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Thre Zeichen, thre Nachrichten vom Unsere Zeichen, unsere Nachricht vom Bremen, 6 kwietnia 2013 r,

Dzialanie inaktywujace wirus §rodka do dezynfekcji powierzehni Citroclorex 2% MD
firmy Ecolab Deutschland GmbH w ilo§ciowych testach zawiesinowych zgodnie z
wytycznymi DVV i RKI

Niniejsze podsumowanie sporzadzono w oparciu o nastgpujace sprawozdania z badania spotki
MikroLab GmbH dla $rodka do dezynfekcji powierzchni Citroclorex 2% MD firmy Ecolab
Deutschland GmbH:

sprawozdanie z badania skutecznosci wobec wirusa krowianki z dnia 5 marca 2013 r.
sprawozdanie z badania skuteczno$ci wobec wirusa BVDYV z dnia 29 marcia 2013 r.

Do inaktywacji obu wiruséw konieczne jest stosowanie nastepujacego stezenia i czasu
kontaktu:

nierozcienczony 30 sekund

w celu redukeji miana wirusa o 4 logl0 (inaktywacja na poziomie > 99,99%) w ilosciowych
testach zawiesinowych zgodnie z wytycznymi Niemieckiego Towarzystwa Kontroli Choréb
Wirusowych (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V., DVV) oraz
Instytutu im. Roberta Kocha (Robert Koch-Institut, RKI).

Na podstawie przeprowadzonej oceny skuteczno$ci wobec wirusa krowianki i wirusa
wirusowej biegunki bydta (BVDV, wirus modelowy: wirus zapalenia watroby typu C) mozna
stwierdzi¢, ze Citroclorex 2% MD wykazuje ,,ograniczone dziatanie wirusobgjcze” zgodnie
z zaleceniami komitetu specjalistycznego RKI (Bundesgesundheitsbl 2004, 47: 62-66), a tym
samym umozliwia inaktywacje wszystkich wiruséw otoczkowych.

Dlatego na podstawie powyzszych udanych testéw skutecznosci wobec powyzej wskazanych
wiruséw otoczkowych mozna stwierdzi€, ze Citroclorex 2% MD jest réwniez skuteczny
wobec tzw. wiruséw przenoszonych drogg krwi, w tym HBV, HCV i HIV, a takze wobec
wiruséw z innych rodzin, np. ortomyskowirusow (w tym wszystkich wiruséw grypy
powodujgcych zachorowania wsréd ludzi i zwierzat, np. HSN1 1 HINI).
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ECOLAB

~ Citroclorex 2% MD (FC 915056)
Ocena Ryzyka Toksykologicznego

Streszczenie

Ryzyko, e Citroclorex 2% MD (FC 915056) moze spowodowac niepozgdanie dziatanie dia skéry, jest
bardzo niskie.

Zastosowanie i charakterystyka chemiczna

Citroclorex 2% MD (FC 915056) jest roztworem 2% chlorheksydyny w alkoholu izopropylowym,
posiadajgcym szerokie spektrum dziatarn biobojczych przeciwko bakteriom, grzybom, plesniom,
pratkom oraz wirusom, wigczajgc wirusy HIV, HBV i HCV.

Ocena lokalnej toksycznosci dla skory

W celu dokonania oceny toksycznych efektow dia skory, wzigto pod uwage zaréwno mozliwosc
podraznienia, jak i uszkodzenia tkanki. Efekty takie mozna zbada¢, wykorzystujgc uznawane na arenie
miedzynarodowej wytyczne OECD 404 w sprawie prob. Odpowiednie dane sg dostepne, cho¢ nie
zostaly zamowione przez Ecolab.

Citroclorex 2% MD (FC 915056) zostat przetestowany w ramach poélokiuzyjnego testu pfatkowego na
ogolonej skorze krélikow albinoséw. Czas kontaktu wynosit cztery godziny. Zwierzgta oceniano pod
katem wystepowania objawdw rumienia i obrzgku po uptywie 24, 48 i 72 godzin od ekspozyciji.

Wszystkie wyniki we wszystkich punktach czasowych wyniosly zero. Zaden z poddanych testowi
krélikéw w zadnym momencie nie zdradzat jakichkolwiek objawdw rumienia ani obrzeku.

Skéra krolika jest o wiele wrazliwsza od ludzkiej. W oparciu o przeprowadzony test, nie istniejg
przestanki, by sadzi¢, ze Citroclorex 2% MD (FC 9156056) moze powodowaé niepozgdane miejscowe
efekty na skorze. Co wigcej, Citroclorex 2% MD (FC 915056) jest wykorzystywany w taki sposob, ze
kontakt srodka ze skorg osoby uzywajgcej jest mato prawdopodobny. Co za tym idzie, ryzyko, ze
Citroclorex 2% MD (FC 915056) moze mie¢ niepozgdane dziatanie dla skory, nalezy uznac za bardzo
niskie.

Monheim am Rhein, 7 marca 2013

(ar //Z’ / 5.‘}‘;‘-_ -

Dr Walter Aulmann Dr Eva Mulier
Menadzer ds. Testowania | Oceny Produkidw Dziat bezpieczenstwa dla ludzi
Farmaceuta, Licencjonowany specjalista ds. toksykologii i ekologli  Biolog

(Autor ninigjszej oceny)

Odnosniki:

Wytyczne OECD w zakresie testowania srodkow chemicznych (TG 404)
htp://www.oecd.ora/env/ehs/testing/seriesontestingandassessmentadoptedguidanceandrewievdocum
ents.htm

Esoform (2008), dane wewnetrzne, nr arch. 090202-01
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Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego

Warunki czyste i brudne

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Nr identyfikacyjny laboratorium badawczego: SN 14604

Produkt begdgcy przedmiotem badania:

Nr partii:

Zleceniodawca:

Producent:

Data zamoéwienia:

Data dostarczenia:
Substancje czynne w 100 g:

Postaé fizyczna:
Zapach:
Odczyn pH:

' WSH: woda o standardowej twardosci

ECOLAB Sp. z0.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00. fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 577-002-40-11

Citroclorex2% MD

120074

Ecolab Deutschland GmbH
Esoform S.p.A., Rovigo, Wlochy
5 grudnia 2012 r.

18 grudnia 2012 .

62 g izopropanolu
2 g diglukonianu chlorheksydyny

przezroczysta, bezbarwna ciecz
alkoholowy

100% 7,30
75% (viv) w WSH": 7,45

A, @5, Lol
ZA ZGODNOSC

28 lutego 2013 r.
Prof. We/ku
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VG
Centrum fir Hygiene

CE und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Roztwor neutralizujgcy: 4,0% polisorbat 80 + 3,0% saponina + 0,4% lecytyna +
0,5% SDS (TSL+SDS)

Rozcienczalnik: woda o standardowej twardosci

Przedziat czasowy badania: 3 stycznia 2013 r. — 28 lutego 2013 r.

Metoda: ,Standardowe metody DGHM? do badania
procedur dezynfekcji chemicznej” (wersja z dnia
1.09.2011r.)—metoda 7,81 14

2 DGHM: Niemieckie Towarzystwo Higieny | Mikrobiologii
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(.Metody standardowe”, 7,

Produkt bedgcy przedmiotem badania:

Temperatura pokojowa:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Inkubacja:

Liczba [jtk] w zawiesinach

Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Escherichia coli

Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans

VG/.
Cenirum fir Hygiene

CE und medizinische Produkisicherheit

GmbH

Dziatanie bakterio- i grzybostatyczne oraz odpowiedni roztwér neutralizujacy

SOP 02001)

22°C
41%

Citroclorex2% MD

48 godz. w temp. 36°C (C. albicans - 30°C) *1°C

testowych [lg/mi]

ATCC 6538

ATCC 10541
NCTC 10538
ATCC 14153
ATCC 15442
ATCC 10231

8,70
8,34
8,17
8,17
8,70
8,41

Roztwor neutralizujacy
Szczepy testowe

Stezenie koricowe [%] Citroclorex2% MD

25

12,5

6,25

3,125

1,56 0,78

Bez roztworu neutralizujacego

S. aureus

E. hirae

E. coli

P. mirabilis

P. aeruginosa
C. albicans

3,0% polisorbat 80 + 0,3% lecytyna + 0,1% cysteina (TLC)

S. aureus

E. hirae

E. coli

P. mirabilis

P. aeruginosa
C. albicans

+
-+

+
-+
-+

+ + + + + o+
+ + + + o+ 4+

3,0% polisorbat 80 + 3,0% saponina + 0,1% histydyna + 0,1% cysteina (TSHC)

S. aureus

E. hirae

E. coli

P. mirabilis

P. aeruginosa
C. albicans

+ + + +
+ o+ 4+ +

3,0% polisorbat 80 + 0,3% lecytyna + 0,1% histydyna + 0,5% tiosiarczan sodu

S. aureus

E. hirae

E. coli

P. mirabilis
P. aeruginosa
C. albicans

+ 4+ + + 4+ 4+
+ 4+ 4+ 4+ 4+ 4+

+ = zaobserwowany wzrost organizméw
- = nie zaobsarwowano wzrostu organizmoéw

ECOLAB 5p.zo.0.

31-323 Krakdw, ul. Opolika 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 6101

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

SN 14604 Strona 3z 22



Yel.
CE

Dziafanie bakterio- i grzybostatyczne oraz odpowiedni roztwér neutralizujacy

{,Metody standardowe”, 7; SOP 02001)

Produkt bedacy przedmiotem badania:

Temperatura pokojowa:
Wilgotnosé wzgledna:
Inkubacja:

Centrum fiir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Citroclorex2% MD
23°C
1%

48 godz. w temp. 36°C (C. albicans - 30°C) = 1°C

Liczba [jtk] w zawiesinach testowych [Ig/mi]

Staphylococcus aureus ATCC 6538 8,70

Enterococcus hirae ATCC 10541 8,34

Escherichia coli NCTC 10538 8,17

Profeus mirabilis ATCC 14153 8,17

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 8,70

Candida albicans ATCC 10231 8,41

Roztwoér neutralizujacy Stezenie konicowe [%] Citroclorex2% MD

Szczepy testowe 25 12,5 6,25 3,125 1,56 0,78

4,0% polisorbat 80 + 3,0% saponina + 0,4% lecytyna + 0,5% SDS (TSL+SDS)
S. aureus - - - + + +
E. hirae - - + + + +
E. coli - - - + + +
P. mirabilis - - + + + +
P. aeruginosa - - + + + +
C. albicans - - - + + +

+ = zaobserwowany wzrost organizmow
- = nie zaobserwowano wzrostu organizmow

Roztwor neutralizujgcy do dalszych testow:;
4,0% polisorbat 80 + 3,0% saponina + 0,4% lecytyna + 0,5% SDS (TSL+SDS)

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 G1 01
REGON 350577317 NiP 677-002-40-11
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Dzialanie bakterio- i grzybobdijcze w ilosciowej metodzie zawiesinowej

y ®
Centrum fir Hygiene

CH

GmbH

und medizinische Produktsicherheit

(,Metody standardowe”, 8; SOP 02002)

Produkt bedacy przedmiotem hadania:
Temperatura pokojowa:

Citroclorex2% MD
20°C

48 godz. w temp. 36°C (C. albicans - 30°C) £ 1°C

Inkubacja:

Liczba [jtk] w zawiesinach testowych [Ig/ml]
Staphylococcus aureus ATCC 6538 9,29
Enterococcus hirae ATCC 10541 9,30
Escherichia coli NCTC 10538 9,17
Proteus mirabilis ATCC 14153 9,31
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 9,41
Candida albicans ATCC 10231 9,31

Szczepy testowe

Stezenie [%)] badanego produktu

0,25

Czas kontaktu [min]

0,5

1,0 2,5 5,0

S, aureus

100

75

50

25

10

0.1

Kontrola {(woda o standardowej twardos$ci)

E. hirae

100

75

50

25

10

0,1

Kontrola (woda o standardowej twardosci)

E. coli

100

75

50

25

10

0,1

Kontrola (woda o standardowej twardosci)

P. mirabilis

100

75

50

25

10

0,1

Kontrola (woda o standardowej twardosci)

P. aeruginosa

100

75

50

25

10

0,1

Kontrola {(woda o standardowej twardosci)

C. albicans

100

75

50

25

10

0,1

Kontrola (woda o standardowej twardosci)

+
+

+ = zaobserwowany wzrost organizmow

- = nie zaobserwowano

i Fizmano.

31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tal. 12/261 81 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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]
yG Centrum fiir Hygiene
CE und medizinische Produktsicherheit
GmbH
Dezynfekcia powierzchni - Badanie skuteczno$ci bakterio- i drozdzakobdjczej na powierzchniach
nieporowatych

{,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)
Produkt bedacy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23°C
Wilgotnosé wzgledna: 29%
Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C £ 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)
Staphylococcus aureus ATCC 6538  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]; 9,40
Kontrola 2 107 190
. 2 3,30
(zw. obojetny) [lg/ml] 10 27 ’
Kontrola 3 107 221 -
(zw. toksyczny) [lg/ml] 0% 27 ’
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1.0 2,5 5,0
[lg] fig] ['g]
jti/plytk jtk/plytk jtk/ptytk
Oipiytke] .  [tkipiyike] pe  Uti/plytke] L
1 ml dir* 22+15 5,22 0+0 26,71 0+0 26,69
100 % 10" 6 0 0
102 0 0 0
1 mi dir* 0+0 26,79 0+0 =6,71 0+0 = 6,69
75 % 10 0 0 0
102 0 0 0
Kontrola 1 [lg] 4
WSH 10 n n n
10°® 61 6,79 51 6,71 49 6,69
Legenda:
itk = jednostki tworzace kolonie
RF = wspotczynnik redukcyjny
n = jlos¢ nieprzeliczalna
nd = tastu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowe] twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe

£Y, ©f Zeyz
'
ECOLAB s ZA ZGODNOSC
p. 2 0.0. L AE EM
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 Z ORY ALEM
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 " i
srokurent Boolab Sp.Z20.0.
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VG/[:
Cenlrum fir Hyglene
CE und medizinische Produkisicherheit

GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skuteczno$ci bakferio- i drozdzakobdjczej na powierzchniach

nieporowatych

(.Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:
Temperatura pokojowa:

Wilgotnos¢ wzgledna:

Inkubacja:

Metoda:

Substancja interferujaca:

Citroclorex2% MD

23,4°C

33%

48 godz. w temp. 36°C £ 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udziatlem czynnika mechanicznego
0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)

Staphylococcus aureus ATCC 6538  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/mi]: 9,52
Kontrola 2 10" 222 334
(zw. obojetny) [Ig/mi] 10% 21 :
Kontrola 3 107 220 334
(zw. toksyczny) [lgiml] 16 23 "
Stezenie (viv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 0,5 1
[lg} lig]
jtk/plytk tki/plytk
[itk/ptytke] RE [iti/plytke] RF
1 mi dir* 210+169  16+25 539 21+8 43+32 5,44/5,02
100 % 10" 54 13 4,27 5 14
10 7 5 0 1
1 mi dir* 2+1 0+0 6,52/=7,00 0+0 0+0 26,90
5% 107 0 0 0 0
* 0 0 0 0
Kontrola 1 [lg] 4
WSH 10 n n 6,90
10 99 7,00 80
Legenda:
jtk = jednostki twarzgce kolonie
RF = wspoiczynnik redukcyjny

n = {lo$¢ nieprzeliczalna

nd = testu nie wykanano

(E) = zahamowanie wzrostu

WSH = woda o standardowej twardosci
5 = rozdzielono na 2 plytki agarowe

ECOLAB Sp. z 0.0.
31-323 Krakow, ul, Cpolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Katarzyp
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&N
Centrum fir Hygiene

CE und medizinische Froduktsicharhait
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skuteczno$ci bakterio- i drozdzakobdjczei na powierzchniach
nieporowatych
(.Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD

Temperatura pokojowa: 22,9°C

Wilgotnosé wzgledna: 35%

Inkubacja: 48 godz. wtemp. 36°C + 1°C

Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 mi/l erytrocytéw owczych

{warunki brudne)

Staphylococcus aureus ATCC 6538  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [ig/mi): 9,58
Kontrola 2 107 295 347
(zw. obojetny) [Ig/ml] 10 27 '
Kontrola 3 10” 195 3.30
(zw. toksyczny) [lg/mi] 10* 22 '
Stezenie (viv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 25 5,0
[ig] fig} [lg]
jtk/phytk jtk/plytk jtk/plytk
[itkiptytke] 3 litk/ptytke] RE [itk/ptytie] e
1 ml dir* 51+26 5,15 0+0 = 6,88 0+0 =6,88
100 % 107 11 0 0
107 0 0 0
1 mi dir* 26+16 5,42 0+0 26,88 0+0 26,88
75 % 107 Z 0 0
107 1 0 0
Kontrola 1 {lg] -4
WSH 10 n n n
10° 110 7,04 75 6,88 76 6,88
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonie
RF = wspdtczynnik redukcyjny
n = iloS¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe
g9 e E',u-’:.é &
sODN
ECOLAB sp. z0.0. ZZAoé ODNA?:M
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 -
tef. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Kaiz [Bednarshe
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Srokurent ol Sp.20-0
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entrum fir Hygiene

// Mﬂd medizinische Produktsicherheit

Dezynfekcia powierzehni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdzakobdjczej na powierzchniach

nieporowatych

{.Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Test nr 2)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:

Temperatura pokojowa:
Wilgotnosc wzgledna:
Inkubacja:

Metoda:

Substancja interferujaca:

Citroclorex2% MD

23,4°C

33%

48 godz. w temp. 36°C = 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytow owczych

(warunki brudne)

Staphylococcus aureus ATCC 6538  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [Ig/ml]: 9,52
Kontrola 2 1 Cl'.1 168 324
(zw. obojetny) [lg/ml] 10% 21 '
Kontrola 3 107 188 398
(zw. toksyczny) [lg/mi] 10* 23 ¥
Stezenie (v/iv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego 05 1
produktu !
fig] [lg]
jtk/phytk jtk/ptytk
[itk/plytke] RE [itk/ptytke] RE
1 ml dir 84+49 60+56 4,99 11+8 29+27 5,79/5,32
100 % 10™ 13 16 5,03 4 6
(o 1 0 0 0
1 mi dir 75+70 44+37 520 11+8 1+0 5,79/7,07
75 % 10" 15 9 495 2 0
10? 1 3 1 0
Kontrola 1 [lg] -4
WSH 10 n n
10° 129 7.3 118 7,07
l.egenda:
jtk = jednostki tworzace kolonie
RF = wspobiczynnik redukcyjny
n = {los¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH =woda o standardowej twardosci
¥ = rozdzielono na 2 plytki agarowe
o O 774
ECOLAB sp. z 0.0, pRa S
} i ZA ZGODNOSC
31-323 Krakéw, ul. Cpolska 100 :
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Z OR W"’\ LEM
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Kata Bednarska
Prokurgn¥Ecolab Sp.zo. 0.

SN 14604 Strona 9z 22



VG
Centrum filr Hyglene
C und medizinische Produktsicherhieit

GmbH

Dezynfekcija powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i droidzakobodjczej na powierzchniach
nieporowatych

(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)
Produkt bedacy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 29%
Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C £ 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)
Enterococcus hirae ATCC 10541 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [Ilg/ml]: 9,51
Kontrola 2 10" 151 318
(zw. obajetny) [Ig/mi] 10* 15 :
Kontrola 3 10 42 o
(zw. toksyczny) [ig/ml] 10°% 19 .
Stezenie (viv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 2,5 5,0
figl [lg] [lg]
jti/plytk jtk/plytk: jtik/ptytk
[itk/plytie] A litk/plytke] g Ltdpiytke] i
1 mi dir* 0+0 26,65 0+0 26,59 0+0 2 6,56
100 % 10" 0 0 0
10°% 0 0 0
1 ml dir* 0+0 26,65 0+0 26,59 0+0 z6,56
75 % 10 0 0 0
102 0 0 0
Kontroia 1 [Ig] -4
WSH 10 n n n
10° 45 6,65 39 6,59 36 6,56
Legenda:
itk = jednostki tworzace kolonie
RF = wspolczynnik redukcyjny
n = {los¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe
ECOLAB 5p. z 0.0. 74 O5, 23
31-323 Krakéw. ut. Qpolska 100 ZA ZGORN OS C
tel. 12/261 6
e 100, fax 12/261 61 01 7 ORYHEINALEM

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Kato Bednarsi.a
Prukure[l‘t colab Sp,zo.o.

SN 14604 Strona 10 z 22



VG
Centrum fiir Hygiene
CE’ und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Dezynfekcja powierzchni - Badanie skufecznosci bakterio- i drozdzakobdjcze] na powierzchniach
nieporowatych

(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Test nr 2)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 29%

Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C £ 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)

Metoda:
Substangja interferujgca:

Enterococcus hirae ATCC 10541 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [Ilg/ml]: 9,35
Kontrola 2 107 141 318
(zw. obojetny) [ig/mi] 10 24 '
Kontrola 3 1m0 136 347
(zw. toksyczny) [Ig/ml] 10+ 26 i

Stezenie (viv) Rozcierniczenie Czas kontaktu [min]
badanego 1 25
produktu d
ligl [ig]
jtk/phytk jtk/plytk
[itk/ptytke] RE litk/plytke] HE
1 mi dir* 0+0 0+0 = 6,62 0+0 0+0 = 6,61
100 % 107 0 0 0 0
107 0 0 0 0
1 ml dir* 0+0 0+0 26,62 0+0 0+0 26,61
5% 10" 0 0 0 0
15+ 0 0 0 0
Kontrola 1 [Ig] -4
WSH 10 n n
107 42 6,62 41 6,61
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonig
RF = wspodtczynnik redukeyjny
n = ilos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
{E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe
£y of 2wls
ECOLAB Sp.zo.0. ZA ZG@DNOSC
31-323 Krakow, ul. Opotska 100 2 OR NALEM
1261 61 01
tel, 12/261 61 00, fax 12/2 e Bednarsho

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

SN 14604 Strona 11z 22



N
Cenirum fiir Hygiene

CE und medizinische Produkisicherheit
GmbH

Dezynfekcja powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdzakobdjcze] na powierzchniach
nieporowatych
(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr1)

Produkt bedacy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD

Temperatura pokojowa: 23°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 29%

Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C + 1°C

Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 mi/l erytrocytéw owczych

(warunki brudne)

Enterococcus hirae ATCC 10541 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [Ig/ml]: 9,68
Kontrola 2 10" 137 444
(zw. obojetny) [Ig/mi] 10% 15 .
Kontrola 3 107 169 323
{zw. toksyczny) [lg/mi] 10* 18 ;
Stezenie (viv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 2.5 5.0
[igl lig] ['g]
jtkiptytk jtk/plytk jtk/ptytk
[itk/ptytke] RE [itk/ptytke] RE [itk/ptytke] RE
1 ml dir* 2+1 6,13 2+1 6,00 0+0 26,43
100 % 107 0 0 0
107 0 0 0
1 ml dir* 244+188 0+0 26,48 0+0 26,43
75 % (o5 59 3,96 0 0
10* 3 0 0
Kontrola 1 [ig] -4
WSH 10 n n n
107 441 6,61 30 6,48 27 6,43
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonie
RF = wspolezynnik redukcyjny
n = jlos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
¥ = rozdzielono na 2 plytki agarowe

£y, ©F, 253

ECOLAB sp.zo.0. 5 ’
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 ZA ZGODROSC
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Z ORYGINALEM

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
Eatarz Bedneorsha

Sppkurent \Efolab Sp.zo. 0.

SN 14604 Strona 12 z 22



en
Centrum fiir Hygiene

C und megizinische Produktsicherhait
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdZakobdjczej na powierzchniach
nieporowatych

(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 2)
Produkt bedacy przedmiotem badania:  Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 29%
Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C + 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytéw owczych
(warunki brudne)
Enterococcus hirae ATCC 10541 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: 9,44
" Kontrola 2 10" 121 310
(zw. obojetny) [Ig/ml] 10% 18 '
Kontrola 3 107 156 319
{zw. toksyczny) [lg/mi] 10* 15 !
Stezenie (v/v) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1 2,5
figl [lg]
jtk/phytk th/ptytk
[itk/ptytke] RE [itk/plytke] RE
1 mi dir* 2+1 24+12 6,14 5,06 0+0 0+0 26,58
100 % 10" 0 4 0 0
102 0 0 0 0
1 ml dir* 4+1 14+5 5,92/5,34 0+0 0+0 = 6,568
75 % 10" 0 0 0 0
16* 0 0 0 0
Kontrola 1 [ig] 4
WSH 10 n n
10° 42 6,62 38 6,58
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonie
RF = wspdiczynnik redukcyiny
n = ifos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardoéci
* = rozdzielono na 2 piytki agarowe
ECOLAB sp.zo.0. Ay O3 2ot 3
31-323 Krakéw. ul. Opolska 100 :
tel. 12/261 6100, fax 12/261 61 01 ZA Z "QOSE%
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Z OR AL

Katarz Bednarsha
Prokureni Beolab Sp.z0.0.

SN 14604 Strona 13z 22



VG/.
Certrum far Hygiene

CE

und medizinische Produklsicherheit
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skuteczno$ci bakterio- i drozdzakobdjcze] na powierzchniach

nieporowatych
(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)

Produkt bedacy przedmiotem badania:
Temperatura pokojowa:

Wilgotnose wzgledna:

inkubacja:

Metoda:

Substancja interferujgca:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Citroclorex2% MD

23°C

41%

48 godz. w temp. 36°C £ 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego

- 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)

Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [Ig/ml]: 9,27
Kontrola 2 107 131 312
(zw. obojetny) [lg/mi] 10% 14 '
Kontrola 3 10" 161 391
(zw. toksyczny) [lg/mi] 107 19 ’

Stezenie (viv) Rozcienczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 25 5.0
[lg] [g] [lg]
jtk/plytk jtk/plytk jtkiptytk
[itk/plytke] oF [itk/ptytke] RE [itk/ptytke] AE
1 ml dir* 0+0 26,14 0+0 25,96 0+0 = 5,90
100 % 107 0 0 0
10?2 0 0 0
1 mi dir* 0+0 26,14 0+0 > 5,96 0+0 2590
75 % 10™ 0 0 0
107 0 0 0
Kontrola 1 {ig] -4
WSH 10 n n n
10° 138 6,14 91 5,96 80 5,80
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonig
RF = wspotczynnik redukcyjny
n = jlo&¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WS8H =woda o standardowej twardosci
Y = rozdzielono na 2 plytki agarowe

ECOLAB sp.z0.0.
31-323 Krakdw, ul. Cpolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

79, &7 Q¥
ZA ZGODNQSE
Z ORYGIWNALEM

Katz Bednarsho

Prokurent; Ecolab Sp.za. o.

SN 14604 Strona 14 z 22



YG/
Cenlrum fir Hyglene
CE und megizinsche Produklsicherheit

GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdzakobdiczej na powierzchniach
nieporowatych

(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr2)
Produkt bedacy przedmiotem badania: Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23,4°C
Wilgotnosé wzgledna: 33%
Inkubacja: 48 godz. w temp. 36°C £ 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: 9,45
Kontrola 2 107 149 4,
(zw. obojetny) [ig/ml] 107 26 ’
Kontrola 3 107 182 5.0
(zw. toksyczny) [lg/ml] 10* 18 :
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 0 ,
[lg] [lg]
jtk/ptytk jtk/ptytk
[itk/plytke] RF [itk/plytke] RF
1 ml dir* 69+40 2+0 3,21/4,95 0+0 0+0 = 5,02
100 % 107 14 0 0 0
10% 0 0 0 0
1 ml dir* 0+0 0+0 25,25 0+0 0+0 25,02
75% 107 0 0 0 0
10% 0 0 0 0
Kontrola 1 [l
e g 168 5.25 105 5,02
10° 29 11
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonig
RF = wspdiczynnik redukcyjny
n = ilos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
" WSH = woda o standardowej twardosci
& = rozdzielono na 2 plytki agarowe
‘ 7% o o,
ECOLAB Sp. z0.0. . O, Cor2
31-328 Krakéw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 ZA ZGPDNOSC
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Z ORY, ALEM

Kata Bednarska
Prokur olab Sp.zo.o0.

SN 14604 Strona 15z 22



CE

YG/:
Centrum fir Hygiene
und medizinische Produkisicherheit

GmbH

Dezynfekcja powierzchni - Badanie skuteczno$ci bakterio- i drozdzakobdjczej na powierzchniach

nieporowatych
(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:
Temperatura pokojowa:

Wilgotnos¢ wzgledna:

inkubacja:

Metoda:

Substancja interferujgca:

Citroclorex2% MD

23°C

41%

48 godz. w temp. 36°C £ 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
3,0 g/l albuminy surowicy bydlgcej + 3,0 mi/l erytrocytéw owczych
{warunki brudne)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: 9,23
Kontrola 2 iy 162 g9
(zw. obojetny) [lg/ml] 10% 20 :
Kontrola 3 107 144 317
(zw. toksyczny) [ig/ml] 10*% 17 :
Stezenie (viv) Rozciernczenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 25 50
[ig] [ig] [lg]
jtk/plytk tk/ptytk jtk/ptytk
[itk/plytke] RE [itk/plytke] RE [itk/plytke] RE
1 mi dir* 0+2 5,64 0+0 =598 0+0 2548
100 % 10 0 0 0
107 0 0 0
1 mt dir* 0+0 25,84 4+3 5,04 0+0 25,48
75 % 10™ 0 1 0
1% 0 0 0
Kontrola 1 [ig] -4
WSH 10 n n 294
10° 88 5,94 78 5,89 37 5,48
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonie
RF = wspotczynnik redukcyjny
n = ilos¢ nieprzeliczaina
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH =woda o standardowej twardosci

*

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krakow, ul. Cpolska 100

tel, 12/261 81 00, {ax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

= rozdzielono na 2 ptytki agarowe

SN 14604 Strona 16 z 22



on

Centrum fir Hygiene
CE und medizinische Produkisicherheit
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i droZdzakobdjczej na powierzchniach
nieporowatych
(.Metody standardowe", 14.1; SOP 02007)

(Testnr2)

Citroclorex2% MD

23,4°C

33%

48 godz. w temp. 36°C = 1°C

Dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego
3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 mli/l erytrocytéw owczych
{warunki brudne)

Produkt bedgcy przedmiotem badania:
Temperatura pokojowa:

Wilgotnos¢ wzgledna:

Inkubacja:

Metoda:

Substancja interferujgca:

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442  Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/mi): 9,45
Kontrola 2 107 171 324
(zw. obojetny) [Ig/ml] 10 19 ’
Kontrola 3 107 179 3.27
(2w. toksyczny) [Ig/ml] 18" 26 :
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 08 1
[ig] [lg]
jtk/ptytk jtk/ptytk
[itk/plytke] RE [itk/plytke] RE
1 ml dir* 8+8 63+84 3,87/2,90 0+0 0+0 25,05
100 % 107 5 17 0 0
10 0 1 0 0
1 ml dir* 6+5 2+2 4,03/4,47 1+0  42+46 4,78/2,95
75 % 10 1 0 0 8
10* 0 0 0 0
Kontrola 1 [ig] -4
WSH 10 117 5,07 111 5,05
10° 14 10
Legenaa:
jtk = jednostki tworzace kolonie
RF = wspotczynnik redukcyjny
n = jlo&¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
() = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 piytki agarowe
7% ey Zory
ECOLAB Sp.zo0.0. ZA ZGODNOSC
31-323 Krakéw, ul. Opolcka 100 Z ORYQRINALEM
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGOM 350577317 NIP 677-002-40-11 ot Bednarske

Prakurent{ Ecolab Sp.zo. 0.

SN 14604 Strona 17 z 22




(&N
Cennirum fiir Hyglene
CE und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdzakobdjczej na powierzchniach
nieporowatych
(.Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr 1)
Produkt bedgcy przedmiotem badania: Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 41%
Inkubacija: 72 godz. w temp. 30°C + 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej (warunki czyste)
Candida albicans ATCC 10231 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: 8,25
Kontrola 2 107 146 347
(zw. obojetny) [ig/ml] 10 15 :
Kontrola 3 107 159 4.,
(zw. toksyczny) [lg/ml] {0~ 20 '
SteZenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produktu 1,0 25 50
[ig] [la] [lg]
jtk/ptytk jtkiptytk jtk/piytk
[tk/plytke] RE [iti/ptytke] BE [itk/plytke] RE
1 ml dir* 0+0 = 5,92 0+0 25,86 0+0 25,83
100 % 107 0 0 0
10 0 0 0
1 ml dir* 0+0 =592 0+0 = 5,86 0+0 25,83
75 % 10" 0 0 0
10? 0 0 0
Kontrola 1 [ig] -4
WSH 10 n n n
10° 83 5,92 72 5,86 68 5,83
Legenda:
jtk = jednostki tworzgce kolonie
RF = wspbtczynnik redukeyjny
n = ilos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardows] twardosci
g = rozdzielono na 2 plytki agarowe
7% <. 2crz

ECOLAB Sp. zo0.0.
31-323 Krakow. ul. Opolska 100
tel, 12/261 61 Q0, fax 12/261 61 01
REGON 350377317 NIP 677-002-40-11

SN 14604 Strona 18 z 22



VG/:
Centrum fiir Hygiene
CE und medizinische Produktsicherhei

GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznos$ci bakterio- i drozdzakobdjcze] na powierzchniach
nieporowatych

(.Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Testnr2)
Produkt bedacy przedmiotem badania: Citraclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23,4°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 33%
Inkubacja: 72 godz. w temp. 30°C £ 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgca: 0.3 g/l albuminy surowicy bydiecej (warunki czyste)
Candida albicans ATCC 10231 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: ' 8,25
Kontrola 2 107 177 34
(zw. obojetny) [lg/mi] b+ 15 .
Kontrola 3 107 149 318
(zw. toksyczny) fig/ml] 10% 16 '
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego 0.5 1
produktu 5
ftg] lig]
jtk/ptytk jtiiptytk
[itk/ptytke] RE [itkiplytke] RE
1 ml dir* 0+0 0+0 25,89 0+0 0+0 = 5,88
100 % 10" 0 0 0 0
107 0 0 0 0
1 ml dir* 0+0 0+0 25,89 0+0 0+0 = 5,88
5% 10" 0 0 0 0
A 0 0 0 0
Kontrola 1 [ig] -4
WSH 10 n n
10 77 5,89 76 5,88
Legenda:
itk = jednostki tworzace kolanie
RF = wspoiczynnik redukeyjny
n = ilos¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe

19 Oy T3

7A ZGODNOSE
ECOLAB sp.zo.0. 7 0 INALEM
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 o
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 ‘ff::m Em*?idg‘mk“
a D.Z0.0

SN 14604 Strona 19z 22



@

yG Centrum fiir Hygiene

CE und medizinische Produkisicherheit
GmbH

Dezynfekcia powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i droidzakobéjczej na powierzchniach

nieporowatych

(,Metody standardowe”, 14.1; SOP 02007)

(Test nr 1)

Produkt bedacy przedmiotem badania; Citroclorex2% MD

Temperatura pokojowa: 23°C

Wilgotnosc wzgledna: 41%

Inkubacja: 72 godz. w temp. 30°C + 1°C

Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego

3,0 g/l albuminy surowicy bydiecej + 3,0 ml/l erytrocytéw owczych
{warunki brudne)

Substancja interferujgca:

Candida albicans ATCC 10231 Liczba [jtk] w zawiesinie testowej [lg/ml]: 7,77
Kontrola 2 107 145 ..,
(zw. obojetny) [lg/ml] 10 16 :
Kontrola 3 107 135 314
(zw. toksyczny) [lg/mi] 10 17 :
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego
produkiu 1,0 25 5,0
[lg] [lg] [lg]
jtik/plytk jtk/ptytk jtk/ptytk
[itk/plytke] RE [itk/ptytke] RE [itk/plytke] RE
1 ml dir* 0+0 25,93 0+0 25,85 0+0 2 5,81
100 % 10 0 0 0
10% 0 0 0
1 mi dir* 0+0 = 5,03 0+0 2585 0+0 z 5,81
75 % 10" 0 0 0
10? 0 0 0
Kontrola 1 [ig] 4
WSH 10 n n n
10° 85 5,93 71 5,85 64 5,81
Legenda:
jtk = jednostki tworzace kolonie
RF = wspotczynnik redukcyjny
n = jlos€ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH = woda o standardowej twardosci
& = rozdzielono na 2 plytki agarowe

ECOLAB sp. z 6.0.
31-323 Krakow, ul. Cpoiska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Cenfrum fiir Hygiene
C und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Dezynfekcja powierzchni - Badanie skutecznosci bakterio- i drozdzakobdjczei na powierzchniach
nieporowatych
{,Metody standardowe”, 14.1;, SOP 02007)

(Testnr2)
Produkt bedacy przedmiotem badania: Citroclorex2% MD
Temperatura pokojowa: 23,4°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 33%
Inkubacja: 72 godz. w temp. 30°C + 1°C
Metoda: Dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego
Substancja interferujgeca: 3,0 g/l albuminy surowicy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytow owczych
{warunki brudne)
Candida albicans ATCC 10231 Liczba [itk] w zawiesinie testowej [Ig/ml}; 8,36
Kontrola 2 107 190 4o
(zw. obojetny) [lg/ml] 10 22 :
Kontrola 3 107 213 334
(zw. toksyczny) [lg/ml] 10% 30 :
Stezenie (viv) Rozciericzenie Czas kontaktu [min]
badanego 0.5 1
produktu !
[ig] [ig]
jtk/phytk jtk/ptytk
[itk/ptytke] RE [itk/ptytke] RE
1 ml dir* 15+21 1+1 4,38/5,64 2+2 1+0 5,19/5,79
100 % 107 & 0 0 0
10 0 0 0 0
1 mi dir* 9+8 7+6 4,71/4,76 0+0 0+0 2579
75% 107 1 0 0 0
10% 0 0 0 0
Kontrola 1 [lg] 4
WSH 10 n n
10° 88 5,94 61 5,79
Legenda:
jtk = jednostki iworzgce Koionig
RF = wspdtczynnik redukcyjny
n = ilo&¢ nieprzeliczalna
nd = testu nie wykonano
(E) = zahamowanie wzrostu
WSH =woda o standardowej twardosci
* = rozdzielono na 2 plytki agarowe
4G ST 2n3
ZA ZGPDNOSE
ECCLARB sp.zo.0. Z OR NAE ‘Ef\;
31-323 Krakéw, ul. Opolcka 100 L&
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 6101 Katc Bednarska
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 rolurert [Eentab Sp.20. 0.
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Sprawozdanie z badania 28 lutego 2013 r. Citroclorex2% MD - SN 14604
Citroclorex2% MD

Dziatanie bakterio- oraz drozdzakobdjcze

Dezynfekcja powierzchni z udziatem czynnika mechanicznego

Warunki czyste i brudne

Archiwizacja: Dane pierwotne z przeprowadzonych testéw i kopia niniejszego sprawozdania
beda przechowywane w archiwum spétki HygCen.

Informacje: Wyniki zawarte w niniejszym sprawozdaniu dotyczg wylgcznie wskazanego prbduktu
bedgcego przedmiotem badania. Zabrania sig kopiowania niniejszego raportu, w catosci
lub w czesci, bez pisemnej zgody spotki HygCen GmbH.

79, O .20r2
ECOLARB Sp.zo.0. ZA 7 -

31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 NOSC
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Z OR ALEM
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 RataroNd Bednarska
Prokureni Ecolab Sp.zo. 0.
/
f
\'. /-
e | o \ / -
/ /‘ _ 1
/ Et s J| A
Prof.dr med. H. P. Werner Kathrin Naujox
Dyrektor ds. Naukowych | Technicznych Dyrektor Dziatu
Katarzyna Bednarska

Prokurent Ecolab Sp.zo. o,
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ECOLAB Deutschiand GmbH
ECOLAB Allee 1

D-40789 Monheim am Rhein

4 marca 2013 r.

Citroclorex2% MD

Powierzchniowy srodek dezynfekcyjny
Skutecznos$é bakteriobdjcza i drozdiakobédjcza
Warunki czyste i brudne

EKSPERTYZA

Na podstawie wykonanych testow $rodka dezynfekcyjnego Citroclorex2% MD zgodnie ze
«Standardowymi metodami testowania proceséw dezynfekcji z udziatem $rodkéw chemicznych
Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii (DGHM)" (wersja z dnia 1 wrzeénia 2001 r.) w ramach
niniejszej ekspertyzy przeprowadzono ocene wynikdw przedstawionych w sprawozdaniu z badania z dnia
28 lutego 2013 r. (SN 14604), oraz zgodnie z wymaganiami normy EN 13727 {2012) - ilosciowa metoda
zawiesinowa — skutecznos¢ bakteriobdjcza, w sprawozdaniu z badania HygCen SN 14604 z dnia 4 lutego
2013 r, oraz zgodnie z wymaganiami normy prEN 13624 (2012) - ilosciowa metoda zawiesinowa —
skuteczno$¢ drozdzakobojcza, w sprawozdaniu z badania HygCen SN 14604 z dnia 1 lutego 2013 r.

Wyniki testow in vitro
Na podstawie wynikéw uzyskanych w toku ilosciowych testdw zawiesinowych stwierdzono, ze wyniki

uzyskane dla 4 szczepéw testowych w przeprowadzonych ilosciowych testach zawiesinowych spetniaty
kryteria oceny skutecznosci biobgdjczej.

Wyniki ilosciowych testow zawiesinowych

Na podstawie wynikow ilosciowych testéw zawiesinowych, przeprowadzonych w warunkach czystych
i brudnych zgodnie z wymaganiami norm EN 13727 i prEN 13624, stwierdzono, ze produkt w stezeniu
80% powoduje redukcje miana szczepéw testowych S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa i C. albicans

w ciggu 1 minuty.

ECOLAB 5p. z 0.0.
31-323 Krakow, ul. Qpol=ka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Ekspertyza Citroclorex2% MD Strona 1z 2



Wyniki w warunkach odpowiadajacych warunkom praktycznym

Skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego Citroclorex2% MD przetestowano z udzialem czynnika
mechanicznego w warunkach czystych oraz warunkach brudnych wobec 4 szczepdw testowych.
W warunkach czystych i brudnych uzyskano
100% W ciggu 1 minuty

wystarczajgcy poziom skutecznosci biobojcze] wobec szczepéw testowych S. aureus, E. hirae,
P. aeruginosa i C. albicans .

Zalecane zastosowanie
srodka dezynfekcyjnego Citroclorex2% MD:
dezynfekcja powierzchni z udzialem czynnika mechanicznego

Zgodnie z uzyskanymi wynikami $rodek dezynfekcyjny Citroclorex2% MD speinia
~ymagania dotyczace rejestracji chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych w wykazie

$rodkow dezynfekcyjnych dopuszczonych do obrotu® niemieckiego Stowarzyszenia Higieny
Stosowanej (VAH) (wersja z dnia 4 lutego 2002 r.)

w warunkach czystych i brudnych

w 100% W ciggu 1 minuty.
/
.;‘/ . ¥ <
A ECOLAB sp.zo.0. Jo o8 2ur2
' i i 8 Zer s
: _H. P. Werner 31-323 Krakadw, ul. Opolska 100

prof. dr med. H & tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 ZA ZGODNOSC
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Z GINALEM

Ka na Bednorsha
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DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Dyrektor ds. Naukowo-Technicznych D-28259 Bremen

MikroLab GmbH
Tel.: +49 (421) 27819102
Fax +49 (421) 2760283
http://www .mikrolab-gmbh.de
e-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

5 marca 2013 r.
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen dr SBB

Ecolab Deutschland GmbH

D-40789 Monheim

Skutecznos$é srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD wobec wirusa BVDV w iloSciowych
testach zawiesinowych w temperaturze 20°C zgodnie z wytycznymi DVV i RKI
z dnia 1 sierpnia 2008 r.

EKSPERTYZA

Ninigjsza ekspertyza zostala sporzadzona w oparciu o sprawozdanie z badania nr E13ML1497B
(IF-13345-35-6) z dnia 29 marca 2013 r.

Skuteczno§é Srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD firmy Ecolab Deutschland GmbH
w inaktywacji wirusa wirusowej biegunki bydia (BVDV), szczep NADL, oceniono na podstawie
iloéciowych testéw zawiesinowych, zgodnie z wytycznymi Niemieckiego Towarzystwa Kontroli
Chordb Wirusowych (niem. Deutsche Vereinigung zur Bekadmpfung der Viruskrankheiten e.V., DVV)
oraz Instytutu im. Roberta Kocha (niem. Robert Koch-Institut, RKI).

Ze wzgledu na brak modelu zwierzecego lub systemu kultur komdrkowych do hodowli wirusa BVDV
w badaniu wykorzystano modelowy wirus zapalenia watroby typu C (HCV). Na podstawie wynikow
testéw przeprowadzonych dla wirusa modelowege mozna opracowaC zalecenia dotyczgce
inaktywacii wirusa HCV przez $rodek dezynfekcyjny.

Zgodnie z metodg zawiesinowg $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwdr o okreslonym stezeniu
wykazuje dzialanie inaktywujgce wirus, jezeli podczas kontaktu o zalecanym czasie trwania miano
wirusa zostanie zredukowane o 2 4 logs, (inaktywacja na poziomie 2 99,99%).

Srodek Citroclorex 2% MD poddano badaniu w postaci nierozcierficzonej (80,0%) w temperaturze
20°C. Czas kontaktu wynosit 15 i 30 sekund. W przypadku czasu kontakiu réwnego 30 sekund
stwierdzono, Ze miano wirusa zostato zredukowane o ponad 4 logq,. W zwigzku z powyZzszym
wykazano wystarczajgcg skutecznosc dziatania wobec wirusa BVDV w nastepujgcy sposéb:

$rodek dezynfekcyjny nierozciericzony, czas kontaktu: 30 sekund
Aa. 0F, 28

/7 ECOLAB Sp.z0.0. 3
’_7 / 31.323 Krakéw. ul. Cpol ks 100 7A ZGODNOS &
3 / tel. 12/261 61 00, fax 12/261 \,1(10111 S eI ALEN
i i 577317 NIP 677-002-40- -
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LABORATORIUM MIKROBIOLOGII STOSOWANEJ

29 marca 2013 .
Sprawozdanie z badania nr E13ML1497B

Ocena skutecznosci produktu

IF-13345-35-6

2 Wirus testowy: wirus wirusowej biegunki bydta (BVDV) (wirus modelowy: HCV)
[ |

Metoda: zgodnie z wytycznymi DVV i RKI (z dnia 1 sierpnia 2008 r.)

Zleceniodaweca:
Ecolab Deutschiand GmbH
D-40789 Monheim

Norderoog 2, D-28259 Bremen 79 01~ (3 485
Tel.: +49 (0) 421-27819102, Fax: +49 (0) 421-2760283 ZA ZGQDNOS
info@mikrolab-gmbh.de, http://www.mikrolab-gmbh.de Z ORY\GINALEN
ECOLAB sp.z0.0. Ka -
31-323 Krakd v, ui. Opol.ta 100 Prokasrent Sp.zo0.0.

tel, 12/261 61 00, fax 12/2G1 61 01
REGON 250577317 NIP 677-002-40-11



Dziatanie wirusobojeze (wirus BVDV) produktu nr IF-13345-35-6 29.03.2013 r., Strona 3/26

Sprawozdanie z badania nr E13ML1497B

2

3.1

Laboratorium badawcze

MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen

Dane identyfikacyjne probki

Nazwa produktu

IF-13345-35-6

Producent

Esoform Manufacturing S.r.l., Wiochy

Zastosowanie

dezynfekcja powierzchni

Nr partii

120074

Termin trwatosci;

Data produkciji

10 stycznia 2013 r.

Substancje i ich stezenie w 100 g

62,0% izopropanol
2,0% diglukonian chlorheksydyny

Posta¢ fizyczna i zapach

przezroczysty, bezbarwny roztwor
zapach charakterystyczny dla produktu

Qdczyn pH (w wodzie twardej)

nierozcienczony: 7,27 (20°C)

Warunki przechowywania

w temperaturze pokojowej, bez dostepu $wiatla
{pomieszczenie dostepne tylko dia os6b
upowaznionych)

Data dostarczenia do laboratorium

21 stycznia 2013 r.

Materialy

Podtoza hodowlane i odczynniki

- pozywka minimalna Eagle'a z solami Earle'a (EMEM, Lonza Group Ltd., nr katalogowy:

BE12-125F)

- plodowa surowica cieleca (Biochrom AG, nr produktu: S 0115)
- 1,4% roziwor formaldehydu (Chemisch-technologisches Laboratorium Dr Melzer, D-Bremen)

- woda dwukrotnie destylowana (Fresenius Kabi Deutschland, nr produktu: P2N 1636071)

- roztwér soli fizjologicznej buforowanej fosforanami (PBS) (Invitrogen, nr produktu: 18912-

014)

3.2 Wirus i komorki
Wirus BVDV, szczep NADL (VR-534), uzyskano od dr Stephanie Bendtfeld z Instytutu Wirusologii przy
Szkole Medycyny Weterynaryjnej w Hanowerze (Tierdrztliche Hochschule, D-30559 Hanower). Przed

przystgpieniem do oznaczenia skutecznosci inaktywacji przygotowano jeden pasaz wirusa
w pierwotnych komdrkach nerki bydfa oraz pie¢ pasazy w komérkach KOP-R (komorki pierwotne
zjamy ustno-gardiowe] bydia). Komdrki KOP-R uzyskano z Instytutu im. Friedricha Léfflera,

ECOLAB Sp.z0.0.

31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tei 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11




Dzialanie wirusobdjcze (wirus BVDV) produktu nr IF-13345-35-6 20.03.2013r., Strona 4/26
Sprawozdanie z badania nr E13ML14978

Parnistwowego Instytutu Badar nad Zdrowiem Zwierzat (Bundesforschungsinstitut fur Tiergesundheit,
wezesniej: Bundesforschungsanstalt fur Viruskrankheiten der Tiere, Isle of Riems) (dr R. Riebe, nr
katalogowy RIE 244). W oznaczeniu skutecznosci inaktywacji wykorzystano komérki ekl (komaorki
embrionalne z bydigcej tkanki ptucnej). Komarki te uzyskano od pani A. Kyas (Henkel KGaA, D-40191
Dusseldorf).

3.3 Aparatura, szklany sprzet laboratoryjny i inne wyposazenie

inkubator CO, (Nunc GmbH & Co. KG, moadel QWJ 350)

mieszacz (Vortex Genie Mixer, typ G 560E)

pH-metr 315i (WTW, nr produktu: 2A10-100)

wiréwka (Sigma-Aldrich-Chemie GmbH, typ 113)

mikroskop (Olympus, typ CK 30)

wirdwka 5804 R (Eppendorf AG)

taznia wodna (JULABO, Julabo U 3)

pipety o regulowane;j i stalej objetosci (Eppendorf AG)

Transferpettor® (Brand GmbH & Co. KG, Wertheim, Niemcy)

96-dotkowa ptytka polistyrenowa do mikromiareczkowania (Nunc GmbH & Co. KG,
Wieshaden, Niemcy)

kolby do hodowli komérek (Nunc GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Niemcy)
szczelnie zamykane probowki (Sarstedt AG & Co., Nirnbrecht, Niemcy)
kolumny MicroSpin™ S-400 HR (GE Healthcare, D-79021 Freiburg, Niemcy)

ECOLAR Sp. zo0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opciska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/2G1 (1 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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4.  Warunki doswiadczalne

Temperatura podczas analizy 20°C £0,5°C

nierozcienczony (80,0%), roztwory 50,0%

Stezenie analizowanego produktu i 10,0% (zakres nieaktywny)

Czas kontaktu 151 30 sekund

Substancja interferujgca plodowa surowica cieleca (FCS)

Procedura zahamowania dziatania

srodka dezynfekeyjnego natychmiastowe rozcieficzenie i filiracja zelowa

Rozcienczalnik woda o standardowe| twardosci
Szczep wirusa wirus BVDV, szczep NADL
Przedziat czasowy badania 21 stycznia 2013 r. — 29 marca 2013 r.
Data zakoficzenia badania 29 marca 2013 r.

5. Metody

5.1 Przygotowanie zawiesiny wirusa testowego

W celu przygotowania zawiesiny wirusa testowego komdrki KOP-R, hodowane na podiozu MEM
Eagle'a (EMEM) z dodatkiem L-glutaminy, pirogronianu sodu oraz 10% lub 2% ptodowe] surowicy
cielgcej (FCS), zainfekowano wirusem BVDV (podstawowa zawiesina wirusa). Bezposrednio po
stwierdzeniu stalego efektu cytopatycznego komarki poddano gwattownemu zamrazaniu/rozmrazaniu.
Nastepnie zastosowano odwirowanie przy niskiej predkosci (10 min i 1000 x g) w celu oddzielenia
pozostatosci komorkowych. Po pobraniu  podwielokrotnosci zawiesing wirusa testowego
przechowywano w temperaturze -80°C.

5.2 Przygotowanie rozcienczen srodka dezynfekcyjnego

Ocene przeprowadzono dla produktu bedgcego przedmiotem badania w postaci nierozciericzonej.
W wyniku dodania zawiesiny wirusa testowego i substancji interferujgcej uzyskano roztwér o stezeniu
80,0%. Dodatkowa ocene przeprowadzono dia roziworow produktu o stezeniu 50,0% i 10,0%.
Wartosci stgzeri przemnozone przez wspoétczynnik 1,25 w celu uwzglednienia dodatku zawiesiny
wirusa testowego i substangji interferujgce;j.

Powyzsze roztwory przygotowanc w wodzie o standardowej twardo$ci bezposrednio przed

wykonaniem testow skutecznosci inaktywacii.

ECOLAR sp. 7 0.0. 49,08 Lo/
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 ZA Zcomnose
tel, 12/261 & f2x 121261 6 Ry | I N
7261 5100, fax 12/261 01 01 Z ORYGI LEN

REGON 350377317 NIP 677-002-:0-11 Ka Anarska
tareynRa\jednars

Prokurent Ecglab Sp.zo.0.
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5.3 Oznaczenie skutecznosci inaktywaciji i kontrola

Testy przeprowadzono zgodnie z wytycznymi DVV i RKI [1]. Srodek dezynfekcyjny zmieszano
z zawiesing wirusa testowego | woda dwukrothie destylowang w stosunku objetosciowym 8:1:1.
W testach z dodatkiem substancji interferujgcej dodano plodowg surowice cielecg zamiast wody
dwukrotnie destylowanej. Bezposrednio po uplywie czasu kontaktu dziatanie $rodka dezynfekcyjnego
zahamowano metodg rozcieniczer seryjnych,

Poniewaz cytotoksycznosé uniemozliwita oznaczenie redukcji infekcyjnosci resztkowej miana wirusa
dla czterech etapow rozcienczen o log10, wykorzystano gotowe do uzycia kolumny MicroSpin™ S-400
HR (GE Healthcare, D-79021 Freiburg, Niemcy)} w celu oddzielenia czynnikéw cytotoksycznych
zgodnie z instrukcjami producenta, z dodatkiem 0,5% roztworu BSA przed obcigzeniem. Wykonano

rowniez kontrole wirusa bez uzycia kolumn.

Aby zapewni¢ wiekszg swobode manipulowania oraz ze wzgledu na ograniczong iloS¢ zawiesiny
wirusa testowego oznaczenie dziatania skutecznosci inaktywacji przeprowadzono dla nastepujacych
objetosci: 0,1 mi zawiesiny wirusa testowego, 0,1 ml substancji interferujacej oraz 0,8 ml badanego

produktu.

Kontrole wirusa przeprowadzono po najdiuzszym czasie kontaktu. Zawiesing wirusa testowego
zmieszano z wodg dwukrotnie destylowang w stosunku objetosciowym 1.9 lub z plodowg surowicg
cielecg | wodg dwukrotnie destylowang w stosunku objetosciowym 1:1:8.

Kontrole przeprowadzono z uzyciem zawiesiny wirusa testowego, PBS (0,1 M, pH = 7,0) i 1,4%
roztworu formaldehydu w stosunku objetoSciowym 1:4:5. Czas kontaktu wynosit 5, 15 i 30 minut.

W celu ustalenia cytotoksycznosci srodka dezynfekcyjnego wode dwukrotnie destylowang zmieszano
ze Srodkiem dezynfekcyjnym w stosunku objetosciowym 2:8, rozcienczono silnie schiodzong pozywkg
EMEM | zaszczepiono na komorkach tolerancyjnych. Wartosci podano w jednostkach logoCDse/ml

(analogicznie do logoT CIDsy/mi).

W celu kontroli czutosci komorek na dziatanie wirusa zmieszano dwie objetosci wody dwukrotnie
destylowane]j lub odpowiednio jedng objeto$é wody dwukrofnie destylowanej i jedng objetos¢ FCS
z oSmioma objetosciami $rodka dezynfekcyjnego (kontrola wobec PBS). 125 pl takiej mieszaniny
umieszczono na kolumnach MicroSpin™ S$-400 HR, odwirowano i rozcieficzono. Tak przygotowane
rozcienczenia dodano do dotkow na piytce do mikromiareczkowania z wykonang monowarstwg
komérek ekl. Po uplywie 1 godziny wykonano miareczkowanie porownawcze wirusghng komdrkach
ZA 3GOON B

31-323 Krakow, ul. Opelsta 100 RYGINALEM

tel. 12/261 61 09, sax 12/231 61 01 wyna Bednaysha
REGON 350577417 NiP 677-002-40- 11 Prolurent Ecolab $p.zo, o,

rzygotowanych w taki sposdb lub komorkach tylko przemytych PBS.
Bt & ECOL?\B Sp.zo.0. YRop vy >
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Testy skuteczno$ci inaktywacji przeprowadzono w probowkach ze szczelnym zamknigciem, w lazni
wodnej w temperaturze 20°C * 0,5°C. Podwielokrotnosci zachowano po uplywie odpowiedniego czasu

kontaktu i oznaczono poziom infekcyjnosci resztkowej.

W ramach skutecznosci inaktywacji przeprowadzono dwie niezalezne serie testow (w dwéch rdéznych

terminachy).

Badanie nie obejmowato kontroli skutecznosci zahamowania dziatania Srodka dezynfekcyjnego,

poniewaz rozciericzenia przygotowywano bezposrednio po uplywie czasu kontaktu.

5.4 Oznaczenie infekcyjnosci

Poziom infekcyjnosci oznaczono metodg miareczkowania rozcienczenia do punktu koricowego
z zastosowaniem procedury mikromiareczkowania. W tym celu probki rozcieniczono silnie schiodzong
pozywka EMEM i 100 pl kazdego rozciericzenia umieszczono w 8 dotkach sterylnej ptaskodennej
ptytki polistyrenowej do mikromiareczkowania. Dzieri wczes$niej dodano do plytek 100 ul komérek ekl.
Zawiesing wyréwnano do stezenia ok. 10-15 x 10® komoérek/doiek. Inkubacja byta prowadzona
w temperaturze 37°C w atmosferze CO; (stezenie CO,: 5,0%). Na koniec hodowle obserwowano pod
katem efektow cytopatycznych przez dziesie¢ dni od momentu inokulacji. Dawka infekeyjna (TCIDgo)
(95% przedziat ufnosci) zostata obliczona z zastosowaniem metody Spearmana (2) i Kérbera (3) na

podstawie nastepujgcego wzoru:

- IOQanC|Dsg =X, +0,5-Zr/n

gdzie:

Xs = logy najnizszego rozcienczenia z 100% dodatnig reakcjg

r = liczba dodatnich oznaczen dla etapu najnizszego rozciericzenia z 100% dodatnig reakcjg i
dla wszystkich wyzszych rozcierczen

n = liczba oznaczen dla kazdego etapu rozcieficzenia

5.5 Obliczenia i weryfikacja dziatania wirusobéjczego

Dziatanie wirusobdjcze badanego $rodka dezynfekcyjnego oceniono na podstawie obliczonego
poziomu redukcji miana wirusa w pordwnaniu do wyniku miareczkowania kontrolnego bez dodatku
érodka dezynfekcyjnego (kontrola wirusa). Roznica zostaia podana jako wspotczynnik redukcyjny

(RF).

ECOLARB Sp. zn.0. 9, of, Cufj
31343 Krakéw, ul. Opol.ka 100 ZA ZGODNOSC
tel. 17/2¢1 61 00, fax 12/261 61 01 Z ORYGINALEM

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
Kata Bednarsha
Prokurent Ecolab Sp.z0. 0.
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Zgodnie z wytycznymi (Leitlinie) DVV | RKI srodek dezynfekcyjny lub jego roztwdr o okreslonym
stezeniu wykazuje dziatanie inaktywujgce wirus, jezeli w zalecanym czasie kontaktu miano wirusa
zostanie zredukowane o co najmniej rzad wielkosci rowny 4 logyg {inaktywacja na poziomie = 99,99%).

6. Wyniki
6.1 Oznaczenie cytotoksycznosci

Réwnolegle z testami skutecznosci inaktywacji oznaczono cytotoksycznosé produktu IF-13345-35-6
(80,0%, 50,0% i 10,0%) i 0,7% roztworu formaldehydu.

Roztwor formaldehydu wykazywat toksyczne dziafanie wobec komorek ekl w rozcienczeniu 1:1000, co
odpowiada wartosci logoCDso/ml rownej 4,50 (Tabela 1).

Badanie pokazato réwniez, ze produkt [F-13345-35-6 wykazuje dziatanie toksyczne odpowiednio na
poziomie wartosci loggCDse/ml rownej 4,60 (80,0% i 50,0%) oraz 3,5 (10,0%). Po zastosowaniu
kolumn poziom cytotoksycznosci 50,0% ulegt zmniejszeniu do 3,50 log1oCDse/ml (Tabela 1).
Oznaczenie cytotoksycznosci jest obowigzkowe, poniewaz w ten sposdéb mozna ustalic dolny prog
detekcji wirusa BVDV, ktory nie zostat inaktywowany.

6.2 Dzialanie inaktywujace wirus — kontrola na bazie formaldehydu

Formaldehyd (0,7%) spowodowat zmniejszenie miana wirusa BVDV po 5 i 15 minutach o 1,50 + 0,44
oraz 2 2,00 + 0,58 logy. Wspétczynnik redukcyjny pe 30 i 60 minutach wynosit 2 2,50 * 0,31 oraz
(Tabela 3).

6.3 Dzialanie inaktywujace wirus — srodek dezynfekcyjny

Wyniki testéw skutecznosci inakiywacji podano w Tabelach 2 — 7 (dane pierwotne podano
w Zataczniku). Produkt IF-13345-35-6 poddano badaniu w postaci nierozciericzonej (80,0%) oraz
w postaci 50,0% i 10,0% roztwordw. W przeprowadzonych testach czas kontaktu wynosit 15 i 30

sekund.

Produkt IF-13345-35-6 w postaci nierozcieficzonej (80,0%) wykazywat dziatanie inaktywujgce wirus
BVDV w ciggu 15 sekund od poczatku czasu kontaktu. Wspdiczynniki redukcyjne wynosily 2 4,00 +
0,25 (warunki czyste) oraz = 3,75 + 0,34 (z dodatkiem FCS) (Tabela 2). Ze wzgledu na
cytotoksycznodé w badaniu nie mozna bylo wykazad redukcji miana wirusa o rzad wielkosci réwny 4

log1g-

W testach przeprowadzonych dia produktu IF-13345-35-6 w postaci 50,0% roztworu stwierdzono, ze
produkt dziata w ciggu 15 sekund. Wspdtczynniki redukeyjne wynosity odpowiednio 2 3,25 + 0,31
(warunki czyste) i 2 3,75 + 0,34 {warunki brudne) (Tabele 3 i 4). Nie wykryto rezydualnej obecnosci

wirusa. ECOLAB Sp. 2 0.0,

31-323 Krakéw, ul. Opol ko 100
tel. 12/261 61 00, fux 12iL31 .1 01
REGON 350577317 NIP 477-G02-+0-11
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Po zastosowaniu kolumn wspélczynniki redukcyjne wynosity odpowiednio 24,25 + 0,232 4,25+ 0,23
(warunki czyste) oraz = 4,63 £ 0,32 i = 4,00 + 0,00 (warunki brudne) (Tabele 5 i 8) po czasie inkubaciji
rownym 30 sekund. Wartoéci $rednie wynosily = 4,25 + 0,16 (warunki czyste) oraz = 4,32 + 0,16
(warunki brudne). Powyzsze wartoéci $rednie odpowiadajg inaktywacji na poziomie = 99,99%.

Roztwor 10,0% nie spowodowal redukcji miana wirusa w czasie kontaktu réwnym 30 sekund
w obecnosci FCS (Tabela 7).

N

dr JSteinmann
Dyrektor ds. Naukowych i Technicznych MikroLab GmbH
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7. Kontrola jakosci

Odpowiednig jako$¢ wynikéw zapewniono poprzez wykonanie oznaczenia dziatania wirusobojczego
srodka dezynfekcyjnego zgodnie z przepisami dotyczgcymi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej:

1) niemiecka Ustawa o $rodkach chemicznych, Zatgcznik 1, z dnia 1 sierpnia 1994 r. (BGBI. |,
1994, s. 1703); tres¢ Zatacznika zostata znowelizowana 14 maja 1997 r. (BGBI. |, 1897,
s. 1060)

2)  Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) (wydanie uaktualnione z 1997 r.); publikacje OECD dotyczgce ochrony srodowiska
i BHP, seria po$wiecona tematyce Zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i Monitorowania
Zgodnosci — Nr 1, Dyrekcja ds. Srodowiska, Organizacja Wspdipracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD), Paryz 1998.

Wiarygodno$¢ wynikéw zostata dodatkowo potwierdzona w oparciu o prébki kontrolne wprowadzone

w oznaczeniu dziatania dezaktywujgcego wirus.

8. Dokumentacja

Wszelkie dane uzyskane w toku badania, protokét badania i ewentualne zmiany, sprawozdanie
koricowe oraz korespondencja pomiedzy MikroLab GmbH i zleceniodawcg bedg przechowywane
w archiwum spétki MikroLab GmbH.

Zabrania sie wykorzystywac nazwe i logo spotki MikroLab GmbH lub inne o$wiadczenia spotki
MikroLab GmbH, z wyjgtkiem rozpowszechniania niniejszego sprawozdania w catosci, bez pisemnej
zgody spotki MikroLab GmbH. Ponadto na spotke MikroLab GmbH nie wolno powolywal sie
w materiatach promocyjnych i reklamowych, o$wiadczeniach prasowych itp. (publikowanych
w druku, nadawanych w masowych $rodkach przekazu, $rodkach komunikacji elektronicznej lub

innych) bez jednoznacznego pozwolenia spotki MikroLab GmbH.

ECOLAB sp. 2 0.0. 7. 057 2013
31-323 Krakdw, ul. Cpol.ka 100 ZA ZGDONCS
tel. 12/261 61 00, fax 12/231 &1 01 Z ORY{HINALEM
REGON 350577317 NIP 677-002-60-11 KotoriWie Bednarska
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DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Dyrektor ds. Naukowo-Technicznych D-28259 Bremen

MikroLab GmbH
Tel.: +48 (421) 27819102
Fax +49 (421) 2760283
http:/fwww.mikrolab-gmbh.de
e-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

5 marca 2013 .
Mikrol. ab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen dr StBB

Ecolab Deutschland GmbH

D-40789 Monheim

Skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD wobec wirusa krowianki w ilogcio-
wych testach zawiesinowych w temperaturze 20°C zgodnie z wytycznymi DVV i RKI
z dnia 1 sierpnia 2008 r.

EKSPERTYZA

Ninigjsza ekspertyza zostala sporzgdzona w oparciu o sprawozdanie z badania nr E13ML1497V
(IF-13345-35-6) z dnia § marca 2013 r.

Skuteczno$¢ Srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD firmy Ecolab Deutschland GmbH
winaktywacji wirusa krowianki, szczep Elstree, oceniono na podstawie ilosciowych testow
zawiesinowych, zgodnie z wytycznymi Niemieckiego Towarzystwa Kontroli Choréb Wirusowych
(Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V., DVV) oraz Instytutu im. Roberta
Kocha (Robert Koch-Institut, RKI).

Zgodnie z metodg zawiesinowg Srodek dezynfekeyjny lub jego roztwér o okre$lonym stezeniu
wykazujg dziatanie inaktywujgce wirus, jezeli podczas kontaktu o zalecanym czasie frwania miano
wirusa zostanie zredukowane o z 4 logq, (inaktywacja na poziomie z 99,99%).

Srodek Citroclorex 2% MD poddano badaniu w postaci nierczcieficzonej w temperaturze 20°C. Czas
kontaktu wynosit 15 i 30 sekund. W przypadku pierwszego czasu kontaktu réwnego 15 sekund
stwierdzono, ze miano wirusa zostato zredukowane o ponad 4 logq. W zwigzku z powyzszym
dzialanie wirusobojcze wobec wirusa krowianki 6znaczono w nastepujgcy sposéb:

Srodek dezynfekcyjny nierozciericzony, czas kontaktu: 15 sekund

/ ) ECOLAB Sp.zo.0. VLA u'/;{;,
/ ——— 31-323 Krakéw, ul. Cpolska 100 7A 2GORNOSE
by — tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 7 OR NAZEM
. it 1 _A0-
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 a2 Bedna
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Sprawozdanie z badania nr E13ML1497V

Ocena skutecznosci produktu

IF-13345-35-6

Wirus testowy: wirus Krowianki, szczep Elstree

Metoda: zgodnie z wytycznymi DVV i RKI (z dnia 1 sierpnia 2008 r.)

Zleceniodawca:
Ecolab Deutschland GmbH
D-40789 Monheim

Norderoog 2, D-28259 Bremen
Tel.: +49 (0) 421-27819102, Fax: +49 (0) 421-2760283
info@mikrolab-gmbh.de, hitp://mww.mikrolab-gmbh.de
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1. Laboratorium badawcze

MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen

2.  Dane identyfikacyjne préobki

Nazwa produktu IF-13345-35-6 ‘

Producent Esoform Manufacturing S.r.l., Wiochy
Zastosowanie dezynfekcja powierzchni

Nr partii 120074

Termin trwatosci: sl

Data produkciji 10 stycznia 2013 .

62,0% izopropanol

Substancje i ich stezeniaw 100 g 2,0% digiukonian chlorheksydyny

przezroczysty, bezbarwny roziwoér

Postac fizyczna i zapach zapach charakterystyczny dla produktu

Odczyn pH (w wodzie twardej) nierozcienczony: 7,27 (20°C)
w temperaturze pokojowej, bez dostepu swiatta
Warunki przechowywania (pomieszczenie dostepne tylko dla oséb
upowaznionych)
Data odbioru w laboratorium 21 stycznia 2013 1.

7a. of 2o g
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3. Materialy

3.1 Podloza hodowlane i odczynniki

pozywka minimalna Eagle’a z solami Earle’a (EMEM, Lonza Group Ltd., nr katalogowy:
BE12-125F)

plodowa surowica cieleca (Biochrom AG, nr produktu: S 0115)

1,4% roztwor formaldehydu (Chemisch-technologisches Laboratorium Dr Melzer, D-Bremen)
woda dwukrotnie destylowana (Fresenius Kabi Deutschland, nr produktu: P2N 1636071)
roztwor soli fizjologicznej buforowanej fosforanami (PBS) (Invitrogen, nr produktu: 18912-
014)

3.2 Wirus i komorki

Wirus krowianki, szczep Elstree, zostat uzyskany z Instytutu Medycznego Wirusologii | Immunologii
Uniwerstytetu Essen, D-45122 Essen. Przed przystapieniem do testOw dzialania inaktywujgcego
wykonano 10 pasazy wirusa w komdrkach GMK AH-1 (linia komérek nerki maipy zielonej), 3 pasaze
w komorkach Hel.a oraz pieé pasazy w komorkach Vero (linia komorek nerki maipy).

Komdrki regularnie kontrolowano pod katem zmian morfologicznych oraz zanieczyszczenia przez
mykoplazme. Nie stwierdzono zadnych zmian morfologicznych lub zanieczyszczenia przez

mykoplazme.

3.3 Aparatura, szklane naczynia laboratoryjne i inne wyposazenie

inkubator CO, (Nunc GmbH & Co. KG, model QW.J 350)

mieszacz (Vortex Genie Mixer, typ G 560E)

pH-metr 315i (WTW, nr produktu: 2A10-100)

wirdwka (Sigma-Aldrich-Chemie GmbH, typ 113)

mikroskop (Olympus, typ CK 30)

wiréwka 5804 R (Eppendorf AG)

taznia wodna (JULABO, Julabo U 3)

pipety o regulowanej i statej objetosci (Eppendorf AG)

Transferpettor® (Brand GmbH & Co. KG, Wertheim, Niemcy)
96-dotkowa piytka polistyrenowa do mikromiareczkowania (Nunc GmbH & Co. KG,
Wiesbaden, Niemcy)

kolby do hodowli komorek (Nunc GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Niemcy)
szozelnie zamykane probowki (Sarstedt AG & Co., Nirmnbrecht, Niemcy)

ECOLAB Sp. z 0.0. Al e 0 D
4 /
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 o, o . g‘;}gh
fel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 ZA ZGOPNOL k{
NALEWN

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 7z OR

Katorzy!
prokurent ERplab §p.Z0. 0.
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4. Warunki doswiadczalne

Temperatura podczas testow 20°C £ 0,5°C
i nierozcienczony (80,0%), roztwory 50,0%
Stezenie badanego produktu 10,0% (zakres nieaktywny)
Czas kontakiu 15 i 30 sekund
Substancja interferujgca ptodowa surowica cieleca (FCS)

wania dziatani ; - ;
Elgeduiazanano aazigianis natychmiastowe rozcienczenie

sradka dezynfekcyjnego
Rozcieficzalnik woda o standardowej twardosci
Szczep wirusa wirus krowianki, szczep Elstree
Przedziat czasowy badania 21 stycznia 2013 r. — 5 marca 2013 .
Data zakoficzenia badania 5marca 2013 r.

5. Metody

5.1 Przygotowanie zawiesiny wirusa testowego

W celu przygotowania zawiesiny wirusa testowego komdrki Vero (ATCC CC81, state komorki nerki
matpy) hodowano na pozywce EMEM z dodatkiem 10% lub 2% plodowe] surowicy cielecej.

Komoérki Vero zostaty zainfekowane z zastosowaniem wspéiczynnika zakazenia réwnego 0,1. Po
stwierdzeniu efektu cytopatycznego przeprowadzono dwukrotnie procedure zamrazania / rozmrazania
komérek, a nastepnie odwirowano przy niskiej predkosci (10 min i 1000 x g) w celu oddzielenia
pozostatoSci komorkowych. Po pobraniu podwielokrotnosci zawiesing wirusa przechowywano

w temperaturze -80°C.

5.2 Przygotowanie rozcienczer $rodka dezynfekcyjnego

Ocene badanego produktu przeprowadzono w postaci nierozcienczonej. W wyniku dodania zawiesiny
wirusa testowego i substancji interferujgcej uzyskano rozitwdr o stezeniu 80,0%. Ponadto badany
produkt testowano w stezeniu 50,0% i 10,0%. Wartosci stezei przemnozone przez wspdtczynnik 1,25
w celu uwzglednienia dodatku zawiesiny wirusa testowego i substancji interferujgce.

Do przygotowania powyzej wymienionych roztworéw zastosowano wode o standardowej twardosci.
Roztwory sporzgdzono bezposrednio przed przystgpieniem do oznaczenia dziatania inaktywujgcego

wirus.

5.3 Oznaczenie dzialania inaktywujacego wirus i kontrola

Testy przeprowadzono zgodnie z wytycznymi DVV i RKI (1). Bezposrednio przed uptywem czasu

kontaktu dziatanie $rodka dezynfekcyjnego zostalo zahamowane gga'\g‘?sgvg%niem metody seryjnych
¥ e ¢

rozeieficzen. ECOLAB Sp. z 0.0. 7A FCODNASE
31-323 Krakdw, ul. Opo.lslfa ?00 7 ORVEINALEM

tel. 12/261 61 00, fax 127261 61 01

5 -002-40-11
REGON 350577217 NIP 677-002-40 S b

oleb Sp.z0. 0
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Aby zapewni¢ wiekszg swobcde manipulowania oraz ze wzgledu na ograniczong ilos¢ zawiesiny
wirusa testowego oznaczenie dziatania inaktywujgcego wirus przeprowadzono dla nastepujgcych
objetosci: 0,1 ml zawiesiny wirusa testowego, 0,1 ml substancji interferujgcej oraz 0,8 ml badanego

produktu.

Kontrole wirusa wykonano po najdiuzszym czasie kontaktu. Zawiesing wirusa zmieszano z woda
dwukrotnie destylowang w stosunku objetosciowym 1.9 lub z plodows surowicg cielecg i woda
dwukrotnie destylowang w stosunku objgtosciowym 1:1:8.

Kontrole przeprowadzono z uzyciem zawiesiny wirusa testowego, PBS (0,1 M, pH = 7,0) i 1,4%
roztworu formaldehydu w stosunku objetosciowym 1:4:5. Czas kontaktu wynosit 5, 15, 30 i 60 minut.

W celu ustalenia cytotoksycznosci $rodka dezynfekcyjnego zamieszano wode dwukrotnie destylowang
i $rodek dezynfekcyjny w stosunku objetosciowym 2:8, rozcienczono silnie schiodzong pozywka
EMEM | zaszczepiono na komorkach tolerancyjnych. Wartosci podano w jednostkach log:¢CDse/ml
(analogicznie do log, TCIDs/mi}.

W celu kontroli czutoéci komdrek zmieszano dwie objetosci wody dwukrotnie destylowanej lub jedng
objetos¢ plodowej surowicy cielecej i jedng objetoS¢ wody dwukrotnie destylowanej z oSmioma
objetosciami najnizszego pozornie niecytotoksycznego rozciefczenia produktu lub roztworu PBS.
Mieszanina zostata dodana do hodowli komérek tolerancyjnych. Mieszanine pozostawiono na 1 godz.
w temperaturze 37°C, a nastepnie przelano i wykonano miareczkowanie poréwnawcze zawiesiny
wirusa testowego na powyzej opisanych komaérkach przemytych PBS lub nie.

Oznaczenie dziatania inaktywujgcego wirus przeprowadzono w ramach dwoch niezaleznych serii

testow (w dwdch réznych terminach).

Niniejsze badanie nie obejmowalo konfroli skuteczno$ci zahamowania dziatania $rodka
dezynfekcyjnego, poniewaz bezposrednio przygotowywano rozciericzenia po uptywie czasu kontaktu.

Badanie obejmowato dodatkowo kontrole komorek.

5.4 Oznaczenie infekcyjnosci

Infekcyjnos¢ oznaczono metodg miareczkowania rozcienczenia do punktu koricowego
zZ zastosowaniem procedury mikromiareczkowania. W tym celu probki rozcieficzono silnie schiodzong
pozywka EMEM z dodatkiem 2% plodowej surowicy cielgcej i 100 ul kazdego rozciericzenia
umieszczono w 8 dotkach sterylngj plaskodennej piytki polistyrenowej do mikromiareczkowania.
Dodano 100 ul $wiezego roztworu komérek Vero przemytych trypsyng. Inkubacja byta prowadzona

ECOLAB Sp.zo.0. 7. 657 212
31-323 Krakéw. ul. Opolska 100 ZA ZGDDNCSE
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 7 ORYEINALENM
REGOM 350577317 NI 677-00240-11 Fata it

Prokurent Rehleb Sp.zo. 0.
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w temperaturze 37°C w atmosferze CO, (5,0% CO,). Na koniec hodowle kontrolowano pod kgtem
efektow cytopatycznych przez dziesieé dni od momentu inokulacji. Dawka infekcyjna (TCIDs) (95%
przedziat ufnosci) zostata obliczona z zastosowaniem metody Spearmana (2) i Karbera (3) na
podstawie nastgpujgcego wzoru:

=10giTCIDsy =Xy + 0,5 = Z 1/n

gdzie:

Xo = logw najnizszego rozciericzenia z 100% dodatnig reakcjg

r = liczba dodatnich oznaczen dia etapu najnizszego rozciericzenia z 100% dodatnig reakcig
i dla wszystkich wyzszych rozcienczen

n = liczba oznaczen dla kazdego etapu rozcieficzenia

5.5 Obliczenia i weryfikacja dziatania wirusobdjczego

Dziatanie wirusobdjcze badanego $rodka dezynfekcyjnego oceniono poprzez obliczenie redukcji
miana roztworu w poréwnaniu do wyniku miareczkowania kontrolnego bez dodatku $rodka
dezynfekcyjnego (kontrola). R6znica zostata podana jako wspdiczynnik redukcyjny (RF).

Zgodnie z wytycznymi (Leitlinie) DVV i RKI $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okreslonym
stezeniu moze zostaC uznany za $rodek Iub roztwoér inaktywujgcy wirus, jezeli w zalecanym czasie
kontaktu miano wirusa zostanie zredukowane o co najmniej 4 logso.

6. Wyniki

6.1 Oznaczenie cytotoksycznosci

Rownolegle z testami dziatania inaktywujgcego wirus oznaczono cytotoksycznosé produktu IF-13345-
35-6 (nierozcieficzonego oraz 50,0% i 10,0% roztworéw) i 0,7% roztworu formaldehydu. Roztwor
formaldehydu byt toksyczny wobec komérek Vero w rozcienczeniu 1:100, co odpowiada wartosci
109::CDs/mi réwnej 3,50 (Tabela 1).

Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzono, ze produkt IF-13345-35-6 (nierozciericzony) byt
cytotoksyczny w rozcienczeniu 1:1000.

Roztwory 50,0% i 10,0% byly cytotoksyczne w rozciericzeniu 1:100.

Oznaczenie cytotoksycznosci jest obowigzkowe, poniewaz w ten sposéb mozna ustali¢ dolny prog
detekgji wirusa krowianki, ktéry nie zostal inaktywowany.

7%, €57 ey
ECOLAB 5p. z 0.0. ZA ZGCDMC$_C
31-323 Krakow, ul. Cpolska 100 Z ORYQINALEM
tel, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NiP 677-002-40-11 Rt Bednarska
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6.2 Kontrola na bazie formaldehydu - dzialanie inaktywujace wirus

Formaldehyd (0,7%) spowodowat redukcje miana wirusa po 5 i 15 minutach o 0,88 % 0,51 oraz 1,38 #
0,43 logw. Wspétczynnik redukcyjny po 30 i 60 minutach wynosit 2,38 + 0,54 oraz z 4,00 + 0,48
(Tabela 3).

6.3 Srodek dezynfekcyjny — dzialanie inaktywujace wirus

Wyniki testow dziatania inaktywujgcego wirus podano w Tabelach 2 — 5 (dane pierwotne — patrz
Zatgcznik). Produkt 1F-13345-35-6 poddano badaniu w postaci nierozcieficzonej oraz 50,0% i 10,0%
roztworéw (zakres nieaktywny). Czas kontaktu wynosit 15 i 30 sekund.

Produkt IF-13345-35-6 (nierozcienczony) wykazywat dziatanie inaktywujgce wirus w ciggu 15 sekund
od punktu poczatkowego kontaktu. Wspdlczynniki i'edukcyjne wynasity 2 3,13 % 0,29 (warunki czyste)
oraz 2 3,13 + 0,18 (warunki brudne) (Tabela 2). Ze wzgledu na cytotoksyczno$¢ nie wykazano redukgii

o0 rzad 4 |0go.

W oznaczeniach z zastosowaniem produktu IF-13345-35-6 w postaci 50,0% roztworu stwierdzono
dziatanie produktu w ciggu 15 sekund. Wspéiczynniki redukcyjne wynosily odpowiednio = 4,25 * 0,25
i= 4,25 £ 0,23 (warunki czyste) oraz = 4,38 + 0,26 i = 4,75 + 0,35 (warunki brudne) (Tabele 3 i 4).
Wartoéci $rednie wynosily 2 4,25 £ 0,17 (warunki czyste) oraz 2 4,57 + 0,22 (warunki brudne).
Wartosci te odpowiadajg inaktywacji wirusa na poziomie = 99,99%.

Roztwor 10,0% nie spowodowat redukcji miana wirusa w czasle kontaktu rownym 30 sekund
w obecnoéci plodowe] surowicy cielecej (Tabela 5).

m}j K

teinmann
Dyrektor ds. Naukowych i Technicznych MikroLab GmbH

1. 0§ 200 2
ECOLAB Sp.z 0.0, ZA ZGODNQOSC
31.323 Krakow, ul. Opolska 100 Z ORNEBINALEM
el 12/264 61 00, fax 12/261 51 01
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7.  Kontrola jakosci
Odpowiednig jakos¢ wynikéw zapewniono poprzez wykonanie oznaczenia dziatania wirusobojczego
$rodka dezynfekcyjnego zgodnie z przepisami dotyczacymi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej:

1) niemiecka Ustawa o $rodkach chemicznych, Zatgcznik 1, z dnia 1 sierpnia 1994 r. (BGBI. |,
1994, s. 1703), tre$¢ Zalgcznika zostala znowelizowana 14 maja 1997 r. (BGBI. I, 1997, s.
1060)

2)  Zasady Dobrej Prakiyki Laboratoryjnej Organizacji Wsp6ipracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) (wydanie uaktualnione z 1997 r.); publikacje OECD dotyczace ochrony $rodowiska
i BHP, seria poswigcona tematyce Zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i Monitorowania
Zgodnosci — Nr 1, Dyrekcja ds. Srodowiska, Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), Paryz 1998.

Wiarygodnos¢ wynikow zostata dodatkowo potwierdzona w oparciu o kontrole przeprowadzone
podczas testow dziatania inaktywujacego wirus.

8. Dokumentacja

Wszelkie dane uzyskane w toku badania, protokét badania i ewentuaine zmiany, sprawozdanie
koricowe oraz korespondencja pomigdzy MikroLab GmbH i zleceniodawca beda przechowywane
w archiwum spétki MikroLab GmbH.

Zabrania sig wykorzystywa¢ nazweg i logo spotki MikroLab GmbH lub inne o$wiadczenia spotki
MikroLab GmbH, z wyjatkiem rozpowszechniania niniejszego sprawozdania w caloci, bez pisemnej
zgody spotki MikroLab GmbH. Ponadto na spotke MikroLab GmbH nie wolno powolywaé sie w
materiatach promocyjnych i reklamowych, oéwiadczeniach prasowych itp. (publikowanych w druku,
nadawanych w masowych $rodkach przekazu, $rodkach komunikacji elektronicznej lub innych) bez
jednoznacznego pozwolenia spolki MikroLab GmbH.

A% O 2043

ECOLAB Sp. z 0.0. !
34323 Krakow, ul. Opolska 100 ZA ZG NUSC
tel. 12/261 81 00, fax 12/231 61 01 Z ORY IALEM
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i ’ Katorz Bednarsko
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HygCen- Postfach 11 01 35 - D-18001 Schwerin

ECOLAB Deutschiand GmbH
ECOLAB Allee 1

D-40789 Monheim am Rhein

Citroclorex2% MD
prEN13624 (2012)

el

Cantrum fir Hyglene
und medizinischie Produktsicherheit

Akkreditiert durch

w  Zentralstells der Lénder
4 fur Gesundheilsschutz
bel Arzneimiltein

= und Medizinproduklen
ZLG-P-715.98.13

¢ K
x®EX

w
* B

LT

Anerkanm durch/Recognized by
#_  Zenlralslelle der Lander
®  for Gesundheilsschutz 2

AR A
=
=
t 9
L

w bei Arzneimitlein
%  und Medizinproduktan

&*  ZLG-AP-314.10.23

Akkradiverung: AKS-PL-21301
Verzeichms o ake-hannc.+f de
Staallicho Akkreditierungsstella Hannover

1 lutego 2013 r.
Prof. We/ku

lloéciowa metoda zawiesinowa — skutecznos¢ drozdzakobdjcza (C. albicans)

(faza 2, etap 1)

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Nr identyfikacyjny laboratorium badawczego:

Produkt bedgcy przedmiotem badania:
Nr partii:

Zleceniodawca:

Producent:

Data zamowienia:

Data dostarczenia:

Warunki przechowywania:
Postaé fizyczna:

Zapach:

Substancje czynne w 100 g:

ECOLAB Sp.zo0.0.
31-323 Krakow, ul. Opolcka 100
tel. 12/261 61 Q0. fax 12/261 G1 01
REGON 350577317 HIP 677-002-40-11

SN 14604

Citroclorex2% MD
120074

Ecolab Deutschland GmbH
Esoform S.p.A., Rovigo, Wiochy

§ grudnia 2012 r.

18 grudnia 2012 r.

zgodnie ze wskazaniem producenta
przezroczysta, bezbarwna ciecz
alkoholowy

62 g izopropanolu
2 g diglukonianu chlorheksydyny

L o8 TEvl
ATONOSC

SN 14604 prEN 13624 Strona 1z 6



VGl
Centrum fiir Hyglene
CE und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Metoda badania prEN 13624 (2012)
Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne —
llosciowa zawiesinowa metoda okreslania
grzybobdjczego dziatania chemicznych srodkow
przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi
stosowanych w obszarze medycznym — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)

Przedziat czasowy badania: 8 stycznia 2013 r. — 10 stycznia 2013 r.

Temperatura podczas testow: 20°C £ 1°C

Stezenie badanego produktu: 80%, 50%, 25% (viv)
stezenie koncowe

Czas kontaktu: 1; 2,5 oraz 5 minut

Metoda oznaczenia ilosciowego: metoda plytek lanych

Temperatura inkubagiji: 30°C £ 1°C — 48 godz.

Rozcienczalnik do przygotowania

roztworu badanego produktu: woda destylowana

Metoda neutralizagcji: neutralizacja poprzez rozcienczenie

Stabilnos¢ i postaé fizyczna mieszaniny

podczas badania: brak flokulantéw lub osadow

Roztwér neutralizujacy / ptuczacy: 3,0% polisorbat 80 + 0,3% lecytyna + 0,1% cysteina
(TLC)

Substancja interferujgca: 0,3 g/l albuminy bydlecej (warunki czyste)

3,0 g/l albuminy bydiecej + 3,0 ml/l erytrocytéw owczych
(warunki brudne)

Szczep testowy: Candida albicans ATCC 10231

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krak¢w. wi. Opolsika 100
tel. 12/261 61 00. fax 12/761 v1 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

SN 14604 prEN 13624 Strona2z 6



Wyniki badania wg normy prEN 13624

YG/.
Cenlrum fiir Hygiene
CE und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Produkt bedacy przedmiotem badania: Citroclorex2% MD

Nr partii:

Szczep testowy: C. albicans Substancja interferujgee
Test walidacyjny Zawiesina &
Czas Zawiesina 2
kontaktu arzybow Kontrola Kontrola Kontrola (80%) %
(Nyo) (A) B) C) (N + N
Vet:| 77 [Vet: | 59 |Vel: | 62 |Vol: | 55 |10°Vel: | &
Vez2: | 71 | Ve 63 | Ve2: 53 | Vez: 57 | 107° Ve2: e
Ne: | 74 [ A: 61 |B: 575 |C: 56 | 10°Vvet: | W
1 min 10°Ve2: |«
Vet: | 71 N: 5
Ve2: 67 IgN: E
Nys: 69 IgNg: 0
Vel: | 77 | Vet 63 | Vei: 62 | Vei: 69 | 10° Ve1:
Ve2: | 71 | Ve 67 | Vc2: 53 | Ve2: 59 | 10° Ve2:
No: | 74 | A: 65 | B: 575 |C: 64 | 10% ver:
2,5 min 10°® ve2:
Vel: 71 N:
Vc2: 67 IgN:
Nys: 69 igNg:
Vel: | 77 | Vet: 64 | Vo1 62 | Vct: 61 | 10° Vet:
Vez: | 71 | Ve2: 67 Vc2: 53 Ve2: 55 10° ve2;
Ne: | 74 | A 65,5 |B: 57,5 |C: 58 | 10° vet:
5 min 10 ve2:
Vet: 71 N:
Vez: 67 IgN:
Nyg: 69 IgNg:
Odczyn pH
ECOLAB Sp. z0.0. /7. o8 2o
21223 Krakéw, ul. Opolcka 100 ZA ZGQDNOSC
tel, 177251 61 00, fux 12/281 61 01 Z CRYGINALEM
REGON 250577317 NIP 677-00:2-40-11
ednarske

BOTZYTRE
frfmem ot §p.20-



Wyniki badania wg normy prEN 13624

und medizinische Produktsicherheit

Produkt bedacy przedmiotem badania:

YG/:
/-/ Centrum fir Hygiene
CE GmbH

Citroclorex2% MD

Nr partii:

Szczep testowy: C. albicans Substancja interferujgee
Test walidacyjny Zawiesinaﬁ:
ko(ilf::tu Z;\r\;v;zsg&a Kontrola Kontrola Kontrola (80%) é
(Nug) A) B) c) (N+K
Vet: | 77 [Vel: | 51 |Vef: | 62 |Vel: | 65 [10°Vel: |&Q
Ve2: | 71 Vc2: 62 Ve2: 53 Ve2: 67 10% ve2: ;
N: | 74 | A 56,5 | B: 575 | C: 66 |10%ver: |
1 min 10% ve2: §
Vet: 71 N: @
Ve2: 67 IgN: >
Nya: 69 1gNg: 0
Vet: | 77 | Vot: 45 | Vet: 62 | Vet: 62 | 10® Vet
Ve2: | 71 Ve2: 56 Ve2: 53 Ve2: 53 10° ve2
Neo: | 74 | A 50,5 |B: 575 | C: 57,5 | 10° Vet
2,5 min 10 V2
Vet 71 N:
Ve2: 67 IgN:
NVBC 69 lgNﬁ:
Vel: | 77 | Vct: 53 | Veit: 62 | Vci: 67 | 10° Vet
Ve2: | 71 | Vo2 54 | Vc2: 53 | Ve2: 58 | 10%ve2
Ne: | 74 |A: 58,5 |B: 575 |C: 62,5 | 10° ve1
5 min 10 Vg2
Vei: 71 N:
Ve2: 67 IgN:
NVBC 69 lgND:
Odczyn pH

ECOLAB Sp.z0.0.

31-323 Ki “6Ow, ul Opolsic) 100
tel. 12/281 61 00, fax 12/201 vl 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11




Wyniki badania wg normy prEN 13624

No

Nwo

A,B.C

Nz

nd

N

Cenlrum fir Hygiene

Ch

w zakresie od 1,5 da 5,0 x
107jtk/ml (7,17 < IgN < 7,70)
metoda zmodyfikowana; w
zakresie od 1,5 do 5,0 x
10%tk/mi (8,17 < IgN < 8,70)

w zakresie od 1,5 do 5,0 x
10%jtk/m! (6,17 < IgN < 6,70)

w zakresie od 30 do 160 (3 x 10’
i1,6 x10%)

w zakresie od 3 x 10° do 1,6 x
10°

metoda zmodyfikowana: w
zakresie od 3 x 10° do 1,6 x 10*

rowne lub wigksze niz 0,5 x Ng

w zakresie od 3 x 10* do 1,6 x
10°

testu nie wykonano

ECOLAB sp. 2 0.
31-323 Kr..ké o ul, Opo

und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Ve

No

Na

Q.
ka 100

tel. 12/2G1 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350677317 NIP 677-002-40-11

1]

liczba zywych kolonii (2 plytkifml)

liczba jtk/ml w zawiesinie testowe;j

liczba jtk/m} w mieszaninie testowej w
punkcie poczagtkowym kontaktu

liczba jtk/m!i w zawiesinie
walidacyjnej; dziesiet razy wieksza
niz wartos¢ V, ze wzgledu na etap
rozcieficzenia 10™

liczba jtk/ml w mieszaninach A, BiC
w punkcie poczatkowym kontaktu

W przypadku roztworu
neutralizujgcego w kontroli B (metoda
neutralizacji poprzez rozcienczenie) —
liczba komérek/ml po 100-krotnym
rozcienczeniu. Ny stanowi 1/10
Sredniej wartosci V, dla zawiesiny
walidacyjnej. Przy uwzglednieniu N,,
w przypadku N, stanowi jedna
tysieczna.

redukcja zywotnosci

liczba przetrwalnikéw/m| w
mieszaninie testowej w punkcie
koncowym kontaktu

liczba przetrwalnikéw podczas
kontroli warunkach doswiadczalnych
w punkgcie kofcowym kontaktu

liczba przetrwalnikéw podczas
kontroli roztworu neutralizujgcego

w okreslonych 5-minutowych
przedziatach czasowych lub podczas
kontroli filtracji

liczba przetrwalnikow podczas
walidacji metody w okreslonych 30-
minutowych przedzialach czasowy

SN 14604 prEN 13624 Strona 5z 6



Whioski:

Archiwizacja:

Uwaga:

/

yG ”
Cantrum fir Hyglena
C ‘E und medizinische Produkisicherheil
GmbH

Zgodnie z wymaganiami normy prEN 13624 (2012) partia nr 120074 $rodka
dezynfekcyjnego Citroclorex2% MD wykazuje dziatanie drozdzakobdjcze
w warunkach czystych (0,3 g/l albuminy bydlecej) oraz w warunkach brudnych
(3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 ml/l erytrocytéw owczych), w temperaturze 20°C
weiggu 1 minuty, wobec szczepu referencyjnego Candida albicans po
rozcieficzeniu do stezenia 25% (v/v) w wodzie destylowane;.

Dane pierwotne z niniejszego badania oraz kopia sprawozdania z badania
beda przechowywane w archiwum spétki HygCen.

Wyniki zawarte w niniejszym sprawozdaniu dotyczg wylgcznie wskazanego
produktu bgdgcego przedmiotem badania. Zabrania sie kopiowania niniejszego
raportu, w cato$ci lub w czesci, bez pisemnej zgody spdtki HygCen GmbH .

ECOLAB sp.z0.0.
31-323 Kirkéw, ul. Opol ka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

-,
1

i

prof. dr med. H. P. Werner
Dyrektor ds. Naukowych i Technicznych

Kathrin Naujox
Dyrektor Dziatu

SN 14604 prEN 13624 Strona6z 6



HygCen » Postfach 11 01 35 » D-18001 Schwerin

ECOLAB Deutschland GmbH
ECOLAB Allee 1

D-40789 Monheim am Rhein

HYG/[
CE

Centrumn fur Hygiene
und mediainische Produktsicherheit

KRER Akkreditiert durch

PR
5

x u‘ ke bei Arzneimitialn

"* ® und Medizinproduklen

L 2LG-P-715.98.13

"R w Anarkannl durchiRecognized by

L & _  Zenlralsietle der Lander 5

n R fur Gesundhelleschutz g
« BLE ~ bei Arznelmitteln 7
" #®  und Medizinprodukten ;

oy g x* ZLG-AP-314.10.23
BIAKS o e
4 lutego 2013 r.
Citroclorex2% MD Prof. We/ku
EN 13727 (2012)
llosciowa metoda zawiesinowa — skutecznos¢ bakteriobdjcza
{faza 2, etap 1)
SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Nr identyfikacyjny laboratorium badawczego: SN 14604
Produkt bedgcy przedmiotem badania: Citroclorex2% MD
Nr partii; 120074
Zleceniodawca: Ecolab Deutschland GmbH

Producent: Esoform S.p.A., Rovigo, Wiochy

Data zamoéwienia: 5 grudnia 2012 r.

Data dostarczenia: 18 grudnia 2012 r.

Warunki przechowywania: zgodnie ze wskazaniem producenta

Postac fizyczna: przezroczysta, bezbarwna ciecz

Zapach: alkoholowy

Substancje czynne w 100 g: 62 g izopropanolu

ECOLAB Sp. 2 0.0. 2 g diglukonianu chiorheksydyny -

31-323 Krakow, 1;& O1p20”|25é<? ;?{;1 24 ;Zé & NOSC

:égcfff;e:;?g?} i*?l; 677-002-40-11 REPOOONOS & Z ORMEBINALEM
Z) SBNGOHY B cotommd\Badnarshe

prokurent Ef ab 8p.z20.0.

SN 14604 EN 13727 Strona 1z 12



YG/.
Centrum fiir Hygiene
CE und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Metoda badania

Przedziat czasowy badania:
Temperatura podczas testow:
Stezenie badanego produktu:

Czas kontaktu:
Metoda oznaczenia ilo$ciowego:

Temperatura inkubacji:

Rozcienczalnik do przygotowania
roztworu badanego produktu:

Metoda neutralizacji:

Stabilnos¢ i posta¢ fizyczna mieszaniny
podczas badania:

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

EN 13727 (2012)

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne —
llosciowa zawiesinowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dziatania w obszarze medycznym —
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

8 stycznia 2013 r, — 31 stycznia 2013 r.
20°C +1°C

80%, 50%, 25% (viv)
stezenie koncowe

1; 2,5 oraz 5 minut
S. aureus, E. hirae: metoda posiewu powierzchniowego

P. aeruginosa: metoda piytek lanych
36°C + 1°C — 48 godz.

woda destylowana
S. aureus, E. hirae: filtracja membranowa

P. aeruginosa: neutralizacja poprzez rozciericzenie

warunki czyste: brak flokulantéw lub osadéw
warunki brudne: flokulanty lub osady

74 08 Tz
ZA ZGORNOSC
Z OR ArEM

Kutereyng ednorska
srpkurent Ecolab Sp.z06.0.

SN 14604 EN 13727 Strona 2 z 12



Roztwor neutralizujacy / ptuczacy:

Substancja interferujgca:

Szczep testowy:

ECOLAB sp. 20,0,
31-323 Krakow, ul. Cpolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Centrumn fiir Hyglene
/Z‘E und medizinische Produkisicherheit
GmbH
3,0% polisorbat 80 + 0,3% lecytyna + 0,1% cysteina / 1,0 gl

trypton + 0,9 g/l roztworu soli fizjologicznej + 5,0 g/
polisorbatu 80

0,3 g/l albuminy bydlecej (warunki czyste)

3,0 g/l albuminy bydlgcej + 3,0 mifl erytrocytéw owczych
(warunki brudne)

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ‘ATCC 10541
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
e, OS2y 3
ZA ZGOONOS G

Z ORYGUNALEM
slrs Bednarshe
:Jmkuren!t colab Sp.zo. 0.

SN 14604 EN 13727 Strona 3z 12
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und medizinische Produktsicherheit

GmbH
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und medizinische Produktsicherheit

Cenlrum fir Hygiene
GmbH
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und medizinische Preduklsicherheit

Centrum fiir Hygiens
GmbH
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und madizinische Produklsicherheit

Centrum for Hygiene
GmbH
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/7/ }/G Centrum fur Hygiene
CE und medizinische Produktsicherheil
GmbH

Whnioski: Zgodnie z wymaganiami normy EN 13727 (2012) partia nr 120074 $rodka dezynfekcyjnego
Citroclorex2% MD wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w warunkach czystych (0,3 g/l
albuminy bydlecej) oraz w warunkach brudnych (3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 ml
erytrocytéw owczych), w temperaturze 20°C w ciggu 1 minuty, wobec szczepdw
referencyjnych Staphylococcus aureus, Enferococcus hirae | Pseudomonas aeruginosa po
rozciericzeniu do stezenia 25% (v/v) w wodzie o standardowej twardosci.

Archiwizacja: Dane pierwotne z niniejszego badania oraz kopia sprawozdania z badania beda
przechowywane w archiwum spétki HygCen.
Uwaga: Wyniki zawarte w niniejszym sprawozdaniu dotyczg wylacznie wskazanego produktu

bedgcego przedmiotem badania. Zabrania sig kopiowania niniejszego raportu, w catosci
lub w czesci, bez pisemnej zgody spétki HygCen GmbH.

/
i/ ’
{; -
L"’/ 1 Al
prof. dr mec;l. H. P. Werner Kathrin Naujox
Dyrektor ds. Naukowych i Technicznych Dyrektor Dziatu
ECOLAB sp.z0.0. {y, O 75
31-323 Krakdw, ul, Qpoiska 100 ZA{Z( U?\ng%

tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 NiP 677-002-40-15 Z ORYGINALEM
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PD Dr. med. F.-A. Pitten
Dr. F. Tilkes

1K1 - SiemenstraRe 18 » 35394 Giefien

Institut fiir Krankenhaushygiene und
Infektionskontrolle GbR
Siemensstrale 18 35394 Gielien Germany

Tel. +49 (0)641-97905-0; Fax. +49 (0)641-97905-34
E-Mail: info@iki-giessen.de - Internet: iki-giessen.de

ngutsshm;u i . . Akkreditiert dyrch
el e R

4 o4 . ~ bei Arzneimittsin
dr 4 und Medizinprodukten

DAP-PL-3609.00 oy R ZLG-P-828.07.03

Akkreditierles Priifaboratorium nach DIN EN ISONEC 17028
Dig Akkredifierung git fir die in den Urkunden aufgefihrten Verfghren.

Sporzadzit
dr Pifmo

Data
11 stycznia 2013 .

Produkt:

Przeznaczenie:

Metoda badania:

SPRAWOZDANIE Z BADANIA

IF-13345-35-6

Wyréb medyczny, dezynfekcja powierzchni

DIN EN 14348 (2005), Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- losciowa
zawiesinowa metoda okre$lania pratkobojczego dziatania chemicznych  $rodkow
dezynfekoyjnych stosowanych w obszarze medycznym, w tym srodkéw do dezynfekciji
narzgdzi - Metoda badania | wymagania (faza 2, etap 1)

Klient:

Nr probki (IKI):

Produkt:

Nr partii:

Data dostarczenia:

Data wykonania badania:
Warunki przechowywania:
Substancje czynne w 100 g:

Postac fizyczna:
Zapach:
Odczyn pH koncentratu:

Organizm testowy:
ECOLAB Sp. zo.0.
31-323 Krakow, ul. Opo! ka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/251 (1 0!
REGON 350577317 NIP 677-002-4{-1!

Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf
Esoform Manufacturing S.r.|, Wiochy

PL 12/48

IF-13345-35-6

120074

24 pazdziernika 2012 r.

29 pazdziernika 2012 r. - 18 grudnia 2012 r.
temperatura pokojowa, bez dostepu $wiatta

2 g diglukonianu chlorheksydyny
62 g isopropanolu

przezroczysta, bezbarwna ciecz

alkoholowy
7,76
Mycobacterium terrae ATCC 15755
f"'f & ..,'A‘/f_j’
ZA ZGODNOST
Z OR NALEM
Kotartso Bednarsha
Prolaes b §o 760

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



Produkt IF-13345-35-6

Strona 2 z 6 Sprawozdania z badania z dnia 11 stycznia 2013 .

Tabela 1

lloS$ciowa analiza zawiesinowa wg metodyki normy DIN EN 14348 (2005)

Nazwa produktu:
Nr probki (IKI):
Data wykonania analizy:

Metoda zobojetnienia rozciericzenia®

Neutralizator

Temperatura podczas analizy:

Organizm testowy:
Temperatura inkubacii:
Substancja interferujgca:
Czas kontaktu:

Walidacja i kontrola

IF-13345-35-6
PL 12/48

29 pazdziernika 2012 r.

Metoda posiewu powierzchniowego

30 g/l polisorbat 80, 30 g/t saponina, 1 g/l L-histydyna, 1 g/l L-cysteina

1000 ml woda zdemineralizowana

20°C

Mycobacterium terrae ATCC 15755

36°C

0,3% albumina + 0,3% erytrocyty owcze

5 min

Zawiesina do walidacji

Kontrola warunkdéw

Kontrola srodka
zobojetniajgcego lub

Metoda walidacji (C)

(Nvo) doswiadczalnych (A) filtracji (B) Stezenie produktu 80%
144 136 150 0
Vet | 6g+76 Ver | 75461 Ver | 73477 Ver | 940
¥ =1415 % =1385 T =141,5 ¥=0
139 141 133 0
Vez | 71468 Vez | 20471 Ver | 66467 Ve | o4

307 zN, < 16807

T2zA205%TzN,?

¥zB205xTzNy?

¥zC20,56%xFzN,?

tak [lnie Etak [lnie Ktak Ohnie OJtak  Enie
Zawiesina do analizy
Zawiesina do analizy N Vet ch }:wm = 403,18 x 107 - lg 9,61
107 415 393 No =N/10 =g 8,61
218+197 204+189 8,17 < Ny < 8,707
108 42 37 tak [ nie
20+22 17+20

ECOLAB sp. zo.0.
31-323 Krakow, ul, Opolska 100

tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



Produkt [F-13345-35-6
Strona 3 z 6 Sprawozdania z badania z dnia 11 stycznia 2013 r.

Analiza
. Ig N, =lg
Stezenie o ” : ; = IgR Czas
produktu [%] Rozcienczenie | jtk/plytke | jtk/plytke (l x 10 lub (No=1g8,61) | kontaktu
X wm X 10)
10° 0 0 <2,15 >6,46
- 10™ 0 0 <3,15 >5,46 o
8
10 0 0 <4,15 >4,46
107 0 0
10° >330 >330
in" >330 >330
10 5 30s
10° >330 >330
10° >330 >330 >6,52 <2,09
107 >330
WSH » 30s
10 292 8,46
; IlgN; =1g
Stezenie ; : ’ . = lgR Czas
produktu [%] Rozcieficzenie | jk/plytke | jtk/plytke (i’ x 10 lub (No=1g8,61) | kontaktu
"‘.wm X 10)
10° 0 0 <2,15 >6,46
- 10™ 0 0 <3,15 >5,46 -
S
107 0 0 <4,15 >4,46
107 0 0
10° >330 >330
107 >330 >330
10 & 60s
10 >330 >330
10° >330 >330 >6,52 <2,09
10 >330
WSH & 60 s
10 270 8,43
: lgN, =g
Stezenie " ; > y - IgR Czas
produkiu [%] Rozcieniczenie | jtk/plytke | jtk/plytke (i x 10 jub (No=1g8,61) | kontaktu
*wm X 10}
10° 0 0 <2,15 >6,46
5 10 0 0 <3,15 >5,46 -
min
10+ 0 0 <4,15 >4,46
14 0 0
10° >330 >330
107" >330 >330
10 ) 5 min
10° >330 >330
107 >330 >330 >6,52 <2,09
10-4 >330 _
WSH 5 min
10-5 256 841
77805 2073
ECOLAB Sp.zo.0. Z‘A: Z :}Nogc
31-323 Krakdw, ul Opolska 100 —
tel. 121261 61 00, fax 12/261 61 01 Z ORY\§INALEM
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Ka Beilmariis

Prokurent Bidlab Sp.z oRprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



Produkt IF-13345-35-6
Strona 4 z 6 Sprawozdania z badania z dnia 11 stycznia 2013 .

WSH = woda o standardowej twardosci

Poniewaz pierwsza metoda zobojetnienia okazata sie nieskuteczna (brak zatwierdzenia walidacji C), zastosowano
metode filtracji membranowej w celu spefnienia wymagan normy EN 14348. Czas kontaktu w analizie potwierdzajgcej

wynosit 30 sekund.
Tabela 2
llo$ciowa analiza zawiesinowa wg metodyki normy DIN EN 14348 (2005)

Nazwa produktu: {F-13345-35-6

Nr probki (1KI): PL 12/48

Data wykonania analizy: 18 grudnia 2012 r.

Metoda zobojetnienia rozcienczenia

Neutralizator Filtracja membranowa

Temperatura podczas analizy: 20°C

Organizm testowy: Mycobacterium terrae ATCC 15755
Temperatura inkubagji: 36°C

Substancja interferujgca: 0,3% albumina + 0,3% erytrocyty owcze
Czas kontaktu: 30s

Walidacja i kontrola

" so ; Kontrola srodka Metoda walidacji (C)
Zawiesina do walidacji Kontrola warunkéw Foe P
S zobojetniajgcego lub Stezenie produktu
(Nvo) doswiadczalnych (A) fitrac (B) 80%
Vet 125 _ Ve 110 _ Var 115 _ Vet 107 _
X = X o= X = X =
130,5 114,5 109 101,5
Ve 136 Vo 119 Vez 103 Ve 06
3027 z Ny <1607 TzA20,5xxZN,? TzB20,5xTzNy? TzC20,5x %z Ny?
tak [l nie tak [ nie tak Clnie tak [ nie
Zawiesina do analizy
Zawiesina do -
analizy N Vet Vez T = 266,91 x 107 = Ig 9,42
107 264 276 No =N/10 = Ig 8,42
123+141 136+140 8,17 < Ny < 8,707
108 22 23 tak [nie
9+13 12+11
ECOLAB sp.z0.0. 19, €5 ol g
31-323 Krakow, ul. Qpolska 100 ZA 2G0O DNOSC
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 41 01 zZ 0O INALEM
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
Bednarsk
Katardfp® === .
Prokuee! LA

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



Produkt IF-13345-35-6
Strona 5 z 6 Sprawozdania z badania z dnia 11 stycznia 2013 r.

Analiza

Stezenie lgN, =1g IgR c

produktu | Rozcieficzenie | jtik/plytke | jtk/plytke | (Fx10iub | (No=Ig konf:lftu
[%] Ty X 10) 8.,61)
80 10° 0 0 <2,15 >B,27 30s
80 10° 0 0 <2,15 >6,27 30s
80 10° 0 0 <2,15 >6,27 30s
80 10° 0 0 <2,15 >6,27 30s

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



Produkt IF-13345-35-6
Strona 6 z 6 Sprawozdania z badania z dnia 11 stycznia 2013 r.

Podsumowanie:

Zgodnie z przedstawionymi wynikami produkt bedgcy przedmiotem badania IF-13345-35-6 spetnia wymagania normy
EN 14348 w zakresie dzialania pratkobdjczego, jezeli jest stosowany w stanie nierozcieficzonym, a czas kontaktu

wynosi 30 s.

Wyniki niniejszej analizy dotyczg wyltgcznie produktu bedgcego przedmiotem badania. Kopiowanie fragmentow
niniejszego sprawozdania jest dozwolone wylgcznie za zgodg instytutu Institut for Krankenhaushygiene und
Infektionskontrolie GbR w Giellen.

f
f /L/ '_[L’Jir (

PD Df med. F. A. Pitten Dipl. Ing. agr. M. Meckel
Dyrektor Generalny Dyrektor ds. Laboratoriow i Jakosci
ECOLAB 5p.zo.0. Aq &5 30[3
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 7ZA ZGODNOSC
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 7 OB GINALE M

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
Koie Bednorsho
\ 0.G.
prokurentyEcolab Sp.2

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx



DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Dyrektor ds. Naukowo-Technicznych D-28259 Bremen

MikroLab GmbH
Tel.: +49 (421) 27819102
Fax +49 (421) 2760283
http://www.mikrolab-gmbh.de
e-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

18 lutego 2013 r.
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen dr S/BB

Ecolab Deutschiand GmbH

D-40789 Monheim

Skutecznoéé srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD wobec rotawirusa w ilosciowych
testach zawiesinowych w temperaturze 20°C zgodnie z wymaganiami normy EN 14476:2007-
02, w warunkach czystych

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza zostata sporzgdzona w oparciu o sprawozdanie z badania nr E13ML1497RK
(IF-13345-35-6) z dnia 18 lutego 2013 r.

Skutecznos¢ srodka dezynfekcyjnego Citroclorex 2% MD firmy Ecolab Deutschland GmbH
w inaktywacji ludzkiego rotawirusa, szczep Wa, oceniono na podstawie iloSciowych testow
zawiesinowych, zgodnie z wymaganiami normy EN 14476:2007-02 w warunkach czystych.

Zgodnie z metodg zawiesinowa $rodek dezynfekeyjny lub jego roztwér o okreslonym stezeniu
wykazujg dziatanie inaktywujgce wirus, jezeli podczas kontaktu o zalecanym czasie trwania miano
wirusa zostanie zredukowane o 2 4 logq, (inaktywacja na poziomie 2 99,99%).

Srodek Citroclorex 2% MD poddano badaniu w postaci nierozcienczone], w temperaturze 20°C.
Czas kontaktu wynosit 15 i 30 sekund. W przypadku czasu kontakiu réwnego 15 sekund
stwierdzono, ze miano wirusa zostalo zredukowane o ponad 4 logy,. W zwigzku z powyzszym
wykazano wystarczajgcg skutecznosé dziatania wirusobojczego w nastepujacy sposéb:

$rodek dezynfekcyjny nierozciericzony, czas kontaktu: 15 sekund

ECOLAB sp.zo.0.
31-323 Krakdw, ul. Qpoi-ka 100 ) .
; tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 77 8" ef3
T REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 ZA ZGORNOSE

y
dr leinmann Z ORYIEINALEM

Katardiya Bednarske

Prokurentl Ecolab Sp.zo. 0.



MikroLAB GMBH LK X% Aukreditiert durch

< WLE T Csunahaschuts
LABORATORIUM MIKROBIOLOGII STOSOWANEJ T UK und Madinprodusien

Ko R ZLG-P-429.08.10

18 lutego 2013 r.

Sprawozdanie z badania nr E13ML1497RK

Ocena skutecznosci produktu

i IF-13345-35-6

Wirus testowy: ludzki rotawirus, szczep Wa

) Metoda: zgodnie z wymaganiami normy EN 14476:2007-02
§ % ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania wirusobdjczego

dziatania chemicznych sSrodkéw dezynfekcyjnych i anty-
septycznych stosowanych w obszarze medycznym

Zleceniodawca:
Ecolab Deutschland GmbH
D-40789 Monheim

Norderoog 2, D-28259 Bremen
Tel.: +49 (0) 421-27819102, Fax: +49 (0) 421-2760283
info@mikrolab-gmbh.de, http://www.mikrolab-gmbh.de

44, 085 26/3

ZA\BGODNOS G
ECOLAB sp.zo.0. 7 GINAY nu '
31-323 Krakéw, ul. Opaiska 100 iy
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Rednafih8

- Kat
REGON 336577317 NIP 677-002-40-11 Prakuren olal: Sp 70 0



Dziatanie wirusobdjcze (EN 14476): Produkt IF-13345-35-6 — rotawirus 18.02.2013 r., Strona 3/19

Sprawozdanie z badania nr E13ML1497RK

1 Wprowadzenie

Celem niniejszego badania byla ocena dziatania $rodka dezynfekcyjnego IF-13345-35-6 jako srodka
inaktywujacego ludzki rotawirus, szczep Wa, na podstawie ilosciowych testéw zawiesinowych,
wykonanych zgodnie z wymaganiami normy EN 14476:2007-02 (1) w warunkach czystych.

2. Laboratorium badawcze
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen

2, Dane identyfikacyjne prébki

Nazwa produktu

IF-13345-35-6

Producent Esoform Manufacturing S.r.l., Wiochy
Zastosowanie dezynfekcja powierzchni
Nr partii 120074

Data produkcji

10 stycznia 2013 r.

Termin trwatosci:

Substancje czynne

62,0% izopropanol
2,0% diglukonian chiorheksydyny

Postac fizyczna i zapach

przezroczysty, bezbarwny roztwor
zapach charakterystyczny dla produktu

Odczyn pH (w WSH)

nierozcienczony: 7,27 (20°C)

Warunki przechowywania

w temperaturze pokojowej, bez dostepu $wiatia
(pomieszczenie dostepne tylko dia oséb
upowaznicnych)

Data dostarczenia do

21 stycznia 2013 r.

laboratorium
4. Materialy
41  Podloza hodowlane i odczynniki

pozywka minimalna Eagle’a z solami Earle'a (EMEM, Lonza Group Ltd., nr katalogowy:

BE12-125F)

piodowa surowica cielgca (Biochrom AG, nr produktu: S 0115)

- 1,4% roztwdr formaldehydu (Chemisch-technologisches Laboratorium Dr Melzer, D-Bremen)

- woda dwukrotnie destylowana (Fresenius Kabi Deutschland, nr produktu: P2N 1636071 )

- roztwor soli fizjologicznej buforowanej fosforanami (PBS) (Invitrogen, nr produktu: 18912-
014)

- BSA (Sigma-Aldrich-Chemie GmbH, nr produktu: CA-2153)

ECOLAB Sp.z 0.0,
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, 1ax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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4.2 Wirus i komorki

Ludzki rotawirus, szczep Wa (typ serologiczny 1, podgrupa Il), zostat uzyskany przez prof. dr
Holgera Rabenau z Instytutu Wirusologii Medycznej przy Uniwersytecie Johanna Wolfganga
Goethego we Frankfurcie, D-60596 Frankfurt. Przed przystapieniem do wykonania testéw wykonano
10 pasazy wirusa w komdrkach MA-104 (finia komérek nerki embriona rezusa).

Komérki regularnie kontrolowano pod katem zmian morfologicznych oraz zanieczyszczenia przez
mykoplazme. Nie stwierdzono zadnych zmian morfologicznych lub zanieczyszczenia przez

mykoplazme.

4.3 Aparatura, szklany sprzet laboratoryjny i inne wyposazenie
— inkubator CO, (Nunc GmbH & Co. KG, model QWJ 350)
- mieszacz (Vortex Genie Mixer, typ G 560E)
- pH-metr 315i (WTW, nr produktu: 2A10-100)
- wiréwka (Sigma-Aldrich-Chemie GmbH, typ 113)
- mikroskop (Olympus, typ CK 30)
- taznia wodna (JULABO, Julabo U 3)
- automatyczne pipety o regulowanej objetosci (Eppendorf AG)
- Transferpettor® (Brand GmbH & Co. KG, Wertheim, Niemcy)
- 96-dotkowa plytka polistyrenowa do mikromiareczkowania (Nunc GmbH & Co. KG,
Wiesbaden, Niemcy)
- kolby do hodowli komérek (Nunc GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Niemcy)
- probowki ze szczelnym zamknigciem (Sarstedt AG & Co., Niirnbrecht, Niemey)

47 & 2wr2
T
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5. Warunki doswiadczalne

Temperatura podczas testow 20°C +1,0°C

nierozcienczony (80,0%), roztwory 60,0% i 10,0%
{zakres nieaktywny)

Stezenie badanego produktu

Czas kontaktu 151 30 sekund

Substancja interferujaca Egi?kl czyste: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlecej
Rozcieficzalnik woda (roztwory 60,0% i 10,0%)

Stabilno$¢ produktu w mieszaninie z

wirusem i substancjg interferujgca brak flokulaciji

(80,0%)

Procedura zahamowania dziatania

srodka dezynfekeyjnego natychmiastowe rozcieficzenie

Wirus testowy ludzki rotawirus, szczep Wa
Przedziat czasowy badania 21 stycznia 2013 r. - 18 lutego 2013 r.
Data zakoriczenia badania 18 lutego 2013 r.

6. Metody

6.1 Przygotowanie zawiesiny wirusa testowego

Po trzykrotnym przemyciu pozywka EMEM niezawierajgcym surowicy komdrki inkubowano
w EMEM, bez dodatku ptodowej surowicy cielecej, przez trzy godziny w celu catkowitego oddzielenia
plodowej surowicy cielecej. Nastepnie dodawano wirus (zawiesina podstawowa wirusa) do komdrek
MA-104 z zastosowaniem wspoiczynnika zakazenia 0,01-0.1 TCIDsy/komorke w obecnosei 5,0 pg/ml
trypsyny (SERVA Electrophoresis GmbH, D-69115 Heidelberg, Niemcy) w stosunku 1:250
w temperaturze 37°C przez 60 minut. Po uptywie tego czasu dodano EMEM z 5,0 Ha/ml trypsyny
w stosunku 1:250. Po wystapieniu efektu cytopatycznego komérki poddano trzykrotnie gwattownemu
Zamrazaniu i rozmrazaniu (-80°C przez 20 min, 37°C przez 10 min) i odwirowano z predkoscig 800 x
g przez 10 min w temperaturze 4°C w celu oddzielenia pozostatosci komaérkowych. Po pobraniu
podwielokrotnosci ciecz sklarowang nad osadem przechowywano jako zawiesing wirusa testowego

w temperaturze -80°C.

6.2 Srodek dezynfekcyjny

Ocene badanego produktu przeprowadzono w postaci nierozcienczonej. W wyniku dodania
zawiesiny wirusa testowego i substancji interferujgcej uzyskano roztwér o stezeniu 80,0%.

Ponadto badany produktu testowano w stezeniu 50,0% i 10,0% (zakres nieaktywny). Roztwory
przygotowano poprzez rozcieficzenie w wodzie, bezposrednio przed wykonaniem testow.

Wspdiczynnik rozcieficzenia roztworéw wynosit 1,25. 76 o 7
ECOLAB sp. z0.0. ZA ZG{DDI\;C!?ES:E_‘,1
31-323 Krakéw. ul. Opolska 100 Z ORY At EN

tel, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 Rat Btk
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 i :
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6.3 Oznaczenie infekcyjnosci

Infekcyjno$¢ oznaczono metodg miareczkowania rozcienczenia do punktu koncowego
z zastosowaniem procedury mikromiareczkowania. W tym celu probki rozcieficzono silnie
schiodzong pozywka EMEM z dodatkiem 5 pg/mi trypsyny i 100 ul kazdego rozcienczenia,
anastgpnie umieszczono po aspiracji pozywki w 8 dotkach steryine] plaskodennej plytki
polistyrenowe] do mikromiareczkowania z wykonang monowarstwg MA-104. Po uplywie jednej
godziny w temperaturze 37°C dodano 100 pl pozywki EMEM z dodatkiem 5 pg/mi trypsyny.
Inkubacja byla prowadzona w temperaturze 37°C w atmosferze CO, (5,0% CO,). Na koniec hodowle
kontrolowano pod kgtem efektow cytopatycznych przez dziesieé dni od momentu inokulacji. Dawka
infekcyjna (TCIDso) zostata obliczona z zastosowaniem metody Spearmana (2) i Kérbera (3) na
podstawie nastepujgcego wzoru:

2= |Og1oTC|D5o =X +0,5-Zr/n

gdzie:

Xo = logye najnizszego rozcierczenia z 100% dodatnig reakcjg

r = liczba dodatnich oznaczen dla najnizszego rozcieficzenia z 100% dodatnig reakejg i dla
wszystkich wyzszych rozcieficzen

n = liczba oznaczen dla kazdego etapu rozcieficzenia

6.4 Obliczenia i weryfikacja dziatania wirusobéjczego
Dziatanie wirusobojcze badanego $rodka dezynfekcyjnego oceniono poprzez obliczenie redukcii
miana wirusa w porownaniu do wyniku miareczkowania kontrolnego bez dodatku $Srodka

dezynfekcyjnego. Réznica zostala podana jako wspétczynnik redukeyjny (RF).

Zgodnie z wymaganiami normy EN 14476:2007-02 $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwor
o okreslonym stezeniu moze zosta¢ uznany za $rodek lub roztwér inaktywujacy wirus, jezeli
w zalecanym czasie kontaktu miano wirusa zostanie zredukowane o co najmnigj 4 logo.

6.5 Oznaczenie dziatania inaktywujgcego wirus

Oznaczenie dziatania wirusobojczego przeprowadzono zgodnie z punktem 6.6 normy. Badany
produkt testowano w postaci nierozcieficzonej (80,0%) oraz w postaci 60,0% i 10,0% roztworéw
wadnych, zgodnie z punktem 5.2.2.2 normy.

Czas kontaktu wynosit 151 30 sekund.

Aby zapewni¢ wigkszg swobodg manipulowania oraz ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ zawiesiny
wirusa testowego do oznaczenia dziatania inaktywujacego wirus wykorzystano nastepujgce
objetosci: 0,1 ml zawiesiny wirusa testowego, 0,1 ml substancji interferujacej (BSA) oraz 0,8 mi

e, o 200 3

badanego produkiu. ECOLAB Sp.zo.0. : 2
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Kontrole wirusa wykonano po czasie kontaktu réwnym 0 min i 60 min. Zawiesine wirusa zmieszano
z substancjg interferujgcg i wodg twardg w stosunku objetosciowym 1:1:8.

Dodatkowo wykonano kontrola komérek (z dodatkiem tylko pozywki hodowlanej).

Oznaczenie dziatania inaktywujgcego wirus przeprowadzono w szczelnie zamknietych probdwkach
w azni wodnej, w temperaturze 20°C + 1,0°C. Podwielokrotnosci pobrano po uplywie odpowiedniego
czasu kontaktu i ustalono poziom infekcyjnosci resztkowe;.

6.6 Oznaczenie cytotoksycznosci

W celu ustalenia cytotoksycznosci $rodka dezynfekcyjnego zamieszano wode twardg i $rodek
dezynfekcyjny w stosunku objetosciowym 2:8, rozcieficzono silnie schiodzong pozywky EMEM
i zaszczepiono na hodowli komérkowej. Wartosci podano w jednostkach 10gs,CDse/ml (analogicznie
do logygTClDse/ml).

6.7 Czulosé komoérek na wirusa

W celu kontroli czutoéci komorek zmieszano dwie objetosci wody twardej z o$mioma objetosciami
najnizszego pozornie niecytotoksycznego rozcienczenia produktu. Mieszanina lub PBS jako
substancje kontrolng dodano do dotkow w plytkach do mikromiareczkowania z wykonang
monowarstwag komdrek MA-104.

Na koniec wykonano miareczkowanie poréwnawcze zawiesiny wirusa testowego na powyzej
opisanych komorkach wstepnie przygotowanych ($rodek dezynfekeyjny) lub nie (PBS).

6.8 Kontrola skuteczno$ci zahamowania dziatania $rodka dezynfekcyjnego
Dodatkowo przeprowadzono kontrole skutecznoéci zahamowania dziatania §rodka dezynfekcyjnego
(punkt 6.6.6 normy).

6.9 Poréwnawcze oznaczenie dziatania inaktywujacego wirus

W celach poréwnawczych do walidacji badania wykonano kontrole na bazie formaldehydu (0,7%)
z jedng objetoscig zawiesiny wirusa testowego, czterema objgtosciami PBS (0,1 M, pH = 7,0) oraz
pigcioma objetosciami 1,4 % roztworu formaldehydu. Czas kontaktu wynosit 5, 15, 30 i 60 minut.
W celu ustalenia cytotoksycznosci roztworu formaldehydu zmieszano PBS i roztwor formaldehydu

w stosunku objgto$ciowym 1:1.

7Y, e 2o/
4 e
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7.  Weryfikacja metodyki
Spetniono nastepujgce wymagania wyszczegdinione w punkcie 8.3 normy:

a) Miano zawiesiny wirusa testowego zostaio zredukowane 0 4 logy,.

b) Produkt bedgcy przedmiotem badania (nierozcieficzony) byt cytotoksyczny w rozcieficzeniu
1:100, co umozliwito stwierdzenie, ze miano wirusa zostato zredukowane o 4 log+g.

¢) W miareczkowaniu poréwnawczym komorek MA-104, wstepnie przygotowanych ($rodek
dezynfekcyjny) lub nie (PBS), nie stwierdzono istotnej roznicy (<1 logse, punkt 8.3 normy) w
mianie wirusa: 7,88 (PBS) w porownaniu do 7,75 ($rodek dezynfekcyjny) 1ogoTCIDse/mi.

d) W wyniku kontroli skutecznoéci zahamowania dziatania S$rodka dezynfekcyjnego nie

stwierdzono redukcji miana wirusa.

Poniewaz speiniono wszystkie kryteria wskazane w punkcie 8.3 normy, wyniki badania dziatania
wobec ludzkiego rotawirusa wedtug wymagan normy EN 14476:2007-02 zostaly zatwierdzone jako

prawidifowe.

8. Wryniki
Wyniki badania przedstawiono w Tabelach 1 — 7. Tabele 1 — 6 zawierajg dane pierwotne, natomiast

Tabela 7 zawiera zestawienie wynikéw.

Produkt IF 13345-35-6 w postaci nierozcieficzonej (80,0%) umozliwial inaktywacje ludzkiego
rotawirusa po 15 sekundach w przeprowadzonych ilosciowych testach zawiesinowych. W tym
punkcie czasowym nie wykryto ludzkiege rotawirusa. Wspélczynnik redukcyjny wynosk = 4,00
(Tabela 1), co odpowiada inaktywacji na poziomie 2 99,89%.

Dodatkowo nawet 80,0% roztwér produktu umozliwiat inaktywacje wirusa w wystarczajgcym stopniu
po 15-sekundowym czasie kontaktu przy wspoiczynniku redukcyjnym = 4,00 (Tabela 2).

Roztwor 10,0% produktu nie wykazywat aktywnosci w 30-sekundowym czasie kontaktu (Tabela 3).

7. of 2672
ECOLAB Sp. zo.0. 7A ZGODNOSE
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9 Podsumowanie

Podsumowujgc, wystarczajgcy poziom redukcji miana wirusa mozna osiggng¢ poprzez
zastosowanie powierzchniowego $rodka dezynfekcyjnego IF-13345-35-6 w postaci nierozcienczonej
przy czasie kontaktu réwnym 15 sekund. Ze wzgledu na brak wytycznych wirusclogicznych,
umozliwiajgcych symulacje praktycznych warunkéw wystepujacych w Europie (faza 2, etap 2), na
podstawie danych uzyskanych w wyniku przeprowadzonych ilosciowych testéw zawiesinowych
mozna sformulowaé zalecenie dotyczace uzytkowania powierzchniowego $rodka dezynfekcyjnego
IF-13345-35-6 do inaktywaciji ludzkiego rotawirusa w nastepujgcych warunkach;

srodek nierozciericzony, czas kontaktu: 15 sekund

Bremen, 18 lutego 2013 r.
dr Jochén Steinmann

ECOLAB $p. 2 0.0. 7o O 2043
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10. Kontrola jakosci
Odpowiednig jakos¢ wynikoéw zapewniono poprzez wykonanie oznaczenia dziatania wirusobéjczego
srodka dezynfekcyjnego zgodnie z przepisami dotyczgcymi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej:

1) niemiecka Ustawa o $rodkach chemicznych, Zatgcznik 1, z dnia 1 sierpnia 1994 r. (BGBI. |,
1984, s. 1703), tres¢ Zatgcznika zostata znowelizowana 14 maja 1997 r, (BGBI. |, 1987, s.
1060)

2)  Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Organizacji Wspoipracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) (wydanie uaktualnione z 1997 r.); publikacje OECD dotyczgce ochrony §rodowiska
i BHP, seria poSwigcona tematyce Zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i Monitorowania
Zgodnosci — Nr 1, Dyrekcja ds. Srodowiska, Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), Paryz 1998.

Wiarygodno$¢ wynikow zostala dodatkowo potwierdzona w oparciu o kontrole wykonane podczas

testow dziatania inaktywujgcego wirus.

11. Dokumentacja

Wszelkie dane uzyskane w toku badania, protokét badania i ewentuaine zmiany, sprawozdanie
koricowe oraz korespondencja pomigdzy MikroLab GmbH i zleceniodawcg bedg przechowywane
w archiwum spétki MikroLab GmbH.

Zabrania sig wykorzystywa¢ nazwe i logo spotki MikroLab GmbH lub inne o$wiadczenia spotki
MikroLab GmbH, z wyjgtkiem rozpowszechniania niniejszego sprawozdania w cato$ci, bez pisemne]
zgody spoiki MikroLab GmbH. Ponadto na spotke MikroLab GmbH nie wolno powolywaé sie
w materiatach promocyjnych i reklamowych, oéwiadczeniach prasowych itp. (publikowanych
w druku, nadawanych w masowych Srodkach przekazu, srodkach komunikacji elektronicznej lub
innych) bez jednoznacznego pozwolenia spotki MikroLab GmbH,

e O 2845
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Zalagcznik:

Tabela 1: Dane pierwotne dla produktu IF-13345-35-6 (80,0%) z testéw dziatania
wirusobdjczego wobec ludzkiego rotawirusa

Tabela 2: Dane pierwotne dla produktu IF-13345-35-6 (60,0%) z testéw dziatania
wirusobdjczego wobec ludzkiego rotawirusa

Tabela 3: Dane pierwotne dia produktu IF-13345-35-6 (10,0%) z testéw dziatania
wirusobdjczego wobec ludzkiego rotawirusa

Tabela 4: Dane pierwotne dla produktu IF-13345-35-6 (0,7%) z testéw dzialania
wirusobdjczego wobec ludzkiego rotawirusa

Tabela 5: Dane pierwotne z kontroli skutecznosci zahamowania dziatania $rodka
dezynfekcyjnego (80,0%)

Tabela 6: Dane pierwotne z testéw czufosci komérek (na ludzkiego rotawirusa) (80,0%)

Tabela 7: Zestawienie wynikéw z testow dziatania wirusobojczego produktu IF-13345-35-6

wobec ludzkiego rotawirusa
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