TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Dokument skfada sie z 23 stron trwals spistych. Na plerwszef stronie pieczet w Jexyku niamieckim, & na
astatnisj pieczed notarivsza réwniez w Jezyku nlemieckim; Humeczenia przysivgle tredci nfemieckich na fezyk
polski jest dofeczone odrgbnie do ninisjszego tumaczenia.] {Uwagl | dopiski thimacza zaznaczono Kursywq
w nawiasach kwadratowych.}

[nagliowek}

[pigezed okraifa niaozytelns)
Chemila, spol. s r.0. Hodonin, Blazkava 5, 695 01 Hodonim, CZ. Laboratorium analityczne nr, 1273,

certyfikowane przez Czeski Instytut Akredytacyiny. Tel/Faks +420518340919, chemila@chemila.cz
Kopianr1
Wydanie 1
Raport z badania nr 2494/2012

OZNACZANIE AKTYWNOSCI BAKTERIOBOICZES (EN 13727, EN 14561), BOJCZET
WZGLEDEM GRZYBOW DROZDZOPODOBNYCH (EN 13624, EN 14562),
MYKOBAKTERIOBOICZE] I PRATROBOICZE] (EN 14348, EN 14563) PRODUKTU

CITROCLOREX 2%
10 prébki: 2494/2012 Strona; 1
Nazwa probid: CITROCLOREX 2% Razem stron: 22

Klient: ECOLAR Deutschland GmbH, Postfach 100262, Ecolub-Allee 1, D-40789 Mogheim am Rhein,
Niemcy

Wytwores: Esoform Manufacturing Sri, V. LE DEL LAVORO, 10-45100 ROVIGO, WLOCHY

Miejsce pobranla prébki: ECOLAB Deutschland GmbH, Postfach 100262, Ecolab-Allec 1, D-40789
Monheim am Rhein, Niemcy

Data otrzymania: Data dostarczenia:
7.11.2012 02.04.2013
Hodonin, (2.04.2013

[pieczgé okrggla Chemila, spol. s.1.0,, 2 napisami w jezyku oboym)

[podpis odrgeziy nieczytelny
Zuzana Matudkovd, Kierownik Jaboratorium

Ninigjszy raport moze by¢ powielany jedynie w catosci. Powielanie czeéciowe mozliwe jedynie po uzyskaniu
pisemnej zgody laboratorium. Wyniki badania dotycza jedynie prébek opisanmych wraporcie z badaf.
Laboratorium nie gwarantuje tozsamedci prébek niepobieranych przez personel laboratoriom.

Za zgndnosé z oryginalem
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Opis: Badanie skuteczno$ct chemicznych rodkdw dezynfekujgeych | antyseptycznych

ID prabki: 249472012 Data pobranis probki: 6.11.2012
Nr raporh: 32 Duata dostarczenia prébli: 7.11.2012
Nazwa prébki: CTTROCLOREX 2% Data badania: 16,01 - 26.03.2013
Probka pobrana przez; klienta Bostarczons ilodé: 4 x 500 m1
Miejsce pobrania prabki: ECOLAB Beutschland, Monheim am R., Nr serii; 120255
Niemcy
Klient: ECOLAR Deutschiand, Monheim am R., Niengy Strona: 2
Przedmiot analiz:
Oznaczanie balctadobéjciej, béjezej wzglpdem graybéw drozdzepodobnych, mykobakteriobéjcze)
i pratkobdjeze] aktywnoded produktu.
Iden cia Ik
Nazwa produkty; - CITROCLOREX 2%
Numer partii: 120555
Data produkeii: 0572012
Termin waznodci: 03/2013
Wytwérea: - Esoform Manufacturing Stl, V. LE DEL LAVORO,
10-45100 ROVIGO, WL.OCHY
Data otrzymania: 7.11.2012
Warunki przechowywania: podane przez wytworee:
Substancie aktywne i ich stezenia w 100 g: CAS 64-17-5 Etanel 70g
: CAS 18472-51- diglukonian chiorheksydyny 2g
Warunld dogwiandezalne: Nodclowy test zawiesinowy — metoda okreslania dzindania
bakteriob&jczego
SOP-M-19-00-A (EN 13727)
Okres wykonywania analiz: 23.01-24.01.2013
Temperatura badania; 2000+ 1°C
Metoda analitycenas; metoda fiitracji membranowej
Technika: " membrana przenoszona na powierzchnie agara po filtragji
Rozecienczainik fltracyjny: plyn do przemywania
Wyglad produkiy: bezbarwna cieez
Stezenie badane: 100% (stgzony)*
Czas kontaktu: 30s
Substancje zakiocajgce: 0.3 g/ BSA (warunki czyste)
Otganizmy badsne: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 —
Staphylococeus aureus ATCC 6538
Enterocoecus hirae ATCC 10541
Escherichia coli K2 NCTC 10538
Warunki inkubacji: 31°C £ 1°C, 24 godziny
Procedura badana
L. Przygotowanie zawiesiny badanc]
2. Przygotowanie roztwordw produktu badanego
3. Ilosciowy test zawiesinowy
4. Inkubacja i abliczenia
3. Przedstawienic i interpretacja wynikéw
Uwaga:

Aklywnosé bdjcza wagledem  grzybéw drozdzopodebnych - zdolnosé produktu do spowodewania
" wokreslonych warunkach redukeji liczby Zywych komérek bakteryjnych wiadciwych seczepdw o co
najmniej 5 rzedbw wielkosei (10%),

* Produkt moze zostaé zbadany jedynie w stgzeniu §0% lub niZszym, poniewaz dodanie organizmbw
badanych i substancji zaklécajacej niezmiennic prowadzi do pewnego rozclcczenia,

Nomma ot

EN 13727: Chemicme $rodki dezynfokeyjne i antyseptycme — Hoéclowa zawiesinowa mefoda okreslania

bakteriobdjczego dzdatania w obszarze medycznym - metode badania i wymagania (faza 2, gtap 1), maj 2012
Za zgodnosé z oryginaterm
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Qpis; Badanie skutecznosci chemicznych $rodkéw dezynfekufgeych i antyseptycznych

1D probki: 2454/2012

Nr taportu; 22

Nazrws prébkl: CITROCLOREX 2%
Prébka pobrana przez: kiienta

Migisce pobremia probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R,

Niemoy

Kiient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemcy

Liczba jednostek tworzacych kolonie (itk) w badanym produkcie:

Data pobrania probki: 6,11.2012
Data dostarczenia probki; 7.11.2012
Data badania; 16,01 ~26.03.2013

Dogstarczona

Strona: 3

0 jtk/ml

ilogé: 4 x 500 ml

Nr serii; 120255

A. 1 Badanie skutecznodei chemicznego érodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szczepu
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Tabela 1.1 Weryfikacja metody

Walidacja zawiesiny (Nvo) | Watidacia wybranych warunkéw Prébka kontrolna filtracii (B) Probka konfrolng mefody (C)
dofwiadczalnych (A)
Ve | 129 1Dnw=133 Vo | 128 | ©,=130,5 Va 126 Oy = 132 Ve 131 Ve=133,5
Ve 137 ) Ve | 133 Ve 138 Ve 136
30 £ O < 160 By > 0,5 Oy Dy > 0,5 Duws Oz 0,3 Gy
x 1wk | | nie x | tak T nie x |tk | [ nie x| tak [T aie
Walidagja zawiesiny (Nys) [ Vo [132 [V [136 [ ®we | 134 30 < Oyp (Nyn/1000) < 160
) X | tak D
Tabela 1.2 Zawiesiny badane
Zazwicsina badana N N Vo Vo Zawiesina badana Ny
D=40x10"=1g 8,60 10° >330 >330 Ig No = 1g N/10=1g 7,60
8,17<1gN=<8§,70 107 38 42 T172lg N 27,70
x| tak i | mie
Tabela 1.3 Badanie skutecznodci chemivenego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepu Pseudomionas aeruginosa ATCC 15442
Stgzenie badane Rowmeichiozenie po Vo Ve g N = IgR
(%) / Czas kontaktu procedurze analitycznej Ig (@ 10) (g No=1g 7,60)
(s) / warunki _
100* / 30/ cayste 10” <14 <14 <2,15 >5,45
A.2 Badanie skutecznosei chemicznego érodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szezepu
Staphylocaccus gurens ATCC 6538
Tabela 2.1 Weryfikacja metody
Walidacja zawiesiny (Nvo) | Walidacja wybranych warunkdw Probka kontrolna filtracii (B) Prébka kontrolna metody (C)
do$wiadezalnych {(A)
Ver | 155 |One=158 Voo | 157 D, =160 Vo 151 P =157, | Vy 159 Ve=161
Ve | 161 Vez | 163 Vo 164 Ve 163
30 S D < 160 Dy 20,5 Ouyo Da 2 0,5 Drwe De2 0.5 Do -
x |tk [ [ nie x| tak [ 1 nie x | tak | [ nie x| tak [ [ nie
Walidagja zawiesiny (Nvg) [ Vo | 153 | Vg | 157 | & | 155 30 £ Dyn Nys/1000) < 160
X tak I | nie
Tabela 2.2 Zawiesiny badane
Zawiesina badana N N Vo Vo Zawiesing bedana Ny
G =50x10"=1g8,70 16° =330 >330 IgNe=igN/10=1g 7,70
817=<IgN<g70 107 44 56 7175 lgNe <71,10
x | twk | | nie

ECOLAB sp. y 0.0,
31-323 Krakdw, . Qpolska 100
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Opis: Badanle skutecznofci chemicanych Srodkéw dezynfekujqeych i amyseptyczrych

ID probki: 2494/2012 Data pobrania prabki: 6.11.2012

Nr raportu; 22 Data dostarczenia probki: 7.11.2012
Nazwa probki: CITROCLOREX 2% Data badania: 16,01 ~ 26.03.2013
Prébka pobrana przez: klienta Dostarezons flodé: 4 x 500 ml
Miejsce pabrania prébki: ECOLAB Deutschiand, Monheim am R., Nr serii: 120255

Niemcy

Klient: BCOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemcy Strona: 4

Tabela 2.2 Badanie skutecznosci chemicznego srodka dezynfekcyjnego CFTROCLOREX 2% wzgledem
szezepu Staphylococeus aureus ATCC 6538

Ste2enie badane Rozcieﬂczenie po Vo Ve C igN,= R
(%){I)(izas kontaktu procedurze analityczne] Ig (@, x 10} (g No=127,70)
s) / warunki
100* /30 / czyste 16’ <i4 <14 <215 23,558

Uwaga: V¢ = wartosé jest liczbg jtk w 1 ml, ® = drednia z Ve 1 Vg (1. § 2. dwukrotnic mierzong} wartosel

Vo), N = liczba jtk/ml w badenej zawiesinie bakteryjnei, Ny =liczba jtk/ml w badangj zawiesinie bakteryjnej
przy czesie kontakty = 0, N, = liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej do walidacji, Nvp = liczba
jik/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej do walidacii mieszaniny badanej A, B, C pray ceasie kontakty = 0,
Nys = liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej w prébie kontrolnej fittracji, N, = Liczba #ywych
komérek w 1 ml micszaniny badanej, A, B, C = Liczba 2ywych komérek w 1 ml w prébach kentrolaych (A -
walidacja warunkéw do$wiadezalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja metody analityezmej), R = NyN, =
redukeia liezby zywych komorek fub g R=Ig N, - ig N, * Produkt moze zostaé zhadany jedynie w stezeniu
80% lub nizszym, poniewaz dodanic organizméw badanych i substancji zakldeajges] niezmiennie prowadzi
do pewnego rozcieficzenia,

A.3 Badanie skutecznogei chemicenego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szezepu
Enterococcus hirae ATCC 10541

Tabela 3.1 Weryfikacja metody

Walidacja zawiesiny (Nvo) | Walidecja wybranych warunkéw Prdbka kontrolna filtraci () Probka kontrolna metody (C)
dodwiadczainych {A)
Vi 147 | Dno=1485 | Ve | 152 Dy =154 Ver 147 ®p=150 Ver 148 Ve=1515
Ve | 1350 Ve | 156 Ve 153 | Ve 155 :
30 Dy < 160 Oy > 0,5 Prg Dy > 0,5 Dure D2 0,5 By —
x [tak | | nie x |tk T nie X | tak T | nie x | uk [ T nie
Walidacja zawiesiny (Nve) P Vo [150 T Ve 1151 | B ] 1505 30 < ®wp (Nyp/1000} < 160
x | tak i | nie
Tabela 3.2 Zawiesiny badane
Zawiesina badana N N Ves Vo Zawiesina badana N
O =485x%10"=1g 8,59 10° >330 >330 TgNp=1g N/10 =1g 7,69
817<1gN=<870 107 47 50 117 =1g No<7,70
x |tk | [ nie

Tabela 3.3 Badanie skutecznoéci chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepu Entrococeus irae ATCC 10541

Sigzenie badane Rozeieficzenie po Vo Yea IgN,= g R
(%) / Czas kontaktu procedurze analityczng) 1g (®,x 10) (g Ny =Ig 769)
{s) / warunki
100* / 30/ pzyste 10 <14 <14 <215 >B.54

ECOLARB Sp. z a0,
4,273 Krahéw, ul. Opolska 100
=1 12261 61 00, fax 12/261 61 01

G0N 3A0577317 NIP 677-002-40-11
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Opis: Badanie skutecznosci chemicznych srodkéw dezynfekujgcych | antyseptycanych

” 1D prébki: 2494/2012 Data pobrania probki: 6.112012

Nr raportu; 22 Data dostarczenia probki: 7.11.2012
. Nazwa probki: CITROCLOREX 2% Data badania: 16.01 ~26.03.2013
Prébka pobrana przez; klienta Dostarczona ilogé: 4 x 300 mi
Migjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr serii: 120255

g Niemcy

! Klignt; ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemey Strona: 5

A.4 A3 Badanie skutecznodei chemicznego $rodka dezynfekcyjnego CITROCLOREX 2% wzglgdem
szczepu Escherichia coli KI2 NCTC 10538

Tabela 4.1 Weryfikacja metody

Walidacja zawiesiny (Nvo) | Walidagja wybranych warunkow Prébka kontrolna filtracii (B) Probka kontrolna metody (C)
doswiadezalnych (A)
‘ Ve 63 Do =062,5 Vo 53 O, =57 Va 66 Oy =63 Vo 52 Ve=158
Ve | 80 Ve | 61 Ve 60 Ve 64
30 < By < 160 0y 20,5 Prove Dy 20,5 Py O > 0,5 Vuo
x |tak | | nie x | tak I | nie X |tk | [ nie x| tak [ Toie
Walidacia zawiesmy (Nvg) [V |61 1 Ver [ 61 [ O] 61 30 < Gug (Ny/1000) < 160
X [ tak | [ ni
Tabela 4.2 Zawiesiny badane
Zawiesina bpdana N N Ve Va Zawiesina badana Ny
®=172x 10°=1g 8,24 107 168 175 Iz No=lgN/10 =1g 7,24

: §17<1gN<870 1¢7 16 20 717l Ne 7,70
x [tk | | mie

Tabela 4.3 Badanie skutecznodei chemicznego drodka dezynfekeyjnege CITROCLOREX 2% wrzgledem
szczepu Evcherichia coli K12 NCTC10338

Stezenic badane Rozciehiczenic po Ve Ve g N, = IgR
(%){f )Clzas kontakiu pracedurze analitycznef ig (@,x 10) (g No=1g 7,24)
H 9) / warunld
100* / 30/ czyste 10 <14 <14 <215 25,02

Uwaga: Ve = wartodt jest liczba jtk w 1 ml, ® = &rednia z V) 1 Ve (1 1 2. dwukrotuie migrzonej wattodel
Vo) N = liczba jik/ml w badane] zawiesinie bakteryjnej, Np =liczba jik/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej
przy czasie kontaktu = 0, N, = liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bekteryjnegj do walidacji, Nvo = ligzba
jtk/ml w badanej zawiesinie bakteryinej do walidacji micszaniny badanej A, B, C pray gzasie kontakiu = 0,
Nva = liczba jti/m! w badanej zawiesinle bakteryjnej w prébie kontrolngj filtracjl, N, = Liczba Zywych
komdrek w 1 mi mieszaniny badanej, A, B, C= Liczba zywych komérek w 1 mi w prébach kontrolnych (A -
walidacja warunkéw doswindczalnych, B - walidacja filtracji, C - walidacja metody analityeznel), R=Ny N,
= redukeja Hezby zywych komoérek hub g R = 1g Ny - Jg Ny * Produkt moZe zostaé zbadany jedynic
E w stezeniu 80% lub nizszym, poniewaz dodanie organizméw badanych i substancii zakiGcajgee] niezmiennie
prowadzi do pewnego rozeieficzenia,

A.5 Ocena aktywnodci bakieriobdjezej produktu CITROCLOREX 2%

Tabela 5.1 Badanie skutecrnodei chemicznego srodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledom
szczepow testowych — aktywnodé bakteriobbjcza

Aktywnodé bakteriobdjcza produktu (EN 13727)
Szezep Temperatura] Czas Badane stgzenia Substancje igR IgR
badania [°C}| kontakiu | produktu [%6] zakiGeajace — EN
is} s # warunki 13727

Pseudomonas acruginosa ATCC 15442 20 30 100% czyste >3 >5
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 30 : 100* czyste >5 >5
finterococcus hirae ATCC 10541 20 30 100* czyste >3 >3
Escherichia coli K12 NCI'C 10538 20 30 100* (o ETy St —

=] c.yuut a2 Yo TN T
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Opis: Badanie skutecznosci chemicznych Srodkéw dezynfekujgcych | antyseptycznych

ID probki: 249472012 Data pobrania prébki; 6.11,2012

Nr raportu: 22 Data dostarczenia probki: 7.11.2012
Nazwa probki: CITROCLOREX 2% Data badanin: 16.01 ~26,03.2013
Probka pobrana preez: kiienta Dostarczona ilosé: 4 x 500 ml
Migjsce pobrania probld: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Nr serii; 120235

Niemey

Ktignt: ECOLAB Deutschisnd, Monheim am R,, Niemcy Strona: 6

Uwaga: Ve = wartodé jest liczbg jtk w 1 ml, ® = drednia z Vi, i Viy (1. 1 2. dwuksotnie mierzonej wartodci
V), N = liczba jik/ml w badanej zawiesinie bakteryjngj, Ny =Hozha Jek/m] w badanej zawiesinie bakteryjnej
przy czasie kontaktu = 0, N, = liczba jik/ml w badanej zawicsinie bakteryingj do walidacji, Nv, = liczba
Jik/ml w badanej zawiesinie bakieryjnej do walidacji mieszaniny badanej A, B, C przy czasie kontaktu = 0,
Nyn = liczba jtk/m! w badanc] zawiesinle bakteryjnej w probie kontrolnej filtragji, N, = Liczba zywych
komérek w 1 ml micszaniny badanej, A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w prébach kontrolnych (A -
walidagja warunkéw doswiadezalnych, B -walidacja filtrac)i, C - walidacja metody analitycznej), R = Ng/N,
= redukcja liczhy zywych komérek Iub lg R = 1g N, - Iz N, * Produkt moze zostaé zbhadany jedynic w
st¢zeniu 80% lub nizszym, poniewa2 dodanie organizméw badanych i substancji zaki6cajacej niezmiennie
prowadzi do pewnego rozcieficzenia.

Przygotowata: Hana Konevalikova, Technik laboratoryiny

a mgodnosd ¢ oryginalem
Krakow rinia;

. ECOLAB S 10, 0
31-323 Krakow, ul. Opofska 100 T/ I |
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' Qp_;g Badanie skutecznofci chemicanych srodkéw dexynfekujgeyeh | antyseptyczaych

IT) prdbki: 245472012 ] Data pobrania probki: 6.11.2012

Nr rapori 22 Data dostarczenia probdd: 7.11.2012

Nuzwa prébki: CTEROCLOREX 2% Data badania: 16.01 -~ 26.03,2013

Prébka pobrans przez: klienta Dostarczona ilo$é; 4 x 500 mi

Misjsce pobrenia probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr serik: 120255

Niemg

Klient: yECOLAB Deutschland, Monheim am R,, Niemcy Strona: 7

Warank dogwiad g: HoSciowy test zawiesinowy — metodn okreflania dziatrnia
grzybobbjczego

SOP-M-19-00-B (EN 13624)
Okres wykonywania analiz: 16.01-21.01.2013

‘Temperatura badania; 200 £ 1°C

Metoda analityczna: metoda filtracii membranowej

Technika: membrana przenoszona na powierzehnig agary po filtracji
Rozciétezalnik filtracyiny: ptyn do przemywaniz

Wyglad produkdu: bezbarwna ciecz

Stezenie badane: 100% {stgzony)*

Czas kontakin: 30s

Substangje zaklbcajgoe: 0,3 g/l BSA (warunki czyste)

QOrganizmy badane: Candida albicans ATCC 10231
Waranki inkubacji: 30°C % 1°C, 48 godzin + dodatkowy okres 24 lub 48 godzin
Procedura badana

1. Przypotowanie zawiesiny badanej

Przygotowanie roztwordw produktu badanego

2
3. Tosciowy test zawiesinowy
4. Inkubacja i obliczenia

5

Przedstawienie i interpretagia wynikdow

Trwaga:

Aktywnos¢ greybobéjeza — zdolnodé produktu do spowodowania w okredlonych warnnkach redukcji liczby
' zywych komérek grzybow wiasciwych szezepdw o co najmniej 4 rzgdy wielkosel (10,

: Aktywnoéé bojcza wzgledem grzybéw drozdzopodobnych — zdolnodé produktu do spowodowania
W okreslonych warunkach redukcji liczby zywych komérek grzybéw szezepu Candida albicans o co najmniej
4 rzgdy wielkosgei (10%).

8 ¢ Pmdukt moze zostad zbadany jedynie w stgieniu 80% lub niZzszym, poniewaz dodanie organizméw
badanych i substancii zald6cajace] niezmiennie prowadzi do pewnego rozeieficzenia,

;EN 13624 Chemicrme $rodld dezynfekeyine i antyseptyczne — Ilodciown zawiesinows metoda okredlania
: grzybobé_;czego dziatania chemicanych drodkéw przeznaczonych do dezynfekeji narzedsi stosowanych
* W ohszarze medycznym — metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1), grudzien 2003

Za zgod 'xoéé z eryginatem

A1 03, 2004
teibyiie bﬁtmﬂﬂwrl
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Opis: Badanie skutecznosci chemicznych Srodkéw dezynfekujqeych i antyseptycznych

D prébki; 24942012

Nr raporiu: 22

Nazwa probki; CITROCLOREX 2%

Prébka pobrana przez: klieata

Miejsce pobrania prébki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R.,
Niemey

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemocy

Data pobrania probki: 6.11.2012
Data dostarczenia probki; 7.11.2012
Data badania; 16,01 - 26.03.2013
Dostarczona Hoéé: 4 x 500 ml

Nr serii; 120255

Strona: 8

B.1 Badanic skatecznodci chemicznego Srodka dezynfekeyjnege CITROCLOREX 2% wzgledem szezepu
Candida albicans ATCC 10231

Tabela 1.1 Weryfikacja metady

Walidacja zawiesiny (Nyp) | Walidacja wybranych warunkdw Prébka kontrolna filtragii (B) Prébka kontrolna metody (C)
dodwiadezalaych (4)

Ve | 141 (D, = 143 Ve | 148 D, =150 Vo 151 D = 1352,5 Va 150 Ve=1475
Ver | 145 Voo | 152 Vea 154 Va 145
45 <Py <180 Bp 20,5 Oy Q> 0,5 Py B> 0,5 Oy
x Jtak | T e x ] ik { 1o X [ tek ] I nie x | tak [ | nie
Tabela 1.2 Zawiesiny badang

Zawiesing badana N i Ve Vo Zawiesina badana Ny (czas = 0)

H=49x [0f=1g 7,69 167 >330 >330 Ta Ny = lg N/10 =1 6,69
7,17<1gN <770 10% 47 51 6,17 <lgNp 6,70
% ' ek | | nie

Tabela 1.3 Badanie slartecznosei chemicznego srodka dezynfekeyjnego CFTROCLOREX 2% wzglodem
szezepu Candida albicans ATCC 10231

Stgrende badane Rozcieficzenie po Vo Vez EN= R
{%}(f )C}zas kuntxlaktu procedurze analitycznej g (@, x 10) (Ig Ny =1g 6,69)
5) / warunki
100%/30/ czysie 10* <i4 <14 <2,15 24,48

B.2 Ocena aktywnodcl grzybobdjezej produkty CITROCLOREX 2%

Tabela 2.1 Badanie skutecznodci chemicznego srodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wegledem
szczepdw testowych — aktywnost greybobéjeza

Aktywnogt graybobdicza produkiu (BN 13624)
Szezep Temperatura Czas Badane stezenia Substancje lgR Ig
badania [*C] kontaktu [s] produktu [%] zaklbeajgce - BN R
warunki 13624
Candida albicans ATCC 10231 20 30 100* czyste >4 >4

Uwaga: Ve = wartodc jest liezba jtk w 1 ml, ® = srednia z Vo | Ve (1. 1 2, dwukrotnie mierzone} wartodei
Ve, N = ficzba jil/mi w badanej zawlesinie, N, = liczba jik/ml w badanej zawiesinie do walldacfi, N, =
Liczba zywych komoérek w 1 ml mieszaniny badanej, A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w prébach
konirolnych (A - walidacja warunkéw dodwiadezalnych, B -walidacje filiracji, C - walidacja metody
i analitycznsj),
R = Ny/N, = redukcia liczby Zywych komodrek lub lg R = Jg Ny- Ig N,
* Produkt moze zostaé zbadany jedynie w sigzeniu 80% lub nizszym, ponlewsz dodanie organizméw
badanych i substancji zaklécajgcej niezmiennie prowadz do pewnego rozcieficzenia.

Przygotowala: Hana Konevalikova, Technik laboratoryiny
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Opis: Badanie skutecznosci chemicanych Srodkdw dezynfekujgeych i antyseptycznych

1D prébki: 2494/2012 Data pobrania prébki: 6.11.2012

Nr raportn; 22 . Data dostarczenia probki: 7.11.2012

Nazwa probki: CFTROCLOREX 2% Data badania: 16,01 - 26,03,2013

Probka pobrana przez: klienta Dostarczona ilodé: 4 x 500 ml

Migjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Nr serii: 120255

Niem

KlicnzyECOLAB Deutschlond, Monheim am R., Niemoey Strona: 9

Warunki do§wiadezalne: Nodeiowy test nodnikowy — ocena akiywnosci bakteriobéjczej SOP-M-
19-00-C (EN 14361)

Qkres wykonywania analiz; 23.01-24.01.2013

Temperatura badania: 200 £ 1°C

Metoda analityczna; metoda filtracji membranowej

Techniks: membrana przenoszona ha powierzchnie agaru po filtracji

Rozgieficzalnik filtracyjny: plyn do przemywania

Wyglad produktu: bezbarwna ciecz

Stezenie badane: 100% (stezony)*

Czas kontalktu: 30s

Substancje zakidealace: 0,3 g/l BSA (warunki czyste)

Orpanizmy badane: Prseudomonas aeruglnosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541

Warunki inkubacji: F7°C £ 1°C, 24 godziny

Procedura badana

1. Przygotowanic zawiesiny badangj

2. Przygotowanie roztworéw produkte badansgo

3, Nosciowy test na nodniku

4, Inkubacja i obliczenia

5. Przedstawienie | interpretacia wynikéw
Uwaga:

Aktywnoéé bakteriobdjezn — zdolnosé produktu do spowoedowania w okreslonych warunkach redukeji Hozby
#ywych komdrek hakteryjnych wiaseiwych szczepdw na nodnikach o co najmniej 5 rzgdéw wiclkodei (10%,
Cazas schnigeia: 35-40 min

R =N, /N, lub Ig R = lg N,, - Ig N, = zmniejszenic liezby zywych komorek
Noro:

EN 14561: Chemiczae drodki dezynfekeyjne 1 sntyseptyczne — Iodciowa nofnikowa metoda okreslania
dziatania bakteriobdjczego drodkdw przeznaczonych do natzedzi stosowanych w obszarze medycznym —
metoda badania i wymagania (faza 2, ctap 2), maj 20606
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Ogis: Badanle skutecznosci chemicznych Srodkéw dezynfekujgeych i antyseptycznych

ID probld: 240402012
Nrraportu: 22

Nazwa probki: CITROCLOREX 2%

Prébla pobrana przez: klienta

Datz pobranis probki: 6.11.2012
Data dostarczenia prébld: 7.11.2012

Data badania: 16,01 - 26.03.2013

Dostarczona ilodé: 4 x 500 mi

Miejsce pobrenis prébld: BCOLAB Deutschland, Mentheim am R., Nr serdi: 120255
Niemey
Klient: BCOLAB Deutschiand, Monheim am R., Niemey Strona: 10

C.1 Badanie skutecznosci chemicznego srodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szozepu
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 na noénikach

Tabela 1.1 Weryfikacia metody, temperatura 20°C, warunki czyste

Walidacja zawiesiny (Nvo} | Walidacja wybranych waronkéw Pr6bka kontrolna filtracji (B) Prébka kontrolna mefody (C)
dodwisdczalnych (A)
Ve, |53 Dy = 48,5 Ve | 51 Dy=49 Va 48 By =50 Vo 43 Ve=46
Voo | 44 Ves: | 47 Yo 54 Ve 49
30 < Mgy < 160 Dy 20,5 Dy ©p > 0,5 D Oc = 0,5 Dy
x [tk [ [ne x |k | 1 nie x| tak ] | nie x| tak [ 1 nie
Tabela 1.2 Zawiesiny badane, temperatura 20°C
Zawiesina badana (N) N Ve Ve O=164x 10" =1g 9,21
107 160 169 9,17<1gN<9,70
10° 15 17
% ] tak | T nie
Tabela 1.2.1 Kontrolna zawiesina badana, temperatura 20°C, warnunki czyste
Zawiesina badana (M) Ny Ve Vo @ x H=400% 10°=1g 7,60
107 39 41 lgN.=lg 7,60
715 21g Ny = (1gN-1,3) 7,91
x | ak nic

Tabela 1.3 Badanie skutecznodci chemicznego srodka dezynfekeyinego CITROCLOREX 2% wigledem
szcrepu Pseudomonas neruginosa ATCC 15442 na nognikach

Stozenie badane Rozciehiczenie po Vo Vo IgN,= R
{%) ! Czas kontakin procedurze analitycmnej Ig (@,x 10) (g Ne =g 7,60)
{8} / waranki
100/ 30 / czyste 10° <14 <i4 <2.15 =545

Uwaga: V¢ = wartost jest liczbg jtk w 1 ml, @ = érednia z Vg; i V,, (1. i 2, dwukrotnie mierzonej wartodci
Vo), N = liczba jtk/ml w badanej zawiesinic bakieryjnej, N,, = liczba jik/ml w kontrolngj zawiesinie
bakieryingl, N, = Liczba zywych komérek w 1 mi mieszaniny badanej po uplywie czasn kontaktu, N =
liczba jti/mt w badanej zawiesinie bakteryjnej w mieszaninie A, B, C przy rozpoczgein czasy kontaktu (czas
20", A, B, C = Liczba Zywych komérek w 1 ml w prébach kontrolnych (A - walidacis warunkéw
doswiadezalnych, B -walidacja filtracjl, C - walidacja metody analityczncj),

R=N,/N,lubigR=Ig N,

- Ig N, = zmniejszenie liczby Zywych komérek
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Obpis: Badanie skutecznodci chemicznych Srodkdw dezynfelujgcych | antyseptycznych

ID probli; 249472012 Data pobraaia probkd: 6.11.2012

Nr vaportu; 22 Data dostarczenia prébki: 7.11.2012
Mazwa probki: CITROCLOREX 2% Data badanis: 16,01 - 26.03.2013
Probka pobrans przez: klienta Dostarczona ilesé: 4 x 500 mi
Miegjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr seril: 120255

Niemcy

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemey Strona: 11

C.2 Badanie skatecznosci chemicznego érodka dezynfekeyinego CITROCLOREX 2% wzgledem szozepu
Staphylococcus aureus ATCC 6538 na nosnikach

Tabela 2.1 Weryfikacja metody, temperatura 20°C, warunki czyste

Walidacja zawiesiny (Nvo) Walidacja wybranych Probka kontrolna filtragji B8) | Prébka kontrolna metody (C)
warunkdw doswirdezalnych
(A)
Vm 48 @Nw =49 Vc] 42 ‘DA =45 Vo 46 Q= 50 Vcl 46 VC = 47,5
Ve | 50 Vo 48 Vez 54 Ver 49
W= O <160 @p > 0,5 Oy D> 0,5 Prewg B> 0,5 Ou
x|tk [ { nie x| tak | [ nie x |tk ! fne |x |tak ] [ nie

Tabela 2.2 Zawiesiny badane, temperafura 20°C

Zawiesing badana (N} N Ve Vo O=174x 10"=1p 924
107 170 181 9,17< g N<9,70
10% 14 17
x | tak | 1 nie

Tabela 2.2.1 Konirolna zawicsina badana, temperatura 20°C, waranki czyste

Zawiegina badang (Nw) Ny Yo Vo Ox10=865x10°=1g 794
167 85 &8 e Ny =1g7.94
7,15 <1p N, < (1gN -L3) 7,94
% 1 1k [ 1 nie

Tabela 2.3 Badanie skutecmodel chemicznego drodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepu Staphylococcus aureus ATCC 6538 na nosnikach

Stezenie badmne Rozgieficzenie po Vo Vo IgN,= 2R
(%)(l )C;m kontfakm procedurze apalitycznej g (W,x 10) (fg No =1 7.94)
9} / warunki
100730/ cayste 19° <14 <14 <2,13 5,79

Uwaga: Vi = wartod¢ jest liczbg jtk w 1 ml, @ = drednia z V¢, § Vg (1. i 2. dwkrotnie misrzone wartoéel
V), N = liczba jtk/m! w badanej zawiesinic bakieryjnej, N, = liczba jtk/ml w kontrolng] zawiesinie
bakteryinej, N, = Liczba Zywych komodrek w 1 ml mieszaniny badanej po uplywie czasu komtaktu, N, =
liczba jik/ml w badangj zawiesinic bakteryjnej w rieszaninie A, B, C przy rozpoczeciu czasu kontakiu (czas
0", A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w probach kontrolmych (A - walidagja warunkéw
do$wiadezalnych, B -walidacia filtracyi, C - walidacja metody analitycznej),

R =N,/N, lublg R =1g N,, - Ig N, = zmniejszenic liczby Zywych komorek

ECOLAB sp. z.0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
lef, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGOM 350577317 NiP 677-002-40-1%
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Opis: Badanie skutecznosci chemicznych Srodkdw dezynfekujqeych i antyseptycznych

ID probki; 24042012 Data pobrania prabki: 6.11.2012

Nr raporty; 22 Data dostarczenia probki: 7.11,2012
Nazwa probki: CITROCLOREX 2% Data badenis; 16.01 - 26.03.2013
Prdbka pobmna przez: klienta Dostarezona iloée: 4 x 500 mi
Miejsce pobrania prébki: ECOLAB Dentschland, Monheim am R, Nr serii: 120255

Niemcy

Kijent: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemcy Strona: 12

C.3 Badanie skutecznodel chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem SZCZEPU
Enterococcus hivae ATCC 10541 na nodnikach

Tabela 3.1 Weryfikacia metody, temperatura 20°C, warunkd czyste

Walidacja zawiesiny (Nyo) Walidacja wybranych Probka kontrolna filiracii (B) | Prébka konirolna metody (C)
warunkéw dofwiadczalnych
(A
VYo | 120 By =123 Vei 123 Da=125 Vo 120 Dy =124 Vo 12} V=123
Ve 126 Vg 127 Vea 128 Ve 125
30 < Dy, < 160 Pa 20,5 Puve Bs > 0,5 Do B> 0,5 Ouy
x| tak ] | nie x|k [ 1 oie x| fak i inle | x |tk i | nie

‘Fabela 3.2 Zawiesiny badane, temperatura 20°C

Zawiesina badana (N) N Vi Ve G=48x10°=129,68
107 >330 >330 9,17 <igN<5,70
10% 47 49
x | sk | [ nie

Tabela 3.2.1 Kontrolna zawiesina badana, temperatura 20°C, wanunki czyste

Zawiesins badana (Ng) Nw Va Ve Ox10=165x 1 =1g722
19° 15 13 lgN.=1g 722
7,15 < 1g N = (8gN -5,3) 8,38
x| tak I 71 nie

Tabela 3,3 Badanie skutecznosei chemicznego srodks dezynfekcyjnego CTTROCLOREX 2% wigledem
szezepu Enterococcus hirae ATCC 10541 na nognikach

Stezenie badane Rozcieficzenie po Vo Ve Ig Ny = IR
(%)(! )C}zas k(mtgkm procedurze analitycznej Ig {(@,x 10} (g No=1Ipg 7,22)
s) / waranki
100/ 30/ brudne 10° <14 <14 <215 2507

Uwage: V¢ = wartos¢ jest liczbg jtk w 1 ml, @ = Srednia 7 Ve, 1 Vs (L. 1 2. dwukrotnie mierzong] wartosci
Vo) N = liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej, N, = liczba jtk/ml w konfrolnej zawiesinie
bakteryjnej, N, = Liczbs zywych komdrek w I m] mieszaniny badanej po uplywie czasu kontakty, N, =
liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bakteryjnej w mieszaninie A, B, C przy rozpoczeeiu czasu kontaktu (czas
»0") A, B, C = Liczba zywych kométek w 1 ml w prébach kontrolnych (A - walidacje warunkow
doswiadezalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja metody analityczney),

R =N,/N; lub g R = Ig N,, - Ig N, = zmniejszenie liczby 2ywych komorek

Za zgndnose z oryginatem
Crakéw, dnia;
ECOLAB sp, ; 6.0, Krakew, dnie:
31-323 Krakéw, i, Opoiska 100
lel. 72/261 61 00, a5 12/261 61 o1

REGON 350577317 nip 677-002-40-11




Opis: Badanie skutecznofci chemicznych Srodkow dezynfekujgcych | antyseptycznych

1D prébki: 2494/2012 Data pobrania probki: 6.11.2612
Nrraportu: 22 Dnta dostarczenia probki: 7.11.2012
Nazwa prébki: CITROCLOREX 2% Data badanin: 16.01 - 26.03.2013
Probka pobrana przez: klienta Dostarczong ilodé: 4 x 500 mi
Miejsce pobranin prébki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nrserii; 120235

Niemey

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemey Stronn: 13

C.4 Ocena akiywnodci bakteriobdjezef produkin CITROCLOREX 2% na noénikach

Tabela 4.1 Badanie skutecznodei chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szczepéw testowych — aktywnosé bakleriobdjcza na nognikach

Aktywnos¢ bakieriobdjcza produktu na nosnikach (BN 14561)
Szczep Temperatura Czas Badane Substancje IgR Ig
badania [°C} | kontaktn stezenia zaklbcajace — EN R
[s] produkiu {%] warunki 14561 z
Psendomonas aeruginosa ATCC 15442 20 3¢ 100 cZyste >5 =5
veaphylococcus aureus ATCC 6538 20 30 100 czyste >5 >5
Enterococcus hivae ATCC 10541 20 30 100 CZySte >5 >5

Uwaga: Ve = warto¢ jest liczba jik w 1 mi, ® = srednia 2 Vi i Vip (1. 1 2. dwukrotnie micrzonej wartodei
Vo), N = liczba jtk/mi w badane] zawiesinie bakteryingj, Ny = liczba jt/ml w kontrolnej zawiesinie
bakteryjnej, N, = Liczba zywych komérek w 1 mi mieszaniny badanej po uplywie czasu kontaktu, N, =
liczba jtk/ml w badane] zawiesinie bakteryjnej w mieszaninic A, B, C przy rozpoczeciy czasu kontaktu (czas
»0"), A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w prébach kontrolnych (A - walidacjz warunkéw
doswiadczalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja metody analityeznej),

R =Ny/N; lub Ig R =g N,, - 1g N, = zmnicjszonie liczby £ywych komérek
Przygotowata: Hana Konevalikova, Technik tuboratoryiny

—-"z :{_.f_}-_;&;‘);‘,: e U{’y{;;{ . ,l'z.i"_’."('{l-!

bk, faia
Rt

ECOLAB 5p. z 0.0,
31-323 Krakow, ut. Opolska 100
ten 12261 61 00, fax 12/261 81 01
CEGON 350577317 NIP 877-002-40-11




Obis: Badanie shutecznosci chemicznych Srodkdw dezynfekujgeych i antyseptycznych

1D prébki: 2494/2012 Data pobsania probki: 6.11.2012

Nr roportu; 22 Data dostarczenia probki: 7.11.2012

Nazwa prébki: CITROCLOREX 2% Data badania; 16,01 —26.03.2013

Probka pobrana przez: klienta Dostarczons ftodé: 4 x 560 ml

Misjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Nr serii; 120255

Niemey
Klient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Niemey Strona: 14

Warunki doswiadczalne; Toéciowy test nodnikowy ~ metoda okredlania dzialania grzybobojczego

SOP-M-19-00-C (EN 14562)
Okres wykonywania analiz; 24.01-28.01,2013

Temperatura badania: 20°C+ 1°C

Metoda analityczna: metoda filtracji membranowej

Technika; membrana przenoszona na powierzehnie agaru po filtracji
Rozcieficzatnik filtracyjny: plyn do przemywania

Wyglad produktu: bezbarwna ciecz

Stgzenie badane: 100% (stgzony)*

Czas kontakiu: 30s

Substancie zakidcajgee: 0,3 o/l BSA (warunld czyste)

Organizmy badane: Candida albleans ATCC 10231
Warunki inkubacji: 30°C + 1°C, 48 godzin + dodathowy okres 24 lub 48 godzin
Procedura badana

1. Przygotowanie zawlesiny badanej

2. Przygotowanie roztwordw produkiu badanego

3. Ilodciowy test na nosnikn

4, Inkubacja i obliczenia

5. Przedstawienie i interpretacia wynikow
Uwaga:

Aktywnodé grzybobdjeza — zdolnedé produkiu do spowodowania w okredlonych warunkach redukcji liczby
windciwych szezepdw na nosnikach o co najmniej 4 rzedy wielkodci (10%).

Aktywnosé bbjeza wzgledem graybéw drozdzopodobnych — zdolno$é produktu do spowedowania
w okreslonych warunkach redulwji liczby Zywych komdrek grzybéw szozepu Candida albicans na nosnikach
@ co ngimniej 4 rzedy wielkosei (10%).

Czas schnigcia: 35-40 min
R=N,/N, Eabllg R =g N, - lg N, = zmniejszenie liozby Zywych komérek

Norma:

EN 14562: Chemiczne frodki dezynfekeyjne i antyseptyczne - [losciowa noénikown metoda ckvedlania
dzistania graybobdjceego lub bojezego wegledem graybow drozdzopedebnych $rodkéw przeznaczonych do
narz¢dzl stosowanych w obszarze medycznym - metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2), maj 2006

Za zgadnosc z oryginalem
Krak_@_w, dnia;
ECOLAB $p. z 0.0, ;
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100 i
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 !
" GON 350577317 NIP 677-002.40-11




Qpis: Badanie skutecznoscl chemicznych Srodkdéw dezynfelujgeych i antyseptycznych

1D prébki: 249472012 Data pobrania probki: 6.11.2012

Nr raporin: 22 Data dostarczenia probki; 7,11.2012
Nazwa probkt: CITROCLOREX 2% Data badania: 16,01 —26.63.2013
Probka pobrana przez: klienta Dostarczona ilosd: 4 x 500 mi
Migjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr serii: 120255

Niemey

Klient: ECOLAB Dentychland, Monheim am R, Niemcy Strona: 15

C.5 Badanie skutecznodoi chemicznego $rodka dexynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szczepu
Candida albicans ATCC 10231 na nosnikech

Tabela 5.1 Weryfikacja metody, temperatura 20°C, warunki czyste

Walidacja zawiesiny (Mvo) Waltdacja wybranych Prébka kontrolna filtracji (B) | Prébka Kontrolna metody (C)
warunkdw dodwiadczalnyeh
(4)
Voo | 104 | One=1075 Voy 109 | ®p=110 Vo 10 | ©=103,5 | Vo 162 | Ve=106
Ve | 111 Vo 1i1 Ve 106 Vea | 110
30 = Do 5 160 Dp = 0,5 Prywg Dy > 0,5 Dy D> 0.5 P
x | tak I [ nie x| tak [ | nie x |tk [ [nle |x [tk ] | nie

Tabeta 5.2 Zawicsiny badane, temperatura 20°C

Zawiesing badana (N} N Vo Ve $=43x10"=1g 8,63
10° >330 >330 8,17<1gN=<8,70
107 30 47
x | tak | | nie

Tabela 5.2.1 Kontrolna zawiesina badana, temperatura 20°C, warnnki czyste

Zawiesina badana (Nw) Nw Ve Vo ©x 16=465x10"=1g 6,67
10+ 51 42 Ig N, =1g 5,67
6,15<1EN; <(gN-1,3)7,33
x | ttk | | nie

Tabela 5.3 Badanic skutecznosei chemicznegn $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepu Candida albicans ATCC 10231 na nognikach

Stezenie badane Rozcieficzenic po Vo Vez g Ny= izR
(%)(/ )szas kont@ktu procedurze analitycenej 1g (©.x 10} (g MNa=1g 6,67)
5}/ warunki
100/ 36 / czyste 10° <14 <14 <213 24,52

€.6 Ocena aktywnosci grzybobdjezej produktn CITROCLOREX 2%

Tabela 6.1 Badanie skutecznodel chemicznego Srodka dezynfekeyinego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepdw testowych — akiywnodé grzybobdijcza

Altywmosé grzybobdjeza produkty na noénikach (EN'14562)
Srezep Temperatura Czas Badane stgienia Substancie IgR R
badania [°C] kontakty [s] produktu [%4] zalddeajgee — EN
warunki 14362
Candidg albicans ATCC 10231 20 30 100* CZyste >4 >4

Uwaga: V¢ = wariodé jest liczbg jtk w 1 ml, @ = drednia z V; | Viz (L. 1 2, dwukrotnie mierzonej wartodoi
V), N = liczba jik/ml w badane]j zawiesinte, Ny, = liczba jtk/ml w konirolnej zawiesinie, N, = Liczba Zywych
komérek w 1 ml mieseaniny badanej po uplywie czasu kontaktu, N, = liczba jtivm] w badanej zawiesinie w
migszaninie A, B, C przy rozpoczgein czasu kontaktu (czas ,,0™), A, B, C= Liczba Zywych komdrek w I mt
w probach kontrolnych (A - walidacja warunkdéw dodwiadezalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja
metedy anahtycmej), R

3

R=N,/N, lub Ig R =g N,, - Ig N, = zmnniejszenie Hezby zywych komorek

Przygotowala: Hana Konevalikovs, Technik laboratoryiny

Za zgodnocc z oryginalem

Krakdw, dnia
ey
1‘3ECOLABSp Zo.0, |
h) 12/?23 'fgkow ul. Opolska 100 1 o
'} 1202616100, fax 12251 '
o 8101 '
LGON 350577317 677-002-40-11 o { .3
Feoiab 55.20.0,

Lpo d,paigkwau i




Ovis: Badanie skutecznosci chemicznych $rodidw dezynfekujgeych i antyseptyeznych

ID prébki: 249412012 Data pobrania prébki; 6.11.2012

Nr raportu: 22 Data dostarczenia probld: 7.11.2012
Nazwa probld: CITRGCLOREX 2% Data badania: 16.01 - 26.03.2013
Probka pobrana preez: klienta Dostarczona ilosé; 4 x 500 mi
Migjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr serii: 120255

Niemey

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheirn am R., Niemcy Strona: 16

Warunki dodwiadezalne: Hosciowy test zawiesinowy — metoda okreslania drialania

] maykobakeeriobifezego SOP-3-19-00-D {EN 14348)
Olkres wykonywania analiz; 5.03.26.03.2013

Temperafura badania: 200 & 1°C

Metoda analityczna; metoda filtracji membranowe;

Technika; membrana przenoszona na powierzchaie agary po filtracji

Rozeiefczalnik filtracyjny: piyn do przemywania

Wyglad produktu; bezbarwna ciecx

Stezende badans: 100% (stgzony)*

Czas kontaktw; 303 :

Substancje zakldcajace: 0,3 g/l BSA (warunki czyste)

Organizmy badane: Mycobacterium terrae ATCC 15753
Mycobacterium avium ATCC 15769

Warunild inkubacji: 37C £ 1°C, 21 dni

Procedura badana

L Przygotowanic zawiesiny badangj
Przygotowanie roztworéw produktuy badanego

2
3. Tofciowy test zawiesinowy
4. Inkubacja i obliczenia

5

Przedstawienie i interprétacja wynikéw

Uwaga:
Aktywnosé mykobakteriobdjcza — zdolnesé produkiu do spowoedowsnia w okreflonych warunkach redukeji
tiezby zywych komérek Mycobacterium terrae i Mycobacterium avium o ca najmnie 4 rzedy wielkodei {10%.

Aktywnodé pratkobdjoza — zdolnoss produktu do spowodowanis w okreslonych warunkach redukeji liczby
zywych komoérek Mycobacterium terrae o co najmniej 4 rzedy wielkosci 10%,

* Produkt moze zostad zbadany jedynie w stezeniu 80% Iub niiszym, poniewaz dodanie organizméw
badanych { substancji zaklbeajgee] niezmiennie prowadzi do pewnegoe rozeicficzenia,

MNorme:

EN 14348: Chemiczne frodki dezynfekeyjne 1 antyseptyczne - Nodciows zawiesinowa metoda okrediania
dzialania mykobakteriobdjezego chemicznych drodkéw dezynfekeyjnych i antyseptycznych stosowanych
w obszarze medycznym, w tym srodkéw do dezynfekeji narzedzi - metoda badania § wymagania (faza 2, etap
1), styczed 2005

Krakdw, dnia:
F

Za zgodnosé z oryginatem

ECOLAB sp. 2 0.0.
31323 Krakow. L. Opolska 100
el 12/261 61 00, Tax 12/261 61 01

REGON 350577317 MIP 677-002-40-14 “Prolareny , atal 8o 2.

‘hodnis



Opis: Badanie skutecznosei chemicznych Srodkéw dezynfekujqcych i antyseptyeanych

1D prébki: 2494/2012 Dats pobrania probkd: 6.11.2012

Nr raporty: 22 ’ Data dostarczenia probki: 7.11.2012
Nazwa prébki: CITROCLOREX 2% Data badania: 16.01 - 26.03,2013
Préobka pobrana przez: kiienta Dostarczona ilodé: 4 x 500 mi
Migjsee pobrania prébki; ECOLAB Deutschiand, Monheim am R, Nr serii: 120255

Niemcey

Klient: ECOLAB Dentschland, Monheim am R., Niemoy Strons: 17

D.1 Badanie skutecznodei chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szezepu
Myeobacterium avium ATCC 15769

Tabela 1.1 Weryfikacja metody

Walidacja zawicsiny (Nye) Walidacja wybranych Pribka kontrolna filtraci (B) | Probka kontrolna metody (C)
warunkdw dodwiadczalnych
(A)
Vm 120 % =124 VC] 121 . ‘D,q w 123,5 Vc[ 118 @3 =120 VCj 117 Vc =121
Ve, | 128 Ve 126 Ve 122 Vo2 125
30 < Dy < 160 @y = 0,5 Gy O > 0,5 Oy Do > 0,5 Oy
x| tak [ [ nie % Jtak | e x Jtak [ [nie |x [tak | [ nie

Tabela 1.2 Zawiesiny badane

Zawicsina badena N N Vo Ve Zawiesina badana Ny (czas = ()
©=50x10°=1g 9,70 197 >330 >330 I Ny =1gN/10=1g 8,70
017<igN<9,70 10° 48 52 817<1gN,<8,70
X ] tak [ ] nie

Tabela 1.3 Badanie skutecznodei chemicanego drodka dezynfekeyinego CITROCLOREX 2% wzgledem
szozepu Mycobacterium avium ATCC 15769

Stezenie badane Reozciefczenic po ' Vo Vo IgN,= IgR
(%) / Czas kontaktu procedurze analityczne g (@.x 10) {ig Ny = 1g 8,70)
(8) / warunki ,
100% / 30/ ceyste 107! <14 <14 <3,15 >5.53

D.2 Badanie skutecznodei chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szozepu
Mycobacterium avium ATCC 15755

Tabela 2.1 Weryfikacja metody

Walidacja zawiesiny (Nvg) Walidacia wybranych Prébka kontrolna filtragii (B) | Prébka kontrolne metody (C)
warunkow doswiadezalnych
(A)
Voo [ 100 | O =103,5 Voo | 98 @, =102 Vo 101 Pp =104 Ve 199 Ve=102,5:
Ve 1107 Vo 106 Ve 107 Ve 106
30 < Do < 160 Ds 20,5 Ty D> 0,5 Oy Bp 20,5 Do
x [tak ] | nmie x |tk 1 1 nie x | tak i | nie x| tak | [ nic
Tabela 2,2 Zawiesiny badane
Zawiesina badana N N Yo Ve Zawiesina badana N, (czas = 0)
O=2x10°=1g9,62 07 =330 >330 Ig N, =1g N/10 =1g 8,62
917<IgN 9,70 10° 3% 45 8,17 <1g Ny < 8,70
x| tak {7 | nie
k. 36 Ny
E 31-323 Krakdw, ul. Opolska 100 = : ;
tel. 12/261 61 00, ax 12/264 81 01 5
REGON 350577357 NIP 677-002.40-11 10 2014
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Opis: Badanie skutecznosci chemicanych $rodkbw dezynfekujgeych i antyseptycenych

D prébki: 249472012 Data pobrania probki: 6.11.2012

Nr raportu; 22 Data dostarczenia probki; 7.11.2012
Nazwa prébki: CIFROCLOREX 2% Data badania: 16,01 -26.03.2013
Prébka pobrana preez; klienta Dostarczons ilosé: 4 x 500 ml
Miejsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am K., Nr serii: 1202558

Niemoy

Klient: ECOLAB Deutschiand, Monheim am R., Niemcy Strona: 18

Tabela 2.3 Badanie skutecznosci chemicznego érodka dezynfekcyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szczepu Mycobacterium terrae ATCC 15755

Stezenic badane Rozciehczenic po Vo Vez igN,= IzR
(%4} / Czas kontaktu procedurze analitycznej Ig (D.x 10} {ig Ny =1g 8,62)
() / woeunki
100* /307 cayste 107 <14 <14 <3,13 25,47

Uwaga: Ve = wartos¢ jest liczbg jtk w 1 ml, @ = $rednia 2 Ve, § Vg (1, § 2. dwukrotnic mierzonej warto$el
Ve), N = liczba jti/ml w badanej zawiesinie bakteryinej, Ny = liczba jti/ml w badanej zawiesiny bakteryinej
przy rozpoczgeiu czasu kontaktu (czas ,0"), N, = Liczba Zywych komérek w 1 mi mieszeniny badanej po
uplywie czasu kontakéu i przed filtracjg, N, = Hozba jik/mi w badune] zawiesinie bakteryjnej do walidacli, Ny,
= liczba jtk/ml w badanej zawiesinie bekteryjnej w mieszaninie A, B, C przy rozpoeczeciu czasu kontakty
{czas ,,0"), A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w prébach kontrolnyeh {A - walidacja warunkéw
doswiadezalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja metody analityczne]),

R =Ny/N, lub lg R =1g Ny - Ig N, = zmnicjszenie liczby zywych komérek

* Produkt moze zostaé zbadany jedynie w stoieniu 80% Ilub nizszym, poniewaz dodanie organizméw
badanych i substancii zakt6cajaeej niezmiennie prowadzi do pewnego rozciedczenia,

D.3 Ocena aktywnosei mykobakteriobojezej 1 pratkobdjczej produktn CITROCLOREX 2%

Tabela 3.1 Badanie skutecznosci chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzglgdem
szezepéw badanych — akiywno$¢ mykebakieriob6jeza i prathkobsjeza

] o3¢ mykobakieriobojoza § pratkobdicza produltu (EN 14348) »
Szezep Temperatura Czas Badane stgzenia Substancie igR igR
badania [°Ct | kontakiu [s] produldu [36] zakidcajacs EN
warunki 14348
cobacterium avium ATCC 15769 20 30 100* czyste >4 >4
Mycobacterium terrae ATCC 15755 20 30 100 czyste >4 >4

Uwaga: Vi = wartosé jest liczbg jtk w 1 ml, @ = grednia z Ve i Ve (1.1 2, dwukrotnie mierzonej wartosci
Vo), N = liczba jtk/ml w badanej zawiesinig bakteryinej, Ny = liczba jtk/m! w badanej zawiesiny bakteryinej
przy rozpoczgciu czasu kontakiu (czas ,,0"), N, = Liczba #ywych komérek w 1 ml mieszaniny badanej po
uplywie czasu kontaktu i preed filtracjg, N, = Hozba jtk/mi w badanej zawiesinic bakieryjnej do walidacji, N,
= liczba jtl/mi w badanej zawiesinie bakteryjne] w mieszaniniz A, B, C przy rozpoczecie ozasu kontaktu
(ozas ,,0"), A, B, C = Liczba Zywych komérek w 1 ml w probach kentrolaych (A - walidacja warunkéw
dodwiadczalnych, B -walidacja filtracji, C - walidacja metody analitycanej),

R = Ny/N, lub Ig R = 1g Ny - Ig N, = zmniejszenie liezby zywych komérek

* Produkt moze zostaé zbadany jedynie w stgZeniu 80% Iub nizszym, poniewaz dodanie orgenizméw
badanych i substancji zaki6cajgeej niezmiennie prowadz do pewnego rozeleiiczenia,

Przygotowata: Mgr. Mirka Hordkova, Ph.D., Technik laboratoryiny

Za zgodnost z oryginatem
Krair«')w. dnia:

ECOLAB sp.zo.0.
31-323 Krakdw, ul. Gpolska 100
t2, 12/261 61 00. fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Opis: Badanie skutecznosci chemicznych Srodkéw dezynfekujgeych i antyseptycznych

1D prébki: 2494/2012

Data pobrania probki: 6.11.2012

Nr seportu: 22 Drata dostarczenia probki; 7.11.2012

Nazwa prébki: CITROCLOREX 2% Data badania; 16,01 - 26,03.2013

Probka pobrana przez: klienta Dostarczona ilodé: 4 x 500 mi

Migjsce pobranin probki; ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Nr seriiz 120255

Niemey

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Niemcy Strona: 19

Wamnki doswindezalne: Nofciowy test zawiesinowy i nofnikowy — metoda okrelanis dzialanis
mykobakteriobé]czegs SOP.M-19-00-D (EN 14563)

Okres wykonywania analiz; 3.03-26.03.2013

Temperatura badanin: 200 % 1°C

Metoda analitycrma; metoda filtracii membranowej

Technika: membrang przenoszona na powierzohnly agar po fittracji

Rozeieficzalnik Sltracyiny: pyn do przemywania

Wyglad produktu; bezbarwna ciecz

Stgzenie badane: 100% (stegony)

Czas kontaktw: 30s

Substancje zaklécajace: 0.3 g/l BSA (warunki czyste)

Organizmy badane; Mycobacterium terrae ATCC 15755
Mycobacterium qvinm ATCC 15769

Warunki inkubacii: 37°C£1°C, 21 dni

Procedura badana

1. Przygotowanie zawiesiny badanej

Przygotowanie roztworéw produktu badanego

Inkobacja i obliczenia

2
3. Tlodciowy test zawiesinowy
4
5

Przedstawienie | Interpratacia wynikow

Uwaga:

Aktywnos¢ mykobakteriobtjcza ~ zdolnosé produktu do spowodowania w okreslonych warunkach redukji
liczby zywych komérek Mycobacterium terrae 1 Mycobacterium avium o co najmnie] 4 rzgdy wielkosci (10).

Akiywnoéé pratkobdjeza — zdolnosé produktn do spowodowania w okreslonych warunkach redukcji liczby
zywych komdrek Mycobacterium terrae o co najmniej 4 rzgdy wielkosci (10%), Czas schnigeia: 30-35 min

iﬂ orma.

EN 14563: Chemiczne érodki dezynfekeyjne antyseptyczne — llosciowa zawiesinowa metoda okreslania
mykobakteriobbjczego i pratkobdjczego dziatania chemicznych $rodkéw przezmaczonych do dezynfekcji
narzgdzi stosowanych w obszarze medycznym — metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2), listopad 2008

Za zgodnosc z oryginalem
Krakow, dnia; )
. H

................

podpis




Opis: Badanie skutecznosci chemiczrych $rodkow dezynfekujgeych i ahtysepiycznych

ID probld; 2494/2012

Nr raportu: 22

Nuawa probki: CYTROCLOREX 2%

Prébka pobrane preez: kiienta

Misjsco pobrania probki: ECOLAR Deutschiend, Monheim am R.,
Niemey

Klient: BCOLAB Deutschiand, Monheir: am R., Niemey

D.4 Badanie skutecznogef chercznego $rodka
Mycobacterium avium ATCC 15769 na noénikach

Data pobrania probii: 6,11,2012
Data dostarczenia probii: 7.11 2012
Datn badania: 16.01 - 26,03.2013
Dostarczona Hodé: 4 x 500 mi

Nr serdi: 120255

Strona; 20

Tabela 4.1 Weryfikacja metody, temperatura 20°C, warnnki czyste

dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szozepu

Walidacia zawicsiny (Nvo) Walidacja wybranych Probka kontrolna filfracyi (B) | Probkakontrolng metody (C)
warinkdw doswiadezalnych
(A)
Voo [ 120 T Go=124 Vo [121 [ @,=1235 Vo [118 [®y=120 | Ve 1717 | Voo D
Vo | 128 Ve | 126 Vo [i22 Ve [ 125
30 = D 5 160 Dy 20,5 Oy Dy > 0,5 Oy Op > 0,5 Dy,
x_|tak ] | nig x| tak | [ nie x|k { Tnie” ¥ 1tk | | nie
Tabela 4.2 Zawiesiny badane, temperaturs, 20°C
Zawiesina badana (N) N Ve Ve D=50x10°=1g 9,70
107 >330 >330 9,17<IgN=9,70
1" 48 52
x| tak i [ nie |

Tabela 4.2.1 Kontrolna zawicsing badang, femperatura 20°C, warunki czyste

Ny
10°

Vo
19

Ve
53

Sx10=510% 10°=1g 7.71
lgN.=Ig 7,71

6,15 <1z N, <(eN-1,3) 840

X tak | T nie

Zrwiesing badana (Ny)

Tabela 4.3 Badanie skutecznodci chemicznego sradka dezynfekeyinego CITROCLOREX 2% wzgledem
sz¢zepu Mycobacterium avium ATCC 15769 na nosnikach

Stgzenie badane Rozeieiczenic po Vor Ya lgN,= R
(%6} / Caas kontakty procedurze analityczngj Ig (D, x 1) (lg Mo =1g 7,71)
(8} / warunki
100/ 30 / cayste 107 <14 <14 <31,15 24,56
Uwéga: Ve = wartoéé jest ticzba jik w 1 ml, @ = drednia » Ver i Ve (11 2. dwuksotnie mierzons wartodci

Vo) N = liczba jth/ml w badane] zawiesinie bakteryjnej, N,

Zywych komérek w 1 ml w prébach
doswindezalnych, B ~walidagja filtracji, C - walidagjs metody analitycznef),

R=NN, lub lgR=IgN,

- lg N, = zimmiejszenie Hezby tywych komérek

[ Za zgodnosé z oryginatem |
Krakow, dnia;

) m

L aermais;:c;
. #
14 i

ECOLAB 5p.z 0.0, ]
21.223 Krakow, ul, Opolska 100
byt 120261 61 00, fax 12/281 61 01
2 GON 380577317 WIP 877-002-40-1%

teolab. Bp.zo. o




Opis: Badanie skutecznosci chemicznych Srodkéw dezynfekujqcych | antyseptycznych

ID prébki: 2494/2012 Data pobrania probki: 6.11.2012

Nr raporti: 22 Drata dostarczenia pribki: 7.11.2012
Nazwa probki: CETROCLOREX 2% Diata badania; 16.01 ~26.03.2013
Prébka pobrana przez: klienta Dogtarczens flogé: 4 x 500 mi
Migjsce pobrania prabki: ECOLAB Deutschland, Monbeim am R., Nr serii: 120255

Niemcy

Klient; ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Niemcy Strona: 21

D.5 Badanie skutecznoéci chemicznego srodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem szozepu
Mycobacterium terrae ATCC 15753 na nonikach

Tabela 5.1 Weryfikacja metody, temperatara 20°C, warunki czyste

Walidacja zawiesiny (Nvo) ‘Walidacin wybranych Prébka kontrolna filtracii (B) | Prébka kontrolna metody (C)
warunkow doswiadczalnych
(A)
Vo | 100 | One=103,5 Ve 48 ©,=102 Vg 01 | ©a=104 Vo 99 Ve=102,5
Ve | 107 Vo 106 Ve 107 Vo 106
30 < Oy S 160 @, > 0,5 Oy Dp > 0,5 Oy Oc > 0,35 Oy
X | tak | | nie x| tak [ ] nie x| tak i Ime | x [tak [ { nie

Tabela 5.2 Zawiesiny badane, temperatura 20°C

Zawiesina badana (N) N Ve Ve . O=42x10"=1g9,62
107 >330 >330 9,17<igN <970
10 39 45
x |  tak* i | nie

Tabela 5.2.1 Kontrolna zawiesina badana, temperatura 20°C, warunki czyste

Zawiesina badana (Nw) Ny Vo Ve ®x10=650x10° =12 7,81
10° 60 70 1g Ny =1g 7,81
6,15 <IgNy < (N -1,3) 8,32
x | tak* | | nie

Tabela 5.3 Badanie skutecznoscei chemicznego $rodka dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzglgdem
szozepy Mycobacterium terrae ATCC 15755 na nosnikach

Stezenie badane Rozeieficzenie po Vo Va IgN,= R
(%)(/ )C’ms kontfakh! | procedurze analitycznej Ig (®.x 10) (g MNy=1g 7,81)
5 VAT mlkl
100/ 30/ cayste 10t <14 <14 <3.15 24,66

Uwaga: Vo = wartos¢ jest liczba jtk w 1 ml, @ = drednia z Vo, i Viz (1 1 2. dwukrotnic micrzonej wartosci
V,), N = liczba jti/mi w badanej zawiesinic bakteryjnej, N, = liczba jtk/ml w kontrolnej zawiesinie
bakteryinej, N, = Liczba 2ywych komérek w 1 m} mieszaniny badanc] po uplywie czasu kontaktu, Ny =
liczba jtk/ml w hadanej zawiesinie bakteryjnej w mieszaninie A, B, C przy rozpoczgein czasu konfakiu {czas
0", A, B, C = Liczba zywych komérek w 1 ml w prébach kontrolnych (A - walidacja warunkéw
doswiadozalnych, B -walidacja filtracji, C » walidacja metody snalitycznej),

R =N_/N, lub lg R =1g N,, - Ig N, = zmniejszenie liczby Zywych komoérek

7a zgodnoSt z oryginate
Krakdw, dnia
Koy, S |

3. 2016 |

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opoiska 100 na Bednarska
i1 12/261 61 00, fax 12/261 64 01 HEcolah Sp. 2.0

DESON 350577317 NiP 677-002-40-11 T




Opis: Badanie skutecznodei chemicznych Srodkow dezynfekujgeych | antyseptyeznych

1D prébli: 2494/2012 Duata pobrania prébki: 6.11.2012

Nr raportu: 22 Data dostarczenia probic: 7.11.2012
Nozwa probki: CITRCCLOREX 2% Diata badaniz: 16,01 - 26,03,2013
Prébka pobrana preez: kifenta Dostarczona ilodé: 4 x 500 mi
Misjsce pobrania probki: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Nr seril: 120255

Niemcy

Klent: BCOLAB Deutschland, Monheim am R, Niemey Strona; 22

2.6 Ocena aktywnodel mykobakteriobdjczej i pritkobojczej produktu CITROCLOREX 2%,

Tabela 6.1 Badanie skutecznogei chemicznego érodks dezynfekeyjnego CITROCLOREX 2% wzgledem
szezepOw badanyeh — aktywnosé mykobakteriobdfoza i pratkobiGicza na nognikach

Aktywnodé mykohakteriobojoza i pritkobbicza produltu (EN 14563)

Szezep Temperatasa Czag Badane stezenia Substancje IgR IzR
badania [°C) kontaktu [s produkin 1%] zaklécajgce — EN
warunki 14563
Myeobacterium gvium ATCC 15769 20 30 1 czysic >4 >4
Mycobacterium terrae ATCC 15733 20 30 100 cryste >4 >4

Uwaga: Ve = wartos¢ jest Hezba Jik w1 ml, & = $rednia 2 Vg, i Ve (1. i 2. dwukrotnie mHerzonej wartosci
Vo N = liczha jti/ml w badane] zawiesinie bakteryjnej, N, = liczha Ji/ml w kontrolnej zawiesinie
bakteryine], N, = Liczba Zywych komérek w { i mieszaniny badangj po 'uplym'e czisu kontakiy, Ny =
liczba jtk/ml w badanej zawicsinie bakieryjnej w mieszaninie A, B, C przy rozpoczgein czasu kontakty (czas
207, A, B, C = Lichg Zywych komérek w [ mi w probach kontrolnych (A - walidagja warmnkéw

doswindezalnych, B -walidacja filtraji, C - walidacia metody anglitycmaj),
R=Ny/N, lublgR=1gN,,- Ig N, = zmnicjszenie Yiczby Zywych komérek

Przygotowata: Mgr. Mirka Hordkovi, Ph.D,, Technik laboratoryjny

ECOLAR Sp. z 0.0,

31-323 Krakow, ui, Opolska 100
‘el L2618 00, fax 12/261 6101 mw{ y

BEGON 350577017 Nig 677-002-40-11 [ TOKUFRRE Fiie

[ Za zgodnost 7 oryginaler
Krakow, dnia:




Quis: Badanie skutecznofci chemicznych Srodkow dezynfekujgeych | antyseptycanych

D prébki: 2494/2012 Data pobranis probki: 6,11,2012

Nt raportiy; 22 Data dostarczenia probki: 7.11.2012
Nazwa prébki: CITROCLOREX 2% Data badania: 16.01 - 26.03,2013
Probka pobrana przez; klienta Dostarczona ilodé: 4 x 500 m}
Migjsee pobrania probki: BECOLARB Dentschland, Monheim am R, Nr serii; 120255

Niemcy

Klient: ECOLAB Deutschland, Monheit am R., Niemey Strona; 23

Wyniki analiz podano w Tabelach,

Zgodnie 2 normg EN 13727, badany stezony* produkt CITROCLOREX 2%, nr serii 120253, przy ceasic
kontaktu 30 s, w waronkach ozystych, w temperaturze 20°C & 1°C zmniejazal w metodzie filtraci
membranowej liczb¢ 2zywych drobnoustrojow szezepbw  Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,
Staphylococeus aureus ATCC 6538, Enteracoceus hirae ATCC 10541, Escherichia coli K12 NCTC 10538
0 ¢o najmniej 5 rzedéw wielkosei (eykli logarytmicznych).

Badany st¢zony* produkt CIYROCLOREX 2%, nr serii V2023535, przy czasie kontaktu 30 s, w warunkach
czystych, w temperaturze 20°C % 1°C, zmnisjszal w metodzie filtracji membranowej licebe zywych
drobnousttoiéw szezepu Candida albicans ATCC 10231 o co najmnigji 4 rzedy wielkodel (oykle

logaryimiczne) (BN 13624),

Badany stgzony* produkt CITROCLOREX 2%, nr serii 1202535, przy czesie kontaktu 30 s, w warunkach
crystych, w temperatwze 20°C & 1°C, zmniejszal w metodzie fifteacii membranowej liczbe ywych
drobnoustrojéw szezepdw Mycobacierium terrae ATCC 15755 i Mycobacterium avium ATCC 15769 o co
najmnie] 4 rzedy wiclkosci (cykle logarytmiczne) (EN 14348).

* Produkt moze zostaé zbadany jedynie w stezeniu 80% lub nizszym, poniewas dedanie organizméw
badanych i substancji zakl6cajgee] niezmiennie prowadzi do pewnego rozcieficzenia.

Badany stgzony produkt CYTROCLOREX 2%, nr serii 120255, przy czasie kontaktu 30 s, w warunkach
caystych, w temperaturze 20°C % 1°C zmniejszal w metodzie filteacji membranowej liczbg Zywych
drobnoustrojdw szczepdw Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Enterococeus hirae ATCC 10541 na nodnikach o ¢o najmnicj 5 rzedéw wielkosel (cykli logarytmicznych)
{EN 14561).

Badeny stezony produkt CITROCLOREX 2%, nr serii 120255, przy czasie kontaktu 30 5, w waronkach
czystych, w temperaturze 20°C % 1°C, zmniejszal w metodzie filtracji membranowej liczbg zywych
drobnoustrojéw szezepu Candide albicans ATCC 10231 na nosnikach o co najmnie] 4 rzedy wielkosci (cykle
logarytmiczne) (EN 14562).

Badany stezony produkt CITROCLOREX 2%, nr serli 120255, przy czasie kontaktu 30 s, w warunkach
czystych, w temperaturze 20°C £ 1°C, wmuiejszal w metodzic filiragii membranowsj liczbe Fywych
drobnoustrojéw szczepbw Mycobacterium terrae ATCC 15755 and Mycobacterium avium ATCC 15769 na
nosnikach o co najmnie] 4 rzedy wielkodel (cykle logarytmicane) (EN 14563).

Wniosek:

Produkt CFYROCLOREX 2% jest w stanie zmniejszaé liczbg zywych komérek bakteryjnych, drozdiakéw
i pryticéw wiasciwych szezepéw przy stosowaniu w postaci nierozeicsiczonej 2 czasem koniakiu 30 sekund
w warunkach czystych, w zwigzku z czym moze byé okreslany jako preparat bakieriobjezy, bojozy
wzgledem greybéw drozdzopodobnych, mykobalderiobdjezy i pratkobsjezy,

2 kwietnia 2013, Hodonin

[pieczed]
{podpis adrgcany nieczyteiny)
[pieczeé okrqgta Chemila, spol. sx.0, 2 rapisami w jezyku obeym) )
Za zgodnest z oryginatem
Krakow, dnia: o
R R
1305 1 LAB 5P 20.0, 01 20m
) 17923 Krakow. ul. Opolska 100 |staryfld Beancrsy:
fel. 12/261 61 00, fax 12261 81 01 rekareniT TT0. ¢
REGON 350577317 njp B77-0024011] sconrorns v P e e
codols




Ja, hwvona Gorozyea-Polus, Humacz Przyslogly fezyka anglelskisgn, wpisana ne liste Gumaczy preysieglych
prowadzong przez Ministra Sprawledliwosel pod numerem TR0, poswiadozam zgodnoéé niniefszego
Humeczenia z okazanym mi dokumentem oryginalnym dofgezonym do ninfefszago Humaczenia.

Krakéw, 19 czerwca 2013 ., Nr Rep. 36/2013

ECOLAB sp, z 0.0,
31-323 Krakdw, ul. Opoiska 100
fzl, 12/261 51 00, fax 12/261 6101
REGON 350577317 NIP 677-002-401-14

Krakow, dnia
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Tiumaczenie uwierzytelnione z jezyka niemieckiego.

% [pierwsza strona]

[pieczqtka:] Poswiadczony odpis

{ostatnia strona)

[pieczgtka:] Niniejszym zadwiadczam 2godnosé powyiszego odpisu z okazanym mi
oryginalnym dokumentem (W’fﬁiﬁemrlpeéw-ad-ezeﬂym.eép;mn).

Dusseldorf-Berrath, 15 maja 2013 r.
< [podpis]
¢ -Notariusz

[pieczec toczona z herbem i napisem w otoku:]
. Notariusz w Diisseldorf-Benrath

* dr Dominik Linnenbrink

% Przedmiotem thumaczenia 53 wylacznle fragmenty w jezyku niemieckim znajdujace sie
% w dokumencie, la, Agnieszka Kaczmarczyk, thumacz przysiegly jezyka niemieckiego, wpisana

 na listg tlumaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosdcei pod numerem
TP/245/05, poswiadczam zgodnodd powyziszego ttumaczenia z fragmentami w jezyku
ilemieckim okazanego mi dokumentu.

: _.',krakéw, 14 czerwca 2013 r. Rep. nr 59/2013
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F4tionin, Blazkova 5, 695 01 Hodonin, CZ. Testing laboratory No. 1273 certified by Czech
<tutd’ Phone/Fax +420518340919, chemila@chemila.cz

CopyNo.: 1
Issue No.: 1

Test report No. 2494/2012

DETERMINATION OF BACTERICIDAL (EN 13727, EN 14561),
YEASTICIDAL (EN 13624, EN 14562), MYCOBACTERICIDAL AND
TUBERCULOCIDAL ACTIVITY (EN 14348, EN 14563)

OF THE PRODUCT CITROCLOREX 2%

auple ID; 2494/2012 Page: 1

arsple name: CITROCLOREX 2% From pages: 22
¥ Clieat; ECOLAB Deutschiand GmbH, Postfack 100262, Ecolab-Alles 1, D-40789 Monheim am Rhein, Germany
veducer: Esoform Manufacturing Sri, V.LE DEL LAVORO, 10-45100 ROVIGO, ITALY

-amplmg point: ECOLAB Deutschland GmbH, Postfach 100262, Ecolab-Allee 1, D-40789 Mosnheim am Rhein,

Delivery date:
2.4.2013
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Teport may be reproduced only as a whole, in parts only upon written pmmsston of the laboratory. The test results relate only to the
W stated in the Test Report, The Lab does not take any guarantee for the identity of samples not faken by the lab personnel,
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' n tion; Testing the efficacy of chemical disinfectanis and antiseptics

o ID: 2494/2012 Sampling date: 6,11.2012

' IIBIsTQ:r 22 Sample delivered: 7.11.2012

% mple name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. - 26.3.2013
mpled: by client Delivered amount: 4 x 500 ml

, Jampling point: ECOLARB Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255
lient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 2

: biest of testing:
Petermination of bactericidal, yeasticidal, mycobactericidal and tuberculocidal activity of the product.

CITROCLOREX 2%

120555

05/2012

05/2015

Bsoform Manufacturing Srl, V.LE DEL LAVORO, 10-45100
ROVIGO, ITALY

Yncoming date: 7.11.2012
Btorage conditions: stated by the manufacturer
ve compounds and concentrations in 100 g: CAS 64-17-5 Ethanol 70g

CAS 18472-51-0 Chiorhexidine digluconate 2g

: , : Quantitative suspension fest for evaluation of bactericidal activity
st SOP-M-19-00-A (EN 13727)

' 23.1-24.1.2013

20°C+1°C

membrane filtration method

the membrane is ransferred on the agar surface after filtration

rinsing liquid '

colourless liquid

100% (concentrated)*

30s

0.3 g/l BSA (clean conditions)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Staphylococcus aureus ATCC 6538

Enterococcus hirae ATCC 10541

Escherichia coli Ki2 NCTC 10538

37°C+ 1 °C, 24 hours

E activity ~ the capability of a product to produce a reduction in the number of viable bacterial cells of
Grganisms under defined conditions by at least 5 orders (10°).

oduct can only be tested at a concentration of 80% or less, as some dilution is always produced by adding
ms and the interfering substance,

tandard R
7. cmcal disinfectants and antiseptics — Quantitative suspensjon test for the evaluation of bactericidal
the m?d_mmal area - Test method and requirements {phase 2, step 1) May 2012

Za zgodnos
Krakaw, dnia:
ol

' 12i261 61 00, fax 12/261 61 01
OO 360877317 NIP 677-002-40-11
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o) Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

‘ Sampling date: 6.11.2012
4/2012 P I
9 Sample delivered: 7.11.2012

CTIRO CLOREX 2%, Testing date: 16.1. — 26,3.2013
. ent Delivered amount: 4 x 500 ml

i: ECOLAB Deutschlaud, Monheim am R., Germany  Batch No: 120255
GLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 3

CFU in the tested product; 0 CFU/ml

e,efﬁcacy of chemical disinfectant CTTROCLOREX 2% on Pseudomonas aeruginosa ATCC

nﬁcatlon of methodology

fon (Nvo) Validation of sefected ; Filtration control (B) Method contro] (C)
experimental conditions (A} - 5
5 % 128 _ o | 126 o Va | 131 -
¥ =133 V: 133 @y = 130.5 Va 138 Op =132 V, 136 De=133.5
— @p> 0.5 Doy D5 2 0.5 Py gz 0.5 Dy
x| yes [ [no x [ yes [ o x | yes [ Tro
Vg | 132 Vg ] 136 | Oww | 134 30 < @uyp(Nyy/1000) < 160
x | yes [ fno
N Ya Yo Test suspension Ny
10° =330 . > 330 JgNo=1gN/10=1g 7.60
107 38 42 T17L1g N £7.70
x_| yes [ T
the efficacy of chemical disinfectant CITTROCLOREX 2% on Pseudomonas aeruginosa
.bihlﬁon after test Va Va lgN.= ZR
" procedure lg (D x 10) Qe No=1g 7.60)

~iot <14 <14 <2.15 >5.45

“Validation of selected | Filiration control (B) Method control (C)
experimental conditions (A)
o Vo 157 - Val 131 - Vel 159 _
=158 v Tz @ =160 fed | o=1575 7 = Bc= 161
' 1 Pa> 0.5 Oy Dp> 0.5 Duvo B> 0.5 Dy
x| yes [ Imo x | yes [ Too [ [ves ™ T
T Va ] 153 [ Ve | 157 | ®wm | 153 30 < Dava(Ny/1000) < 160
= x| yes [ [mo
N Vs Vo Test suspension Ny
— 107 > 330 > 330 1g No = 1g N/10 = 1g 7.70
107 44 36 717 21e Ny £ 7.70
- ' x | yes I Jmo

Va Vi lgN,= IgR
lg (@ x 10) 0z No =1g 7.70)
<14 <i4 <215 > 555

of ofu per ml, @ = average Vo a Ve (1. + 2. duplicate:V, values), N = the number of cfu/ml of the bacterial test
cfi/ml of the bacterial test suspension at the begivming of the contact time = 0, Ny = the number of ofa/ml of
Toi yalidation Nvo = the number of efivml of the bacterial test suspension for validation in the test mixture, A, B,C
fithie = 0, Nva = the number of cfo/mi of the bacterial test suspension for the filtration control, N; = the number
ixture, A, B, C = the number of survivers per ml in control tests (A — experimental conditions validation, B -
validation), R = Ny/ N, = the reduction in viability, or Ig R = 1g ™y - g N, * The product can only be tested at

s soine dilution is always produced by adding the test organisms and the interfering substaneendnosSE z oryginatem
: : Krakow dnia;

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/264 61 00, fax 12/261 61 01
REANN ABNETT317 NMIP B77-002-40.11




ple 1D; 2494/2012
yNo: 22

ple name; CITROCLOREX 2%

ipled: by client

“Snpling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany
%ont: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany

#cﬁgtion: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sampling date: 6.11.2012
Sample deliversd: 7.11.2012
Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Delivered amount: 4 x 500 ml

Batch No: 120255
Page: 4

3 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Enterococcus hirae ATCC 10541
2 No. 3.1 Verification of methodology

idation of suspension (Nva) Validation of selected | Filtration contrel (B) Method control (C)
R experimental conditions (A)
147 = Vo 152 _ Va | 147 _ Vo | 148 N
- 14 D= 1485 |2 T ®y=154 oA 5 ®p=150 [ 55| @e=1515
Dy > 0.5 Dy ®p > 0.5 Py O 0.5 Been ,
no x| yes HES X | yes S X | yes | | mo
Tion of suspension (Nvg) | Var | 150 | Vg | 151 | Oy | 150.5 30 < Dy (Nyp/1000) < 160
——— x | ves I Imo
ab No. 3.2 Test suspensions
‘Test suspension N N Vo Va Test suspension: No
=485 x 107 = 1g 8.69 10° > 330 ~ >330 Ig Ny =1g N/10 = Ig 7.6
1721g N < 8.70 107 47 50 717 51g Ny < 7.70
- X | yes i I na
Dilution after test Ve Ve lgN,= gR
procedure Ig (@,x10) (g Ny =1g 7.69)
107 <14 <14 <215 =5.54

tmg the efficacy of chemical disinfectant CETROCLOREX 2% on Escherichia coli K12 NCTC 10538
abNo. 4.1 Verification of methodology

lidation of suspension (Nyo) Vatidation of selected | Filtration control (B) Method control {C)
o — experimental conditions (A) :
_ Vo 53 _ Vq 66 _ Va 52 ~
Pye=62.5 Vo 61 ©, =57 Va 60 Dy =463 Va A P =58
D4 0.5 Py Dy > 0.5 Py Do 0.5 Dy
[ no x| yes ] ino x | ves | Tno - |x {yes i | no
61 30 < dep(Nve/1000) < 160
x | yes | no
No. 4.2 Test suspensions
; 'sﬁspetsxsiqn N N Vo Vea Test suspension Ny
172x10°=1g 824 107 168 175 IgNa=lgN10=1g 7.24
17<lg N<38.70 107 16 20 7175 lgNe <770
o x | yes RET

b No, 4.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Escherichia coli K12 NCTC

Dilution after test Va Vo IgN,= IgR
procedure 1g (@,x 10) {JeNy=1g 7.24)
10° <14 <14 <213 >5.00

aliie iy the number of cfn per ml, @ = average Vo a Vo (1, + 2. duplicate V, values), N = the number of cfi/ml of the bacterial test
» No= the number of efivm! of the bacterial test suspension at the beginning of the contact time = 0, Ny = the number of cfiv'ml of
. tm suspension for validation Nys = the number of cfi/ml of the bacterial test suspension for validation in the test mixiure, A, B, C
Beginning of the contact time = 0, Nyp = the number of ofi/ml of the bacterial test suspension for the filtration control, N, = the number
pet !111 in the test mixture, A, B, C = the mumber of survivors per ml in céntrol'tests (A — éxperimental conditions validation, B —
@‘_1031 C -~ method validation), R = Ny/ N, = the reduction in viability, or lg R = Ig No — lg No * The product can only be tested at
Ort D_f_ §0% or less, as some dilution is always produced by adding the test organisms and the interfering substance,

[ Za zgnCnosc z oryginalem
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Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

;_ tlon

gﬁmple lD 2494/2012 Sampling date; 6.11.2012

izp No: 22 Sample delivered: 7.11.2012

. pIe pame: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. — 26.3.2013
pled: by client Delivered amount: 4 x 500 ml
impling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany  Batch No: 120255

“lient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R,, Germany Page: 5

"57~Ex}aiuation of bactericidal activity of the product CITROCLOREX 2%

%abNO 5.1 The efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on test strains — bactenmdal activity

Bactericidal activity of the product (EN 13727)
Strain Test Contact Product test Interfering IgR kR
femperature time concentrations substances - EN 13727
2t [°C] {s] [%6] conditions
adomonas aeruginosa ATCC 15442 20 30 100* clean >3 >5
piylocaccus aureus ATCC 6538 20 30 100* clean - >5 >5
weracoccus hirae ATCC 10541 20 30 100* clean >5 =5
fsrichia colt K12 NCTC 10538 20 30 100% clean >5 55

% value is the number of cfu per ml, & = average V; a Vi (1. + 2. duplicate V, values), N = the umber
et ;&:./ml of the bacterial test suspension, Ny = the number of cfu/m] of the bacterial test suspension at the
' ggmg of the contact time = 0, Ny = the number of cfi/ml of the bacterial test suspension for validation Ny =
umber of cfi'm! of the bacterial test suspension for validation in the test mixture, A, B, C at the beginning of
contact time = 0, Nys = the number of ¢fu/ml of the bacterial test suspension for the filtration control, N, = the
of survivors per ml in the test mixture, A, B, C = the number of survivors per ml in control tests (A -
nental conditions validation, B — filiration validation, C — method validation), R = Ny/ N, = the reduction in
vor lg R = lg Ny — Ig N, * The product can only be tested at a concentration of 80% or less, as some

epared by:  Hana Konevalikov4, Lab Technician

ECOLAR sp.zo.0. ‘
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 | 10,
lel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 ;

o pla

Laudnads z arvginalem
ogy, dnian

e X
FEGON 350577317 NIP 677-002-40-11 otarayne Salimrge
rc:;mrem Eggj;g Fn g




ple ID: 2494/2012 Sampling date: 6.11.2012
A 0 Sample delivered: 7.11.2012

TRepNoi22
zmple name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. - 26.3.2013
L8 piedby client Delivered amount: 4 x 500 ml
i Batch No: 120255

sapling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R,, Germany

Nient: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 6

Quantitative suspension test for evaluation of fungicidal activity
SGP-M-19-00-B (EN 13624)

16.1.-21.1.2013

20°C=x1°C

membrane filtration method

the membrane is transferred on the agar surface after filtration
rinsing liquid

colourless liguid

100% (concentrated)*

30s

0.3 g/l BSA (clean conditions)

Candida albicans ATCC 10231

30°C=* 1 °C, 48 hours and additional period of 24 or 48 hours

acedure:

Preparation of the test suspension
eparauon of the product test solutions

Quantitative suspension test

Incubation and calculation

Expression and interpretation of results

tivity — the capability of a product {o produce a reduction in the number of viable fungi belonging to

‘strains under defined conditions by at least 4 orders (10°).
_f_aéti'viiyb the capabilify of a product to produce a reduction in the number of viable fungi belonging to

ce stram Candida albicans under defined conditions by at least 4 orders (10%).
>t can only be tested at a concentration of 80% or less, as some dilution is always produced by adding

rpanisms and the interfering substance.

v
EN-13624. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal

.‘Ql‘}e'mic‘all disinfectants for instruments used in the medicinal area - Test method and requirements
ep 1) December 2003

Za zgodnoss z oryginatem
Krakow, dnia:
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Simple ID: 2494/2012 Sampling date: 6.11.2012
Rep No: 22 Sample delivered: 7.11.2012
Samiple name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Samipled: by client Delivered amount: 4 x 500 ml
Sampling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany  Batch No: 120255

5 Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 7

B‘}:Téstjng the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Candida albicans ATCC 10231
Tab No. 1.1 Verification of methodology

aftidation of suspension (Nyy) Validation of selected | Filtration control (B) 4 Method control (C)
el experimenfal conditions (A)
_ Vo 148 _ Va 151 ~ Vi 150 _
D= 143 Vol % @, =150 Vo 5] Ge=1525 v 15 Oc=147.5

<180 Bs> 0.5 By Ba> 0.5 v D> 0.5 By
R x| yes [ Imo x| yes | [mo x_| yes R

"ab No. 1.2 Test suspensions

-~ Test suspeasion N N Va Ve Test suspeasion Ny (time = 0

=49 % 10°=1g 7.69 107 > 330 > 330 IgNo=1g N/1) = Ig 6.69
17<IgN=770 10* 47 51 6.17<lg Na£6.70
. x | yes | Tao

ab No. 1.3 Testing the offcacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Candida albicans ATCC
0231 -

Test torcentration Dilution after test Ve Ve lgN, = IgR
Vcontact time precedure lg (®, x 10) {ig Ny = Ig 6.69)
sy/eanditions
40*30/clean 10° <14 <14 <2.15 =454

abNo. 2.1 The efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on test strains — fangicidal activity

Pungicidal activity of the product (EN 13624)
Strain TFest Contact Product test Interfering IgR IgR
temperature time concentrations substances - EN 13624
. [°C] {s] [%6] conditions
Ibfeans ATCC 10231 . 20 30 160* clean >4 >4

- value is the number of cfu per ml, @ = average Viy a Vp (1. + 2. duplicate V., values), N = the number

1'of the test suspension, Nyg = the number of cfiym] of the test suspension for validation, N, = the number

sirvivors per ml in the test mixture, A, B, C= the number of survivors per ml in control tests (A — experimental
svalidation, B - filiration validation, C —method validation)

- Ny N; ='the reduction in viability, or lgR=1gN,—1gN,

e product can only be tested at a concentration of 80% or less, as some dilution is always produced by adding

torganisms and the interfering substance.

By  Hana Konevalikové, Lab Technician

Za zgodnosé z oryginatem

ECOLAR sp. z 0.0,
31-323 Krahéw, ul. Opoiska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/281 61 01
REGQON 350577317 NIP 677-002-40-11




Testing

£
eECOLAB Dentschland, Monhe By
i AB Deutschland, Monheim am K.,

the gﬂicaqy Qf ckemjca‘l disinfecrants and aniisepfics

Sampling date: 6.11.2012
Sample delivered: 7.11.2012
Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Delivered amount: 4 x 500 m}
Batch No: 120255

Page: 8

im am R., Germany

pantitative test on carriers for the evaluation of bactericidal
activity SOP-M-19-00-C (EN 14561)
23.1.-24.1.2013
20°C+1°C
membrane filtration method
the membrane is transferred on the agar surface after filtration
rinsing liqu.id _
colourless liquid
100% (concentrated)

S%Sgn BSA (clean conditions)
Pseudomonas aeruginosa
Smphy{ococcus‘aureus
[Enterococcus hirae
37°C=1 °C, 24 hours

ATCC 15442
ATCC 6538
ATCC 10541

fation of the test suspension '

tion of the product test solutions
tive carrier test

n and calculation

n and interpretation of the results

_the capability of a product
carriers under defined cond

el ‘disinfectants and antisepti

énis used in the medical area -

to produce a reduction in the number of viable bacterial cells of
itions by at least 5 orders (10%). The drying time: 3540 min

é R= lg Nw P lg Na == the reducﬁﬂﬂ in Vlahlht)f

cs — Quantitative carrier fest for the evaluation of bactericidal
Test method and requirements (phase 2, step 2) May 2006

7a 2godnode z oryginalenm
Ow, dnia;

ECOLAB sp.z 0.0, Kra?ﬁ
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el 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 A D
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m Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

ample ID: 2494/2012
No: 22
siple name: CITROCLOREX 29
Sampled: by client

Sampling date: 6.11.2012
Sample delivered: 7.1 1.2012
Testing date: 16,1, — 26.3.2013

Delivered amount: 4 x 500 m}
mpling point: ECOLAR Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255
Client! ECOLAB Dentschland, Monheizn an, R., Germany Page: 9
No. .,i;Ve'ﬁﬁcation of methodology, temperature 20 °C, clean conditions
o c’,‘fguspe'mion‘ (Nuo} Validation of selected | Filtration control (B) Method comtrol ©
R experiment] conditions {A) '
V,g 51 . Vc.l 46 — Vcl 43 =
Prve = 48,5 Voo &7 D, =49 Vo 54 @ = 5 Vo 10 Q=46
| 94> 0350, D> 0.5 Oy Vo> 0.5 Dye
4 Jao x_ | ves 10 x| yes 1o x | ves no
2 ;I;est suspension, temperature 20 °C
SE N Vcl 7
: ! O=164x10"=1g07)
on (N) 218; ] & T 9.175 IgN<9.70

‘No. ..2,1_;fﬁe;mn&ol test suspension, temperature 20 °C, clean conditi

acy of chemical disinfeciant CITROCLOREX 2% on Pseudomonas

Ons
L I_ Nw Vo Ve Gx10=400% [7 =lg7.60
Sipeirsion (Ny) ( 10" 39 41 IgNw=1g7.50
: - - T15<Ig N, < N-1.3)7.91
: : 1! yes 1o

aeruginosg

- Dilution afler test

Vc[
procedure

Ve IgN,=

3.1
Iz (@,x 10)

(g Nw =13 7.60)

- <i4
value'is the number of ofy; per ml, &
fithe bacterial test suspension, Ny, =

L survivors per ml in the test
SUSPENsion in the mixfure A
er 1l in control tests (A
Ny /N, nebo IgR=1g

,B,C at

mixture at the end

— experimental condj
Nw—~1gN, = the reduction in viability

<14 <215

2545
Saverage Vo a Vi (1. + 2, duplica

te V. values), N'= the number
f ofiym] of the control bacterial test Suspension, N, =
of the contact time, Noo= the number of cfi/mi of the
the beginning of the contact time (time »0), A,B,C = the number

tHons validation, B — filtration validation, C -~ method

I —‘":'TM?*—"IT““““W:*"—-“*—%‘
Za Zg0anoss » CrYGingiem
F\rakdw, dnia;

"TF

e
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Sampling date: 6.11.2012

5 No: 22 Sample delivered: 7.11,2012
ename: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. - 26.3.2013
apled: by client Delivered amount; 4 x 500 mi
ng point: BCOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany  Batch No: 120255

'ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 10

mg_. the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Staphylococcus aureus ATCC 6538
carlers

No, 2.1 Verification of methodology, temperature 20 °C, clean conditions

dation of suspension (N} Validation of selected | Filtration control {B) Method control (C)
FRRHE experimental conditions (A)
B Ve 22 _ Ve 46 _ Va 46 _
Dy = 49 Vo 43 Ba =45 Va 7 Qg =306 Va 29 Dc=475
Dp> 0.5 Gy ©n > 0.5 e Dc>0.5 Dy
1o x__| ves [ Too x_| yes [ fnmo x| yes NE
2 Test sus engion, temperature 20 °C
R N Ya ng 7
N = O=1T4x10'=1g9.24
ension (N) 107 170 181
L T ¥ T 9.17< IgN<9.70
X | yes - [ [mo
.1 The control test suspension, temperature 20 °C, clean conditions
R Nw Va Vo O x10=865x 10° =1g7.94
10° 85 B3 Ig Ny =1 7.94
TI551p Ny <{lgN~-1.3) 7.94
x | yes I Tae

Dilution after test Va Va IgN,= IgR
procedure lg(@,x 10) {Ig Ny =g 7.94)
, 10° <i4 <i4 <213 z8.79

ue is the number of cfit per ml, @ = average Vo a Vg (1. + 2. duplicate V., values), N = the number

1¢ bacterial test suspension, Ny = the number of ofi/ml of the control bacterial test suspension, N, =

wiber. of survivors per mi in the test mixture at the end of the contact time, Nyy= the number of ¢f/ml of the
uspension in the mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time ,,0°), A,B,C = the number

vors per ml in control tests (A — experimental conditions validation, B ~ filtration validation, C— method
Nw / N, nebo Ig R = Ig Ny — Ig N, = the reduction in viability

SR OrYEIngien

ECOLARB 5p. z 0.0,
31-323 Krakdw. ul. Opoiska 100
el 127261 61 00, fax 12/261 61 01
NEGON 350577317 NIP 677-002-40-11




Description: Testing the efficacy of chemical disinfectants ang a

nliseptics
Sample ID: 2494/3012 Sampling date: 6.1] 2012
Rep No; 22 Sample delivered: 7.11.2012
Sample name: CITROCLOREX 2% Testing date; 16,1, — 26.3.2013
- Sampled: by client

Delivered amouat: 4 x 500 m]

erature 20 °C, ciean conditiong

[ 30 ) Ve T T
| 128

(Vo] o
(Vo ] %2> [ Vo | 125
(DBO‘S% ®c>0.5%

P=dBx10° = 199,68
9.17< lgN=<97

Txi0= 165x 10 =lg722
lgNy= g 7.22
SI N <

gN—-1.3}4.33
igN,=
lg (@, x 10)

]
value is the number of cfu per ml, @ = gve
o .

Tage Vo a Vi, (1,5 2, duplicate V, values), N = the nutither

cterial test Suspension, N, =
the contact time, N o= the number of cfiy/m] of the
,B,C at the beginning of the contact time (time »0“), AB.C= the number
control tests (A — experimen iti idation, B ~ filtration validation, C — method
= the reduction jn viability

kR
(g Nw=1g7.22)

[Z{E:ﬁodnos’é z oryginalem
- Krakdw, dnia:

10 0300w |
Lptgm;:j@niyn e’drzmp«;

ECOLAB sp. 7 0.0,
31-323 Krakéw, uf, Opolska 100
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Description; Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics
Sample ID: 2494/2012

Sampling date; 6.11.2012
Rep No: 22 Sample delivered: 7.11.2012
Sample name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16,1, — 26.3.2013
Sampled: by client

Delivered amount: 4 X 500 m]
Sampling point: ECOLARB Deutschiand, Monheim am R, Germany Batch No: 120255
Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germeny Page: 12

isinfectant CITROCLOREX 2%, on fest strains — bactericidaj activity on

Bactericidal activity of the product on carriers (EN 14561)
Strain Test Contact Product test Interfering IgR Igr
temperatare time concentrationg substances - EN 14581 .
. [°C] 5 % conditions
-Preydomonas aeruginosa ATCC 15442 20 30 100 clean >5 >5
Staphylosoccus aurens ATCC 6538 20 30 100 clean >5 >5
Euterecocous hiraz ATCC 10541 20 30 100 clean >3 >5
Note: V, = vahie is the number of cfy perml @ = average Vo a Vi, (1. + 2, duplicate V, values), N = the number
of the bacterial test Suspension, Ny, = the number of cfu/m] of the contro] bacterial test Suspension, N, =
the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the contact time, N g~ the number of cfis/mi of the
‘bacterial test suspension in the niixture A,B,C at th

e begimling of the contact time (time ,,0%), A,B,C = the number
of survivors per ml in contro} tests (A — experimental conditions validation, B — fir

ation validation, C — method
validation), R = Ny, / Nanebo lgR = IgNw—1g N, = the freduction in viability

cparedby:  Hana Konevalikova, Lab Technician

Ty Qe -1
Za zgodnoié z oryginatem

Krakow, dnia:
ko

ECOLAB sp. z0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
2l 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11




Description: Testing the efficacy of chemicg] disinfectants and antiseptics

g Samgge I?z 2494/2012 Sampling date: 6.1 1.2012
Rep No: Sample delivered: 7.1 1.2012

; Sampi:;a;nilg’{ROCLOREX 2% Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Sampled: by Delivered amount: 4 x 500
Sampling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255 !

Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany Page: 13

Experimental conditions: Quantitative carrier test for evalustion fi ivi
‘ SOP-M-19-00-C (EN 14562) v fongleidal ey
PeriGd Ofanajysls: 241.-28.12013
“Test temperature: 20°C+1°C
Test method: membrane filiration method
Teohnique: the membrane is transferred on the agar surface after filtration
* Filtration diluent: rinsing liquid
 Appoarance of t.he products: colourless liquid
. Test concentration: 100% (cencentrated)
Contact time: 0s
Interfering substances: 0.3 g/l BSA (clean conditions)
Test organisms: Candida albicans ATCC 10231
 incubation conditions: 36 °C 1 °C, 48 hours and additional period of 24 o 48 hours

éat procedur&' .

* 2.1, Preparation of the test suspension
Preparation of the product test solutions
Quantitative carrier test

Incubation and caleulation

Expression and interpretation of the results

o W p

: gicidal activity — the cal?abiiity of & product to produce a reduction in the numb anism
iers under defined conditions by at least 4 orderg (104, Hrver of relovant org so -

casticidal a;ftivity— 3‘11e cap'ability of a product to produce a reduction in the number of viable fungi belonging to

Ny /Ny nebo Ig R=1g Ny ~ Ig N, = the reduction in viability

{ £a zgodnoéé z oryginatem
Krakéw, dnia:
e

ECOLAB sp.z 0.0, I T B
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 | '

15, 12/261 6100, fax 12/2616101)  Kitsmyn
REGON 50577517 NIP 677-002-40-11 | ,, Profurent &




Description: Testing the efficacy of chemical disinfectanis and antiseptics

U PR - N

Sample ID: 2494/2012 Sampling date: 6.11.2012
Rep No: 22 Sample delivered: 7.11.2012
-4 Sample name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1. - 26,3.2013
“}  Sampled: by client Delivered amount: 4 x 500 m]
Sampling point: ECOLAR Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255
Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany Page: 14

C.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Candida albicans ATCC 10231 on
carriers
Tab No. 5.1 Verification of methodolo , temperature 20 °C, clean conditions

Validation of suspension (N.g) Validation of selected | Filtmtion contro] (B) Method control (C)
experimental conditions {A)
Vo 104 - Va 10% - Va 101 _ Ve 102 -
Vo 111 Dy = 107.5 Va ITE =110 Vo 106 Gy = 103.5 Vo 110 e =106
30 < Oeo < 160 D> 0.5 Drwo @3> 0.5 Oy, Dc>10.5 O,
x | yes [ Two x| yes [ [ x| yes | [0 Tx [yes [ Ioo

# Tab No. 5.2 Test suspenision, temperature 20 °C :
N Va Ve

= 7.
| Test suspension (N) i0% 310 5330 ] D=43x tmN;‘g 8.63
. T 5 = 8.17< IgN=8.70
% | yes i [mo
* Tab No. 5.2.1 The control test suspension, temperature 20 °C, clean conditions
Nw Ya = Vo ex10=465x 10‘=1g 6.67
Test suspension (Ny) 16t 51 42 lENw=1Iz6.67
i 615 < lg Ny < (IgN - 1.3)7.33
x_| yes I Too

fab No. 5.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Candida albicans ATCC
0231 on carriers

Test concentration Dilution after test Va Ve lgN,= IgR
{%4) / contact time procedure Ig {Dax 10), (g Nw=1g6.67)
“{8) / conditions

#0/30/clean 10° <14 | <14 <215 =452

6 Bvaluation of fungicidal activity of the product CITROCLOR;EX 2% on carriers

'ﬂo( 6.1 The efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on test strains — fungicidal activity on
cathers

Fungicidal activity of the product on curires (EN 14562)
Strain Test | Contact Product test Interfering gR IgR
temperature time concentrations substances - EN 14562
[°C] {s] [%] conditions
"dida afbicans ATCC 10231 20 30 100 clean >4 >

4
> Ve = value is the number of cfi per ml, ® = average V,, a Ve (1. + 2. duplicate V, values), N = the number
w/ml of the test suspension, Ny = the number of cfa/mi of the control test suspension, N, = the number of
IS per ml in the test mixture at the end of the contact time, Nyg= the number of cfivml of the test shspension
mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time ,,0°), A,B,C = the number of survivors per mi in
ol tests (A — experimental conditions controi, B — filtration validation, C — method validation), R = Ny, / N,
R=lg Ny - lg N, = the reduction in viability

Hana Konevalikov4, Lab Technician

Za zgodnosé z oryginalem
Krakdw, dria;
RN Ghid.

ECOLAB sp. z0.0.
31-323 Krakow. ul. Opolska 100

tal, 121261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 380577317 NIP 677-00240-11




Descrintion- , , .
LL8cription: Testing the efficacy of chemical disinfectanty and aNfisepties

Sam}}:(le ID: 2494/2012 S
0: 22 ampling dg
Sample name: CITROCLOREX 2% ample delive
gampled: by client . g i
anpling point: ECOLAR Dentschland, Mozheim am R.. Go ¥
L b » German
. Client: ECOLAR Deutschland, Monheim am R, Germany d Il’gage' 15
»" Ex erim ta] i . » * -
LARermental conditions; e
ons g‘:fv!;gtgg;e' Liu?geélsian test for evaluation of Yt e o
Period of analysis: 5.3.-26.3.2013 “00-D@EN 14348) ' Mﬂ?mﬂm
Test temperature: 20°Cx1°C
%‘2;3;&0‘1: membrane filtration methog
ccanique: the membrane |
Filtration difuent: rinsing o 18 fransferred on the agar surface after filtragjog
. Appearance of .the products: colaurless liguid
. Test concentration: 100% (concentrated)*

Contact time: 30s

'%tirfemg. substances: 0.3 g/l BSA (clean conditions)

-Test organisms: Mycobacterium terrge ATCC 15755
Mycobacteriup vium  ATCC | 5769

Licubation conditions; 37°C+1°C, 21 days

Test procedure;
1. Preparation of the fest suspension
2, Prepar‘ation of the product test solutions
3. Quantitative Suspension test
*.  Incubation and calculation
- Expression and interpretation of resulis

4348 Chemical g isepti
AT sinfectants and antiseptics — Quantitati :

._ste;xczdal_ activity of chemical disinfectants in the medical a::a ;’sﬁz}snlmf fest for the evaluation of

B0d requirements (phase 2, step 1) January 2005 & instrument disinfectantg Test

hﬂéFﬁ

74 7godnost z orygl
Krakow, dnia:

1
ECOLAB Sp.z 0.0, |
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 1 LU
lel, 12/261 61 00, fax 12/261 6101 | Huiary {
REGOM 350577317 NP 677-002-40-11 ??mm‘@'ff
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Description: Testing the efficacy of chemicgl disinfectants and antiseptics

Sample ID: 2494/2012 Sampling date: 6,11.2012
Rep No: 22

Sample delivered: 7.1 12012
Sample name: CIT ROCLOREX 29, Testing date; 16.1. — 26.3.2013
Sampled: by client

Delivered amount; 4 x 500 i
Sampling point; ECOLAB Dentschiand, Monheim am R, Germany Batch No: 120255

Client: ECOLABR Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 16

U]

D.1 Testing the efficacy of chemjcal disinfectant CITROCLOREX 2% on Mycobacterium avium ATCC 15769
Tab No. 1.1 Verification of methodolog

Validation of suspension (Niw) Validation of selested | Filtration comteol (B) Method controf (C)
experimental conditions (A ‘

Va | 120 _ Vo | 121 _ Vo | 117 _

Vo | 128 O O YT Ge=ta

30 < D < 160 D4 0.5 By, D> 0.5 Quyp

x | ves ] I_no x| yes i Inovix!yes i Tao

Tab No. 1.2 Test suspensions

Test suspension N N Vo Vo Test suspession N, (time = 0)
®= 50 x 0¥ =) 979 10° >330 >330 IENo=1gNN6=1g 870
8.175leN=<9.70 | 107 48 52 B817<lg Ny 2870

%_| yes i [ |

| TabNo. 1.3 Testing the efficacy of chemical disinfostant CITROCLOREX 2% on Mycob
. 15769 ‘

acterium avium ATCC

Test concentration (%) / Ditution after test Vu Vo igN,= IgR
contact time (s} / procedure g (®.x 10) {IgNy=1Ig 8.76)
conditions ]
100*3{/clean 10t <14 <14 ] <3.15 ] 2553

Validation of seleeted | Filtratiog conirol (B) ’ Method control ©

experimental conditions (A)
Vci 98 = Vc[ 101 -
Voo ‘ 106 i BT T e 104

Pa>0.5 Oyyo

ne

?&b’No. 2.2 Test suspensions
. Test suspension N

©= 42 x10'=15962
_3.17 SleN=970

Test suspension N, (time = {)
IgNo= g N/10=1g §.62
81721z Ny <870

|

Y SR

Dilution after test Vo Va IgN,=
procedure Ig (®:x 10)

107 <14 j <14 ] <3.15
o = value is the number of ofy perml, & = average V_ 5 Va (1. + 2. duplicate V., values),
ml of the bacterial test suspension, Ny = the number of cfu/ml of the bacterial test

N'= the number

suspension at the
g of the contact time {time ,,0), N, = the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the

t time and before the fitration, N, = the number of cfiu/m] of the bacterial test suspension for validation, N g=

Umber of ¢fu/m] of the bacterial test suspension in the mixtyre AB,C at the beginning of the contact time
09, AB,C = the number of survivors per m] in contro} tests (A ~ experimental conditions control, B —
' validation, C — method validation), R= N, / N, neho lgR=IgNy—Ig N, the reduction in viability

HOGUCt can only be tested at 4 concentration of 80% or Iess, as some dilution is always produced by adding

Za zgodnost z oryginatem
Krakow, dnia:
ECOLAB Sp' Z0,0, ¢

| !
21323 Krakow, ul. Opolska 100 10, {} ,\zm '
oL 121261 8100, fax 12/261 1 o Kagaraipy/ Bewns
HEGON 350577317 MiP 677.002-40.11 Profurerffifcolad Sp.7 0
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Description: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sample 1D 2494/2012

Rep No: 22
Sample name: CITROCLOREX 2%

Sampling date: 6.11.2012 T
Sample delivered: 7.11.2012 Rt
Testing date: 16.1. - 26.3.2013 2

Sampled: by client Delivered amount: 4 x 500 ml
Sampling peint: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255
Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 17

D.3 Evaluation of mycobactericidal and tuberculocidal activity of the product CITROCLOREX 2%

Tab No. 3.1 The efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on test strains — mycobactericidal and
tuberculocidal activity

Mycobactericidal and mberculocids] activity of the product (EN 14348)
Strain Test Contact Product test Interfering IgR IzR
temperature time concenirations substances - EN 14348
f°C} [s] [%] conditions :
Myeobacteriur avium ATCC 15769 20 30 100+ clean >4 >4 B
Mycobacterium terrae ATCC 15755 20 30 100* clean >4 >4

Note: V. = value is the number of cfu per ml, © = average V,, a V (1. + 2. duplicate V., values), N = the number
of cfi/ml of the bacterial test suspension, Ny = the number of cfi/ml of the bacterial test suspension at the g
beginning of the contact time (time ,,0), N, = the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the
contact time and before the fitration, N, = the number of ¢fu/ml of the bacterial test suspension for validation, N,4=
the number of cfiymi of the bacterial test suspension in the mixture A.B,C at the beginning of the contact time
(time ,,0°), A,B,C = the number of survivors per ml in control tests (A - experimental conditions control, B — N
fitration validation, C ~ method validation), R =Ny /N, nebo IgR = Ig Ny~ Ig N, the reduction in viability :
* The product can only be tested at a concentration of 80% or less, as some dilution is always produced by adding 5
the'test organisms and the interfering substance,

Prepared by: Mgr. Mirka Hordkové, Ph.D., Lab Technician ‘

[Zazgodnosé z oryginatem
Krakow, dnia;
KO

ECOLAB sp. zv.0.
31-323 Krakow. ul. Ogolska 100 Katary
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 681 01
REGON 350577317 NIP 677-002.-40-11
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Sample I1D: 2494/2012

Rep No: 22

S:fnple name: CITROCLOREX 2%
Sampled: by client
Sampling point:
Client: ECOLAB

Experimental copditions:

Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sampling date: 6.11.2012
Sample delivered: 7.11.2012
Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Delivered amount: 4 x 500 ml

ECOLAB Deutschland, Monheim am R., Germany Batch No: 120255
Deutschland, Monheim am R., Germany Page: 18

Quantitaﬁw.s ‘test, suspension and on carriers, for evaluation of
mycobactericidal activity SOP-M-19-00-D (EN 14563) '
5.3.-26.3.2013

Period of analysis: .
Test temperature: 20°C+1°C .
Test method: membrane filtration method
Technique: the membrane s transferred on the agar surface afier filtration
Filtration diluent: nnsing liquid -
Appearance of the products: colourless liquid
Test conceniration: ;30% (concentrated)
Contact time: 8
Interfering substances: 0.3 g/l BSA (clean conditions)
Test organisms: Mycobacterium terrae ATCC 15755
Mycobacterium avium  ATCC 15769
Incubation conditions: 37°C+1°C, 21 days
Test procedure: ]
¢ 1. Preparation of the test suspension

2. Preparation of the product test solutions

3. Quantitative suspension test

4. TIncubation and calculation

5. Expression and interpretation of results
Note: . -
Mycobactoricidal activity — the cap ability of a product to produce a reduction in the number of viable cells of

Mycobacterium z‘eﬂ“a‘
Tuberculocidal activi
Mycobacterium terrae Ut

The standard:

e and Mycobacterium avium under defined conditions by at least 4 orders (10*),
ty - the capability qt: a product to produce a reduction in the number of viable cells of
der defined conditions by at least 4 orders (10*). The drying time: 30-35 min

EN 14563 Chemical disinfectants a.nd an‘ti:%eptics - Quantitatix:e carrier test for the evaluation of mycobactericidal
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Description; Testing the efficacy of chemical disinfectants and anfiseplics

Sample ID: 2494/2012
Rep No: 22

Sample name: CITROCLOREX 2%

Sampled: by client

Sampling point: ECOLAR Deutschland, Monheim am R., Germany
Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany

Sampling date: 6.11.2012
Sample delivered: 7.11.2012
Testing date: 16.1. — 26.3.2013
Delivered amount: 4 x 500 mi
Batch No; 120255
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D.4 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Mycobacterium avium ATCC 15769

On carriers
Tab No. 4.1 Verification of methodology, ternperature 20 °C, clean conditions
Validztion of suspension (N, Validation of selected | Filtration control (B) Method control (C}
experitnental conditions (A)

A 120 _ Vy 121 - Vo 113 ] - Ve 117 _
Vo, 128 Dy =124 Voo 126 Dp= 1235 Ver 123 D ; 120 Vo 125 $c=121
30 < Dy < 160 Daz 0.5 Py, Bp > 0.5 Doy Do > 0.5 Ouyy
x | yes { [mo x__| yes [ fmo x| yes [ Iw x_{ yes [ Imw
Tab No. 4.2 Test suspension, temperature 20 °C

N Vc] Vnz 3

. : D=50x10%=1g9.70
Test suspension (N) 10 >33( >330
0F 1 ) 917 IgN<9.70
x| _yes ET

Tab No. 4.2.1 The control test suspension, temperature 20 °C, clean conditions

Nuw Vet Ve Cx10=510x10°=1g7.71
Test suspeasion (Ny) 1* 49 53 IgNy=1lg 7.7t
6.15=1g Ny < (IgN - 1.3) 8.40
x | yes | {so

Tab No, 4.3 Testing the efficacy
15765 on carriers

of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Mycobacterium avium ATCC

Test concentration Dilution after test Ve Va lgN,= ZER
(%} / contact time procedure Ig {®.x 10} {Ig Ny =l1g 7.71)
(s} / conditions
100/30/clean 10! <14 <14 <315 =456

Note: V. = value is the number of cfu1 per ml, @ = average V;; a V, (1. + 2. duplicate V; values), N = the number
of cfi/ml of the bacteria] test suspension, Ny = the number of cfi/mi of the control bacterial test suspension, N, =
the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the contact time, N,g= the munber of cfu/m] of the
bacterial test suspension in the mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time ,,0*), A,B,C = the number

of survivors per ml in control tests (A - experimental conditions validation, B — filtration validation, C — method

validation), R = Ny / N, nebo Ig

R =1g Ny —Ig N, = the reduction in viability
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* Description; Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sample ID; 2494/2012 Sampling date: 6.11,2012

Rep No: 22 Sample delivered: 7.11.2012
Sample name: CITROCLOREX 2% Testing date: 16.1, — 26.3.2013
Sampled: by client Delivered amount: 4 x 500 m]
Sampling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany Batch No: 120255

Client: ECOLAB Deutschiand, Monheim am R., Germany Page: 20

D.5 Testing the efficacy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Mycobacterium terrae ATCC 15755
on carriers

Tab No. 5.1 Verification of methodology, temperature 20 °C, clean conditions

Validation of suspension (Nuo) Validation of selected | Filttation control (B) Method control (C) 7
expetimental conditions (A)
- Vi ’ _ Vo [ 101 N A 99 _
Do = 103.5 A 106 @, =102 Vo 1 107 g = 104 Vs 106 Do=102.5
D> 0.5 Gy Dy > 0.5 Do Do > 0.5 Oogye
I Tno x| yes i _[no x_| yes [ Ino 3 [yes [ Tmo ]
Tab No. 5.2 Test suspension, temperature 20 °C
N Ve Vo = ¥
Test suspension (N) 107 >330 330 ° 2x e 8 ?],;2
0% 39 45 CTRBNES
f - x| yes* R
Tab No, 5.2.1 The control test suspension, temperature 20 °C, clean conditions
] Ny Va ! Ve Ox10=650x 10°=1g7.81
Test suspension (Ny) g3 60 70 IENy=1g781
: 6.15<lp Ne < (lgN - 1.3y8.32
L ' x| yes* I Tho

Tab No. 5.3 Testing the eﬁcécy of chemical disinfectant CITROCLOREX 2% on Mycobacterium terrae ATCC
15755 on carriers, clean conditions

Test concentration Dilution after test Vi Vo2 Ig Ny IeR
(%) / contact time rrocedurs Ig (@x 10) (g Ny =1g 1.81)
{8) / eonditions
100/30/ctean | 107 | <14 <14 <315 =4.66 1

Note: V, = value is the number of cfu per ml, ® = average VaaVy (1 +2, duplicate V, values), N = the number
of cf/m] of the bacterial test suspension, Ny, = the number of cf/ml of the control bacterial test suspension, N, =
the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the contact time, Ny¢= the number of cfu/m] of the
bacterial test suspension in the mixture AB,Catthe beginning of the contact time (time #0% AB,C = the number
of survivors per ml in contro] tests (A — experimental conditions validation, B — filtration validation, C — methed
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Description: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sami;e I?Z 2494/2012 Sampling date: 6.11,2012

Rep No: Sample deli 7.

Sampie name: F?ITROCLOREX 2% Testii; datge}rﬁ. 3121523021,3 13
Samplgd: by client Delivered amount; 4 x 500 m]
Sampling point: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany  Batch No: 120255

Client: ECOLAB Deutschland, Monheim am R, Germany Page: 21

D.6 Evaluation of mycobactericidal and tuberculocidal activity of the product CITROCLOREX 2%

Tab No. 6.1 The efficacy of chemjcal disinfectant CITROCLOREX 2% on test straing - mycobactericidal and

tuberculocidal activity on carriers
Mycobactericidal and tubereniocidal activity of the product (EN 14563)

Strain Test Contact Product test Imterferi
: ¢ ering IgR
temp:.mmre time concentrations substancey - EN %45 63 lies;l t
. : [°c) [s} {%] conditions g
Mycabacterium avium ATCC 15765 20 30 100 ] clean
Mycobacterium terrae ATCC 15755 20 30 100 ] clean z: = J
. o 3 : —~
Note: V, = value is the number of cfa per ml'® = average V,| a Ve (1. + 2. duplicate V. values), N = the number
3

of cfu/m} of the bacterial test suspension, Ny = the number of ¢fu/m] of the control bacteria] test suspension, N. =
. » N3 T

Prepared by: Mgr. Mirka Hordkov, Ph.D., Lab Technician
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SghpiID: 2494/2012
Bpyor22

ap#le name: CITRO

*Sasipled: by client

Interpretation:

CLOREX 2%

#¢ Smmpling point: ECOLAR Deutschland, Monhejm am
" Client: ECOLAR Deutschiand, Monh

Results of tests are in Tabs,

ion: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sampling date: 6.11.2012
Sample delivered: 7.11.2012
Testing date: 16.1. ~ 26.3.2013
Delivered amount: 4 x 500 m]

R, Germany RBatep No: 120255
eim am R, Germany

Page; 22

According to EN 13727 the tested concentrateq* product CITROCLOREX 2%, Batch No. 120255, in the contact
time 30 s, under clean conditions, at temperature 20 °C + 1 °C, by the membrane filration method, decreased the
number of alive microbes Pseudomonas aeruginosa  ATCC 15442, Staphylococeus aureus ATCC 6538,

Enterococeys hirge ATCC 10541, Escherichia coli 12 NCTC 10538 by at least 5 (lg) orders.

The tested concentrated®

The tested concentrated® product CITROCLOREX 2%,
conditions, at tomperature 20 °C + 1 °C, by the membyr
microbes Mycobacterium torrg

(EN 14348),

The tested concentrated product CITROCL
conditions, at femperature 20 °C + 1 _
alive microbes Pseudomongs aeruginosa ATCC 15442,

ATCC 10541 by at least 5 (I8) orders (EN 14561).

The tested concenirated product CITROCLQ
conditions, at temperature 20 °C 4 |
decreased on carriers the number of alj

14582),

The tested concentrated produ
conditions, at temperature 20 °C + 1 °C, by the membran
alive microbeg Mycobacterium torrg

orders (EN 14363),

2.4.2013, Hodontn

product CITROCLOREX 2%, Batch No, 1202
conditions, at temperature 20 °C + | °C, by the mem
microbes Candida albicans ATCC 10231 by at least 4 (g

e ATCC 15755 and Mycob,

OREX 2%,
°C, by the membran

Batch No. 120255
e filtration meih,
Staphylococcys

REX 2%,
°C, at tempers
ve microbes Candida albicans A’

ct CITROCLOREX 2%,
e ATCC 15755 and

Batch No, 120255, in the contact
ture 20 °C ¢ 1 o, by the membran
TCC 10231 by at |
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55, in the contact time 30 s, under clean
brane filtration method, decreased the number of alive
orders (EN 13624),

Batch No,. 120253, in the contact time 30 s, ynder clean
ane fltration raethod, decre
acterium avium ATCC 157

ased the number of alive
69 by at least 4 (Ig) orders

“*The product can only be tested at a concentration of 80% or less, as some dilution Is always produced by adding
“the test organisms and the interfering substance,

» in the contact time 30 s, under clean
od, decreased on catriers the mumaber of
aureus ATCC 653 8, Enterococcus hirge

time 30 s, under clean
e filtration method,
cast 4 (Ig) orders (EN
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