirusa materiatu inokulacyjnego CPE dla materiatu inokulacyjnego) pomniejszonej o
miana wirusa stwierdzane w oznaczeniu z zastosowaniem produktu (CPE dla produktu badanego):

RF = Ig (CPE dla materiaiu inckulacyjnego) — Ig (CPE dla produktu badanego)
Gdy efekty CTE przewyzszajg efekty CPE, wskaznik RF jest przedstawiany jako 2",

Przedzialy uinosci Kge dla wartoéci RF s3 obliczane zgodnie z nastgpujgcym wzorem:
Kge = ¥ [(2Sm)’ + (25m)’]

Zgodnie z normg aktywnosé wirusohojcza produktu jest wystarczajaca, gdy RF wynosi 2 4lg.

3. Wyniki

3.1. Weryfikacja zgodnie z §8.3. podpunkt c-e normy

a) Miano materiaiu inokulacyjnego dla wirusa polio wynosilo 10%/100 pl, czyli 10-krotnie
przekraczato wymagang norme. W przypadku adenowirusa miano wynosilo tylko 10%%/100 i,
czyli nieco ponizej zalecen normy, ale wartos¢ ta byla wystarczajaca, aby zweryfikowac
aklywnosé wirusobdjcza wynoszaca > 4 lg.

b) W przypadku komorek H.Ep.#2 cytotoksycznoéé miescita sie w zakresie 0,005<0,006%, a dla
komarek RD <0,006% (zob. tabele 1 & 4.1./4.2.).

c) Wirus polio byl inaktywowany standardem z formaldehydem odpowiednio przez 2,25 19/30
minut i >3,3 1g/60 minut, tym samym wykazujac odpornosé, ktora dokiadnie pasowala do
zakresu wymaganego przez norme (zoh. tab. 3).

d) W kontrolach substancji zaklacajacych (zob. tab. 2) miana w przypadku komarek trakiowanych
PBS roznily sie od wartoéci dia komorek traktowanych produktem zaledwie o <0,125 g, co
miesci sie w zakresie tolerancji normy <1 lg.

g) Przy stezeniach roboczych kontrole zatrzymania nie spelnity wymagania normy dla A <0,5 ig.
Poddalismy weryfikacji nasigpujace roznice, kiore sa spelniane wylgcznie w jednym przypadku
wymagania normy:

Wirus Stezenie Obcigzenie biatkiem A {miano - zatrzymanie)

0,60% niskie >4
- wysokie >4
Adenowiris I o5 niskie >4
wysokie >4

0.60% niskie 1,000

; . wysokie 1,250

Wirus polio 15 ggw7 niskie 0,250

wysokie 1,125

Z tego wzgledu przeprowadzilismy dodatkowe testy z adenowirusem (bardziej wrazliwy wirus sposrod
dwoch badanych szczepow) rowniez w nizszym zakresie stezen 0,05-0,50%, ktore prawdopodobnie nie
sg wirusobéjcze i w ten sposob byto mozliwe wykazanie, ze to dziatanie silnie zalezy od stezenia
produktu i nie jest wywolane zadng wadg systemow testowych (czyli komorek gospodarza lub szczepow

wirusa). Oczywiscie dzialanie reakcji utleniajacej jest tak szybkie, ze produkt wykazuje dziatanie
wirusobojcze juz w ciagu pierwszych sekund kontaktu,

EF.oF. Zoo/f .
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3.2. Omowienie wynikéw skutecznosci
Nasze wyniki testéw skutecznosci (zob. tab. 4.1./4.2.) mozna podsumowac w nastepujacy sposéb:

Wirus Stezenie Czas (min,) | Obciazenie biatkiem Ig RF % Kgr

0,60% 60 niskie >40+0
) wysokie 2400
ORI 0,96% 10 niskie 54,00
wysokie >40+0

0,60% 60 niskie 5,375 +£ 0,364

. wysokie >55+£0,376

WiruB, oo 0,96% 10 niskie 4,375+ 0,364

wysokie 3,750 £ 0,496

W brudnych warunkach, czyli w przypadku wysokiego obcigzenia biatkiem i krwig, dla dziatania
krotkotrwatego (10 min./0,96%) siwierdzono RF zaledwie 3,75 Ig, ktéry nie spefnia wymagania normy
> 4 |g. Niemnigj jednak uwzgledniajac przedziat ufnosci 0,5 g, takie dziatanie ostatecznie spetnitoby
wymaganie 4 Ig w oparciu o akceptowalna tolerancjg 1/2Kge (= 0,25 Ig w tym przypadku). Takie wyniki
saobserwowano dla minimalnego stezenia zwiazku biobéjczego oczekiwanego po przechowywaniu
przez jedng zmiang w warlnkach w temperaturze pokojowej, co juz stanowi margines bezpieczenstwa.

W zwiazku z powyZszym doszli$my do wniosku, Ze produkt [ncidin® active stosowany zgodnie
z przeznaczeniem posiada wasciwosci wirusoboicze zgodnie z norma EN 14476 w przypadku

stosowania w kombinacji 1%/1 godzine lub 2%/ 10 minut.

Diisseldorf, 11 maja 2009 roku

dr N. Stelter

Rozdzielnik: klient, autorzy
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Research & Development Health Care
Europe, Middle East, Africa

Microbiological Support

Ekspertyza dot. skutecznosci dziatania preparatu Incidin Active wobec spor
Clostridium difficile ATCC 13720

Podstawa

Weczesniejsza receptura preparatu Incidin Active zostata przebadana pod wzgledem
skutecznoéci dzialania wobec spor Clostridium difficile ATCC 13720 za pomocag testu
zawiesinowego i uznana za skuteczng w stezeniu 2% i czasie kontaktu 5 min'). System
generujacy substancje zostat zmieniony w 2009 roku, przy czym stgzenie substancji czynnej,
kwasu nadoctowego, oraz wartos¢ pH w roztworze uzytkowym pozostaty niezmienione.
Niniejsza ekspertyza dotyczy oceny skutecznosci dziatania nowej receptury wobec spor
Clostridium difficile ATCC 13720. Jak wiadomo spory innych szczepdw bakterii Clostridium
difficile posiadajg inng specyﬂcznq oporno$é wobec $rodka?. Dla poréwnania starej i nowej
receptury ekspertyza ta odnosi sie jednoznacznie do podanego wyzej szczepu ATCC.

Testy

Stara i nowa receptura preparatu Incidin Active zostaty zbadane za pomocg porownawczego
testu zawiesinowego zgodnie z normg EN 14347 wobec spor Bacillus subtilis® . Obie receptury
wykazaty analogiczng skutecznos¢ wobec tego organizmu testowego. W tym samym systemie
testowym nowa receptura wykazata granicznie wieksza skutecznos¢. Clostridium difficile jest
zasadniczo bardziej wrazliwa na $rodki dezynfekcyjne zawierajace badany tu system substancji
czynnych®. Mozna zatem wyciagnaé nastepujacy wniosek:

Wniosek

W tescie zawiesinowym preparat Incidin Active (nowa receptura z 2009 roku) wykazat
skutecznosé wobec spor Clostridium difficile ATCC 13720 w stgzeniu 2% oraz czasie
kontaktu § minut.

Disseldorf, 15.05.2009 r.

{/,&L__,,————‘

PD dr F. v. Rheinbahen dr Bernhard Meyer
Technical Manager Manager Microbiological Support
Shared Technologies Research & Development Health Care

1)  Ekspertyzu prof, Exnera, 5 11.2007 r
2) Buitgens in., Fyg Med 33 (2008) 194 - 200
3)  Test report 07.01866, Menkel Competence Center Microbiology
4} Buugen i in,, Hyg Med 33 (2008) 513-517
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® ECOLAB SP. Z 0.0.
E OPOLSKA 100
31-323 KRAKOW
Uzytkownicy preparatu Incidin Active

Wasz znak: Nasz znak: HC/AR/2014/11/10/pz Tel.:/Fax: 12-26-16-199 Data: 20-11-2014

Szanowni Panstwo,

Norma EN13727 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llo$ciowa zawiesinowa
metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania w obszarze medycznym -- Metoda badania i
wymagania (faza 2, etap 1) i EN13624 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llo$ciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobéjczego lub dziatania béjczego na grzyby
drozdzopodobne w obszarze medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1).

Obydwie metody sa metodami zawiesinowymi.

Informujemy uprzejmie, Zze preparat Incidin Active zostat przebadany jako preparat bakteriobojczy
i grzybobobjczy wedtug metodyki PZH ( test no$nikowy ).

Test nosnikowy jest testem stawiajgcym wyzsze wymagania dla preparatu dezynfekcyjnego —

a jego wyniki sg blizsze stosowaniu preparatu w warunkach praktycznych.

Skutecznos¢ wobec pratkow gruzlicy (M.tuberculosis) zostata okreslona przy pomocy badania
wykonanego przez IGICHP w Warszawie z wykorzystaniem M.tuberculosis jako mikroorganizmu
testowego (,Metoda nosnikowa badania aktywnosci przeciwpratkowych preparatéw
dezynfekcyjnych”)

W tej sytuacji wykonywanie testéw z wykorzystaniem M.terrae i M.avium (EN14348) jest
bezcelowe.

Wszystkie metody testowe wykorzystywane przez PZH i Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w
Warszawie sg zatwierdzone przez Prezesa URPLWMIiPB w Warszawie jako whasciwe do oceny
skutecznosci preparatéw biobdjczych (zatgeznik).

Z powazaniem

Ecolab Sp. z 0.0.
Heaithcare

Q""Ol"/\\ (}(]“U (l(\/\\/kcx RO"‘-ML—V\C&/\

Andrzej Karaskiewicz Anna Rozumek

Regional Technical Manager Healthcare Sales Support Assistant

Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakéw Spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia

Tel.: + 48 12 26 16 100 NIP: 677-002-40-11

Fax: + 48 12 26 16 101 Numer KRS: 0000083152

E-mail: sekretariat.pl@ecolab.com : Sad Rejonowy dla Krakowa Srodmiescia w Krakowie
Siedziba: Krakow

Bank Polska Kasa Opieki S.A. w Krakowie Kapital Zakiadowy: 905 700,00 PLZ

Konto nr; 47 1240 4722 1111 0000 4853 4237 Zarzad: Agnieszka Malinowska, Ralph Gichtbrock
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