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C/O DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, DE 28259 BREMA

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM
DR. J. STEINMANN - €/0 DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDERQOQG 2 - DE-28259 BREMEN INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMEBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 27/03/2015

EKSPERTYZA

Dziatanie srodka Incidin Oxyfoam § wedtug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.08.2008 r. przeciwko
adenowirusowi typu 5.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L030823A 7 dnla 27.03.2015 r.

Wiasciwosci inaktywujace wirusy $rodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciw adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomocy ilosciowego testu
zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.
{Niemieckie Stowarzyszenie Zwalczania Choréb Wirusowych) oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Wedtug powyiszych wytycznych $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwoér o okreélonym steZeniu, posiada
wiadciwodci inaktywujace wirusy jedli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o > 4 logy
(inaktywacja > 99,99%)

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozciericzonej w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 30 i 60 sekund. Po czasie dziatania trwajgcym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane o > 4
logy- Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko adenowirusowi typu 5 zostato okreslone w nastgpujacej
formie:

nierozcieficzony 30 sekund
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DR. JOCHEN STEINMANN
C/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, DE 28259 BREMA

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

OR. §, STEINMANN - C/O DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDEROOG 2 « DE-28259 BREMA INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLARND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 18/03/2015

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyFoam S przeciwko adenowirusowi typu 5 w llodciowym tedcie
zawiesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308adA z dnia 18.03.2015 r.

Wiasdciwosci inaktywujace wirusy érodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S8 firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomocy ilo$ciowego testu
zawiesinowego wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Wedtug normy EN 14476:2013 érodek dezynfekcyjny fub jego roztwdr o okreSlonym stezeniu, posiada
wtadciwosci inaktywujace wirusy jesll w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 24 logy
(inaktywacja = 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C, Czas dziatania
wynosit 30, 60 i 120 sekund. Po czasie dziatania trwajacym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane 0 2 4
logo. Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko adenowirusowi typu 5 zostato okredlone w nastepujgcej
formie:

nierozciericzony 30 sekund

Incidin Oxyfoam S — EN 14476 ECOLAB sp. z .0,

tel. 12/281 61 00, fax 12/261 51

31-323 Krakéw, ul. Opolska 100

01

REGON 350577317 NiP 877-602-40-11

|01

Za zgodnose z oryginalen |
F(raﬁ\'_é\fyf, dnia:

|
!
I
i
!
$

J

[ R——



DR, JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Wiss. techn. Leiter der D-28259 Brema
MikroLab GmbH
Telefon: +49 (421) 27819102
Fax:  +49(421) 2760283
hitp://www.mikrolab-gmbh.de
e-mail: Mikrolab.GmbH@t-online.de

26.10.2012r.
Mikrotab GmbH, Norderoog, D-28259 Brema DrSt/BB

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1

D-40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Skutecznoséé $rodka Incidin OxyFoam S przeciwko adenowirusowi w llosclowym tescie zawiesinowym
przeprowadzonym w temperaturze 20°C wedtug normy préN 14476:2011.

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza oparta Jest na raporcie z badania A12ML1367-2/1448A 7 dnia 26.10.2012 r.

Wiasciwosci inaktywujgce wirusy érodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH przeciwko adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomocy ilosciowego testu
zawiesinowego wedtug normy prEN 14476:2011 w warunkach czystych,

Wedtug normy prEN 14476:2011 érodek dezynfekeyjny lub jego roztwér o okreslonym stezeniu, posiada
wiasciwosci inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy,
(inaktywacja > 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostal przebadany w formie nierozciericzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 0,5, 1,0 i 5,0 minut. Srodek dezynfekeyjny do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH wykazat skutecznoéé przeciwko adenowirusowi typu 5 w formle nierozciericzonej po
czasie dziatania wynoszacym 0,5 minuty, w temperaturze 20°C, w warunkach czystych. Dlatego érodek
Incidin OxyFoam S moze zostac okreslony jak wirusobdjczy przeciwko adenowirusowi typu 5 w nastepujgcej
formie:

nierozcieficzony 30 sekund

. ECOLAB Sp.z0.0.

31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/281 61 01
REGON 350577317 NiP 677-002-40-11
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DR.JOCHEN STEINMANN
C/O DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, DE 28259 BREMA

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR. J. STEINMANN - C/O DR BRILL + PARTNER GMBH  NORDERQOG 2 - DE-28250 BREMA INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 27/03/2015

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyFoam S przeciwko mysiemu norowirusowi w iloSciowym tescie
zawiesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L.0308adM z dnia 27.03.2015r.

Wiasciwodci inaktywujace wirusy $rodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko mysiemu norowirusowi zostaly przebadane za pomoca ilofciowego testu
zawiesinowego wedlug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Wedtug normy EN 14476:2013 $rodek dezynfekeyiny, lub jego roztwér o okre$lonym stezenlu, posiada
wlasciwosci inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy
(inaktywacja = 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C, Czas dziatania
wynosit 5, 15, 30§ 60 minut. Po czasie dziatania trwajacym 15 min. miano wirusa zostato zredukowane o > 4
logy. Wobec powyiszego dziatanie wirusobdjcze przeciwko wirusowi MNV zostato okreélone w
nastepujgcej formie:

nierozcieficzony 15 minut

g
.

Dr.iochen Steinmann

Incidin Oxyfoam §— EN 14476: 2043

ECOLAB sp. 20.0,
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tel, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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DR. JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Wiss, techn, Leiter der D-28259 Brema
MikroLab GmbH
Telefon: +49 (421) 27819102
Fax:  +49{421) 2760283
http://www.mikrolab-gmbh.de
e-mail: Mikrotab.GmbH@t-online.de

29.10.2012
MikroLab GmbH, Norderoog, D-28259 Brema Dr St/BB
ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Skutecznosé §rodka Incidin OxyFoam § przeciwko norowlrusowi w iloSciowym tescie zawiesinowym
przeprowadzonym w temperaturze 20°C wediug normy prEN 14476:2011

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania A12ML1448M z dnia 29.10.2012.

Wiasciwosci inaktywujace wirusy érodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH przeciw mysiemu norowirusowi {MNV) zostaty przebadane za pomocy ilo$ciowego
testu zawiesinowego wedtug normy preEN 14476:2011 w warunkach czystych.

Wedtug normy preN 14476:2011 érodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okreslonym stgzeniu, posiada
wiasciwosci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy,
(inaktywacja = 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozciericzonej w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 0,5; 1,0; 2,0; 3,01 5,0 minut. Srodek dezynfekeyjny do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH wykazat skutecznoéé przeciwko wirusowi MNV w formie nierozciericzonej, po czasie
dziafania wynoszgcym 1,0 minute w temperaturze 20°C w warunkach czystych. Dlatego érodek Incidin
OxyFoam S moze zostaé okreélony jak wirusobéjezy przeciwko wirusowi MNV w nastepuigcej formie:

nierozciericzony 1 minuta

Dr.@n ;nn . FECOLAB Sp.z 0.0,

o 31-323 Krakdw, ul. Opolske 100

tel. 127261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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DR. JOCHEN STEINMANN
C/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, DE 28259 BREMA

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0045-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR, J STEINMANN - /0 DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDERQOG 2 - DE-28259 BREMA INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 2/04/2015

EKSPERTYZA

Dziatanie drodka Incidin OxyFoam przeciwko wirusowi polio typu 1 w ilosciowym teécie
zawiesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308aPo z dnia 2.04.2015 r.

Wiadciwosci inaktywujgce wirusy $rodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko wirusowi polio typu 1 zostaly przebadane za pomocy ilociowego testu
zawiesinowego wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Wedtug normy EN 14476:2013 &rodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okreslonym steieniu, posiada
wilasciwosci inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy,
{inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nlerozcieficzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 5, 15, 30 i 60 minut. Podsumowujac, dziatanie wirusobdjcze przeciwko wirusowi polio zostato
okreslone w nastepujgcej formie:

nierozcieiczony 30 minut
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Incidin Oxyfoam S ~ ER 14476:3013

ECOLAB sp. z 0.0,
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
el 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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DR. JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Wiss. techn, Leiter der D-28259 Bremen
MikroLab GmbH
Telefon: +49 {421} 27819102
Fax:  +49 (421) 2760283
hitp://www.mikrolab-gmbh.de
e-mall: Mikrolab.GmbH@t-online.de

26.10.2012
Mikrolab GmbH, Norderoog, D-28259 Brema DrSt/88
ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein
Niemcy

Skuteczno$¢ $rodka Incidin OxyFoam § przeciwko wirusowi polio w Hosciowym tescie zawiesinowym
przeprowadzonym w temperaturze 20°C wediug normy prEN 14476:2011

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania A12ML1448Po z dnia 26.10.2012 r.

Wrasciwosci inaktywujace wirusy Srodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH przeciwko wirusowi polio typu 1 zostaly przebadane za pomocg ilosciowego testu
zawiesinowego wedtug normy preN 14476:2011 w warunkach czystych,

Wedtug normy prEN 14476:2011 érodek dezynfekcyjny, lub jego roztwér o okredlonym stezeniu, posiada
wiasciwosci inaktywujace wirusy jedli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o0 2 4 logyg
{inaktywacja = 99,99%).

Incidin OxyFoam § zostat przebadany w formie nierozcienczonej, w temperaturze 20°C. Czas dziafania
wynosit 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 5,0; 15,0; 30,0 i 60,0 minut. Srodek dezynfekcyjny do powierzchni Incidin
OxyFoam § firmy ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH wykazat skuteczno$¢ przeciwko wirusowi polio typu 1 w
formie nierozcieiczonej po czasie dziatania wynoszacym 2,0 minuty, w temperaturze 20°C, w warunkach
czystych, Wobec powyiszego érodek Incidin OxyFoam S moie zosta¢ okreslony jako wirusobéjczy przeciwko
wirusowi polio w nastgpujacej formie:

nierozcieficzony 2 minuty

Dr. J.
. ECOLAB 5p. 2 90.0,
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100

fel. 12/261 g1 00, fax 12/261 g1 a1
REGON 25057731 7 NP 677-002-40-11
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Prof. Dr med. H.-P. Werner

Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

incidin OxyFoam §

Dezynfekcja powierzchni z wykorzystaniem dziatania mechanicznego
(test 4 pSl w warunkach praktycznych)
Dziatanie bakteriobéjcze | drozdiobéjcze

Warunki brudne

Po przebadaniu Srodka dezynfekcyjnego Incidin OxyFoam $ wedtug

EKSPERTYZA

Tolelan, «4F {9} 385 5652 85
Taw +43 {0 30K 5684 67
Lreaes mfe@hypende

I ik, wand ygles.ahs

2015-03-24

~Wymogoéw i metod dotyczacych wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekcji chemicznej”

{Status: 2015r.)

niniejszym wystawiam nastepujgca ocene wynikéw z raportéw z badari SN 17908, jakosciowy test
zawiesionwy z dnia 23.03.2015 r.; SN 17908, EN 13727 z dnia 25.02.2015 r.; SN 178908, EN 13624 z dnia
03.03.2015 r.; SN 17908, prEN 16615 z dnia 11.03.20115 r.; SN 17908, prEN 16615 {2 test) z dnia 11.03.2015

r.; 1SN 17908, prEN 16615 (3 test) z dnia 16.03.2015 r.:

Wyniki testéw in vitro

Na podstawie wynikéw jakosciowych testow zawiesinowych ocenie podlegaly wyniki z péiniejszych
ilosciowych testéw zawiesinowych na 4 badanych szczepach (S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa, i C. albicans).

ECOLAB 3p. 2 0.0,
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 380577317 NP 677-002-40-11

Za zgodnosé z oryginalem
Krakdw, dnia:
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llodciowe testy zawiesinowe zostaly przeprowadzone w warunkach czystych i brudnych.
Incidin OxyFoams § wykazal wystarczajgce poziomy redukcji {5 log badanej bakterii lub 4 log C. albicans)
w warunkach czystych | brudnych

w97% W Czasie 1 minuty.

Wyniki testéw w warunkach praktycznych

Skutecznosé $rodka dezynfekcyinego Incidin OxyFoam $ zostala okreélona z wykorzystaniem dziatania
mechanicznego w tescie 4 pdl w warunkach praktycznych dia badania skutecznosci roztworu
dezynfekcyjnego przy zastosowaniu przecierania za pomocg standardowej tkaniny wedtug normy prEN

16615, w warunkach brudnych przeciwko 4 badanym szczepom (8. aureus, E. hirae, P. aeruginosa, i C.
albicans).

W warunkach brudnych uzyskano wynik
100% wczasie 5 minut

wystarczajgcej skutecznosci.

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

Za zgodnosé z oryginatem
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Zalecenie dotyczgce stosowania
srodka
Incidin OxyFoam §
do dezynfekeji powierzchni

w tescie 4 pél w warunkach praktycznych dla badania skutecznosci roztworu dezynfekcyjnego przy
zastosowaniu przecierania za pomoca standardowej tkaniny.

Wedtug uzyskanych wynikéw Incidin OxyFoam § jest zgodny z

»Wymogami | metodami dotyczacymi wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekcji chemicznej”
{Status: 2015 r.)

w warunkach brudnych w

100% W czasie 5 minut,

Prof, Or med. H.-P. Wemer

ECOLAB sp. 2 0.0,
31-323 Krakdw, ul. Opolsha 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002.40-1

4 Za zgodnodl 7 oryginalem
Krakdw, dria:
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Dziat badar i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznoéé bakteriobéjcza i droidiobdjcza srodka Incidin OxyFoam S wedtug normy prEN
16615:2014

Potwierdzone zostalo, ze preparat 14210 p.34, przebadany wedtug raportu SN 17908 przez HygCen, jest
identyczny ze $rodkiem Incidin OxyFoam S.

Stwierdza sie, Ze:
¢ Incidin OxyFoam S ma dziatanie bakteriobojcze i drozdiobdjcze wedtug normy prEN 16615:2014,
w warunkach brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozciedczonej, w czasie dziatenia
wynoszacym 15 sek,

Monheim, 30 mareca 2015 r.

/WW

Dr. Peter Forth Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healthcare

ECOLAB 8.z 0.0,
314-323 Krakdw. ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 877-002-40-11
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Dziat badar i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznoéé bakteriobdjcza srodka Incidin OxyFoam § wedtug normy préN 16615:2014.

Ustalono, Ze preparat 14210 p.34, przebadany wediug raportu A 14242-6 przez Hygiene Nord, jest
identyczny ze grodkiem Incidin OxyFoam S.

Stwierdza sig, Ze:

¢ Incidin OxyFoam S ma dziatanie bakteriobdjcze wedtug normy prEN 16615:2014, w warunkach
brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozciericzonej, w czasie dziatania wynoszgcym 1 min,

Monheim, 27 kwietnia 2015 r.

Dr. Peter Forth
Senior Scientist
Research & Development Healthcare

Ecolab Deutschland GmbH: D-40766 Monheim am Rhein

Dr. Bemhard Meyer
Senior Scientist
Research & Development Healthcare

ECOLAB $p.7 0.0,
21323 Krakdw, . Opolska 160
tel, 12/261 61 00, fax 12261 61 01
REGON 350577317 Nip 677-002-40-11

Za zgodnose z oryginalem
Krakow, dnia:
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Eeolab Deutschland GmbH
Ecolah Allee §
B-20789 Monheim am Rheln

Niemcy

NUMER KUENTA DATA
402 16 stopada, 2015

NCIDIN OXYFOAM §
SKUTECZNOSC SPOROBOICZA (TEST 4 POL)

F‘W' T AR ORT A 151861

€. DIFFICILE NCTC 13366

CEL

Skutecznod¢ sporbsjcza produkty incldin OxyFoam § Jako érodka do dezynfekei powlerzchni (firmy
Eolab Deutschland GmbH) powinna zostaé aceniona wedtug normy EN 16615 (2015 #.): Chemiczne

$rodki d i p - ilofclowa metoda duiatania
bakteriobdjezego | drozdfobé;czega na powierzchniach nieporowatych 2 wykerzystaniem dzlatania
me! prey w obszarze medycznym (test 4 pol} - Metoda |

wymogl badawcze {faza 2, etap 2), a tym samym w zwiazku 2 niemieckimi ~Wymaganiami § metodami
badawezymi dotyczgcymi wydawania certyfikatéw VAH dla processw derynfeke]i chemiczne]” (2015
)

£COLAB 5p. 7 6.q.

Numner samwionia: A 15188-1 Incidin Oxy 4pl icze Wersi2 01 Strona 12 13

Metoda badania

Bazynfeke)s powlerzchnl, tiofclowe badanie noéntkowe 4 pél wediug VAH / EN 16615 {2015r.)
Badanie pnepmwadzone wedfug nurmy EN 16615 (2015 r}: Chemiczne $rodki dezyafekcyjne

i me - metoda ia dzlalanla bakterlobjezego
i drozdiobtjezego na pawnenchmach yeh 2 wyl dilatania H przy
pr ia w obszarze yeznym {test 4 pél} ~ Metoda badania i wymagania {faza

2, etap 2}, a tym samym wediug niemleckich ~Nymogdw i metod badaht dotyczaeych wydawanla
certyfikatéw VAH dia procedur dezynfekcji chemicznaf” (2015 r.). Diatego procedury walidacyjne

i 53 przep w feniu do tych

W odréinieniv do tych d zostaly spory Clostri difficile {NCTC 13366).
Spoty C. difficile  zostaly przygotowane na podstawie wynikéw analizy wleloosradkowe]
sporobdjczodel VAH (ASTM E2895 — 13, 2modyfikowany M. Ebisch, Dr Gemein, Dr Gebel, Dr Macinga,
Instytut Higleny | Zdrowla Publicznego Uniwersytetu w Bonn}.

Podioga z PVC pokryta poliuretanem (50 x 20 ¢m) stanowl powierzchnle noénikowg. Cztery pola

badania {5 x 5 om} zostaly na osi z 7-centymetrowy przestrzeniy pomiedzy niml, Do badania

1 ml defesigcek rOZtWOrL | £0 Sub: ji 2akiGcajqcej 2 9 m)

bad 50 i tej mi i iernie rozpi na plerwszym 24

péi badania co doprowadzite do zanieczyszczenia wynoszacego 7,83 log - 8,35 log cfu na tym polu.

Gdy zanfeczryszczenie catkowicle wyschnie w crasie nie dluzszym nii 60 minut, nastepuje kolejny etap
procedury badania, w ktérej stosuje sig odpowiednio produkt badany lub referencyjny.

Dlg standardowego badania referencyinego (kontrola N} standardowa $ciereczka wg VAH / EN
16615 (17,5 x 28 cm, 55% Pulp + 45% PET; ,Tork Premium Spezial Ticher”, Art.-Nr 90491) fest
sitadana trzy razy wzdiul krdtkiej osi | 2anurzana w 16 mt wody o standardowe] twardotcl w
zamknigte] szalce Petriego (ok. 8 cm érednicy) na 30 min. Nastepnle éciereczka jest dwa razy

rozkladana | okredla slg Jef mase jednostkows w celu ja okreslonego nacisku
przedierania, Po czym sciereczke kladzie sie na padfodxe PVC | przeciera nig 4 pola badaweze bex
j sity, ynajac od krawedzl przy ym polu 1, zawracajac po drugle] stranle

1 wracajgc do punkiu startowego. Caty proces trwa okolo 2 sek. Po zskoficzeniu tej czynnosci

rozpoczyna sig czas diafania.

Badany produkt jest icznie na b fri podiopi wedtug zalecen
producenta dotyczacych czasu dzialania, okresu trwatoécl liczhy zlotert czy Hoel produkty, jedti

réinig sig od warunkéw testu referencyjnego opisanego powyiej.

Masa $ciereczek jest zapisywana prred | po aplikacii. Zgodnie z wytyczaymi VAH badanie

d Jest wirzech feinych prébach z rzedu,

Pad koniec czasu dzialania z pd! badania pobisrane sz probki w celu ckresienla liczby 2dolnych do
tycia badanych organlzmbw wedlug techniki wymazu opisanef w wytycznych VAH / EN 16615 {2015

r.): prébka pobierana jest raz z cale] po 3 pomocy i zamoczonej w
i pdowiednim  dia go drodka dezy j Jest
i 2 w tubce qce) 5 mi i tym samym !
wszyﬂkie pobrane organizmy. lest ona péinie] urywana do ponownego prébkowania, po czym nizsza
potowa Jest odiamy ip wtubcez . Pribka jest pobi P

ECOLAB $51.7 .
o=t

Opis hadania
Producent: Ecolab Deutschland GmbH, Monheim am Rhein, Niemey
Nazwa produktu: Incidin OxyFoam §
Numer prébkl: P 154387
Numer partii: 439
Data zomdwienia: 16 lipta 20151,
Data dostarczenia: 20 {ipca 2015 1,
Data badania: 07 wrzednia 2015 1. do 12 listopada 20157,
Podstawa: Wymagania | metody badawcze dotyczace wydawania certyfikatéw

VAH dia procesdw dezynfekcii chamiczae] {2015 1.).

EN 16615 (2015 r.}: Chemil $rodki i Py
- liofclowa  zawiesinowa metoda  okresanip  diatania
hakteriobdj | droddiobbjczege  na  powierzchiiach

nlepomwatych z wykorzystan!em dziatanis mechaniczrego przy
w abszarzg dyczaym (test 4 pof} -
Metoda badania | wymagania {faza 2, etap 2}

Protokét analizy wieloosrodkowej VAH (2014 r): Modyfikacja ASTM
E2895 ~ 13: Standardowa metoda badawcza tworzenis wysokich
mian zdoinych do preetrwania | pélocayszczonych zarodnikéw
Clostridium difficile za pormocg plynne] potywki.

AP. Fralse, MAA.C. Wilkinson, C.R, Bradley, S. Paton, 1, Walker, J.-¥,
Malllard, R.L. Wesgate, P. Hoffman, ). Cola, ¢, Woodall, C. Fry, M
Wilcox. Development of a sporicidal test method for Clostridium
difficile. Journal of Hospital infection 2015 r,; 2-15.

Badane arganimmy: Clostridium difficife (RD27, przetrwalniki) NCTC 13366
Sclereczka: standardowa sciereczka (17,5 x 28 cm; 55% Pulp + 45% PET; ,Tork

Premium Spezial Tlcher”, Art.-Nr, 50491)
Skiadniki aktywne w 100 mi: 15 mg/ g nadtlenek woderu

Wyglad: prejrzysty, bezbarway piyn, lekko pleniqcy
Wyglad (roztwory testowe):  preejrzyste, bezbarwne plyny
Zapach: charakterystyeany dla produktu
Roztwér testowy: 100%
pH: 100%: 2,02
Neutralizator: 4% Tween 80 + 3% saponiny + 0,5% lecytyny + 0,5% tioslarczany
sodu
0,25% SDS {Netrallzator XL}
Substancja zaktdcajgea: 0,03% aibuminy {warunki czyste) FCOIAB &p .
Temperatura badania: WE1C A
Temparatura inkubacji 3611°%C
2z badanege pofa za pomocy nowe; i sucheg y Obydwie wy 59 3 w te}
samej tubce wcelu triianis i do . Po czasie

netratizaci trwajacym 5 minut, porqe tego mnworu, luh jego rozclesiczone] postaci, przenoszone 53
do steryine} salki Petriego 7 wykorzystaniem metody zalewowe] z agarem z wyciggiem mdzgowo-
sercowym.

Przetrwanie badanych organizméw na podiodze prrez czas dziafania kontrolowany jest 23 pomocq
osobnego fragmentu podiogi 2 dwoma dodatkowymi skaionymi polami badania. Z jednego z nich
poblerana jest prébka pod koniec crasu suszenia, tj. bezposrednio po rozpaczeiu aplikacli badanego
produktu — kontrola Ty. Z drugiego prébka poblerana Jest pod konlec czasu dziatania ~ kontrola T)).

W celu okredlenls wskainika redukcji (RF), ficzba y ¥ 2@
zdezynfekawanych pol badanych zwigzana jest z ficzhg B K h 2
kontrolnego pofa T RF wyrazone jest jako wartodt log = redukja 1 log oznacza 10-krotng (S0~
procentows) redukcjg zanieczyszezenia hakteryjnego.

Skutecznost i brak toksycznosc i jest poprzez odpowi kontrole Co2 i
Cod.

Warunki eksperymentalne (kontrola A), brak toksycznodci neutralizatora {kontrola B} i metoda
rozcledczania-neutralizacyi (kontrofa C) sg walidowane wediug wymog6w normy EN 16615 {2015 1.},
Szczegblowe wynikl priedstawione sg w tabelach 1 -4,

Wyniki

W oparclu o wytyczne YAH | odpowiadajace] im normie pejskie] EN 16615 (2015 r.), produkt
incldin OxyFoam §, jedli stosowany Jest w steteniu 100% w warunkach czystyeh w temperaturze
20°C, posiada skutecnoge sporobolcrs (log:s AF 2 3 na polu 1, @ < 50 cfu na polach 2-4) w crasie 5
min. dla k s2czepu vefer: & difficle {NCTC 13366) w Hoéciowym badaniy
nosnikowym w 4 polach diz dezynfekeji powierzchnl {tab, 1~ 4}, Przy poziomie 3,06 log, 4,04 log |
2,95 log uzyskeno Sredni pozlom redukcji {3 noéniki) wynoszacy 3,35 log co uwazamy za
wystarczajacy dia deklaracji skutecznosel, w szczegéinodel w zwigzku dobrymi wynlkami w polach 2-4
iw pordwnaniu do kontroli 2 utyciem wody (tab 2.1 - 2.3},

W czasle dzlatania trwajgoym 45 min uzyskano dredni poziom redukcji wynoszacy 4,20 log w tych
warunkach badania (4,51 log, 3,63 log 1 8,47 Jog ~ patrz tabele 3.1 - 3. 35

Wyniki 53 2 powodzeniem walidowane wedlug wytyczaych VAH | wymogéw normy €N 16615 (2015
)

Grelfswald, 18 listopada 2015 1.
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Tabela21:  Wynlki testu g0 wedhug wy yeh VAH [ EM 18615

{2015 .}~ test 4 p6l
Datw: 2 listopade, 2085+, Numer zaméuenta: A 15188
Produkt: inddin OxyFoam $ Nssrmer peobkl; 154387
$aereca; Stendard Numer partih 439
Badany organizm: spory €. difficile Neutralizator X
Substanca raktdcajata: 0,03% atbuminy Cras Inkubach; 72 godz.
Temperstura inkubagfs 3621°C Tamperatura testu: W1
Batana zawlesins {N): L0°R0] /i (7,27 log} Caas sumsenla: 25 min.
Badang rawiesina [ odnilc  9,50°307cfu (5,97 tog) Wilgotnoté wigledna: 34,3%

Tabela 3: Wyniki ilodclowego testu nosnikowego wediug wytycznych VAN / EN 16615
{2015 r.} - test 4 pdl
Bata: 2 listopada, 2045 1. Numer yamdwionis: A15188
Produkt: Incidin OxyFoam § Kumer probk: £ 154387
Scleveczica: Standard Numer partil: 433
Badany orgaoinm: spory €. diffictle Hevtralizator: XL
Substandjs zakiécosace: 0,03% afouminy Ceas inkubagh: 7250dz.
Temperatura Inkbagl: 3641 Temporaturs testu; 20110
Badans sawkesin (H): 1,90°107 ctu/ml (7,27 1og) Cass suszenis: 25 min,
Badans awkisina / nodntk:  9,5%10°cfu (5,97 tog} Wigotnost wagledns: 343%
Tawlesina dovialldagil {Nvh:  5,25°107 cfu/mi 272 08} Mstoda: Metoda zalewowa
1 préba testowa - czas daiatanta: 3min,
Stgtenie / oms drstanta: 3 roin.
Produkt/ Rottwér e/ Vi Va “Togr Na Togw R
Pole rsrynie 2 o
Polel | Zx05mi {107 53 4 3 273 2384
2x6am (107 12 18 2 3,18
| Polo2 2x0,5 i {107 1
Poloy Sxo,sm 305 i
Poled 2x05mi (109 [
Kortrolar | 2x 0,5 mi (10 Fi7] 33 i e 234
WEH{RY | 2x0,5mi{10 ] 41 44 4 3,63
23 0,5 mi {307 4 3 4
Pote 1 x0,5mig50" [ i [
Poloz X5 mi(10% 133
Paled % 0,5 mi{30%) 91
Pokd X 0,5 wml {109 72
| Zx 0,5 mi{ey 330 330 T
Kantrols | 2x 08 mI(107) | 330 336 330 -
[ 71 0,5 mi {107 197 79 07 547 B8
2X0,5 mi (167 33 330 330
Koawrola {13 210,5 mi{40 ) 230 33 339
2x05mi {387 7 7% b7 559
Mass w o
Prasd P tedoe: Roinlca
testen:
Produki: 20 13 03
By 196 18,8 08
. Walldacja | kantrofe:
N - Kontrols warunkow Konteols neutratizatora Walidacjs metody (Ch
Walidacja - wiising (N.o) eskperyments (3 3 s iani-;‘gggduk‘tu:;l( o
57 Wy dul i
aaczynie | Ve | nacaynle § v, | _ naceynie | V. | _ ascynie |V, | L
1i2 x 1 ; 2 x 1|1 2 x 112 x
V130130760 (Ve i8] 2 a8 1V, | 3633, % Vo l38] 2138
TR R S R T T R SR TR R Al T ! B a3
307 N, € 1607 <ZATES 2052 Nyt 2B e 3 0,522 Neo? 2 Cjest 20572 Mot
) 7 Nie x’lm]x—\wm x=1’auhuw X ] vak |

Numer zambwienla: A 15188-1 Jnckdin OxyFoam § ~tes) 4 p41 ~ sktecznoté sparabdjcze Wersja 01 Strana§ 213

Tabela 2., Wynlk! Hlo4: go testu nodnik wedlug wytycznych VAH / EN 16615
{2015 r.} ~ test 4 pdl
Data: 12 iistopatia, 2015 1. Rumar 1amdwienia: A 15189
Produkl; Incidin DxyFoam § Numer prébki P 154387
Scierecziar Standard Numer pasil; 439
Badany nrgentzm: spory C. difficile Neutralizgior: XL
Substancja waldbralqca: 0,02% atoumlny Caas inkubadfi; 72godz.
Temparaturd Inkubagi: 3521°C Termparaturs testu: 2042°C
Badana aywiesing {Hj¢ 13,7030 cfu/ml (7,27 log) 298 susrenia: 25 mis,
Badane rawiesina / noinik:  8,50710% ¢ty (5,92 fog} Wilgataoté wighdna: 55,2%
Zawlesina da wabidacl {ivl:  5,20%10 cfu (2,72 fog} Metods: Metods aalaviows
2 préba testowa; nodnik 1 - czas drlatanla: § min,
Stadante / cass dalatanial 1005 |
Praduxt/ Rorwer i dul A Va g No Tog R
Pole eryale 1 | nsayie 2
Bofe § 2505 m 1307 3 p ) 1,30 405
2x0,5m {107 [ [ 0
(Y] 2x0,5 ml {107 [
[ 2x0,5 i (207} 49
vale 2305w {107} [
Kontrola- | 2% 0,5 m{10%) 180 16 340 E¥E) o
WsH ) [ 2aD5mi{10)) 3 24 28 3,35
2x0,5 AT’} ) 2 2
voln 2185 m1{(107) [ ) ]
Poie 2 29,5 mi (109 248
Pole 3 2%05 mi (10°) 264
Fofes i 2xB5mi(107} 224
2x9,5 {107} 5330 > 330 » 330
Kortrola 47 221 147 22 526 (X
{1 23 2 29 ) 541
¥ 38 >330 >33) #330
Kontrola T} 5% 218 oy 2l 5,28
i) 2 E SAL
Masaw g
Po tescle: Réinica
18,9 o8
18,8 8,7
Walidacjs i kontrole:
Kontrola warahkdu Kontrols nsatrsliatora Mctoda walidasi (C)
Walldagja - aawiesing o) askparymantu (A - Stetents produldy: 1003
ofu/ chud =X 7
nacaynte | Vv, | nacryrle | Vo | L, nacaynie | V. | L naczynie | Ve | _
1i2 x 132 x 1; F X x
Vo125 ] 28153 Y | 20 ] 14 | 34 Voii1] 7 118
v‘L 0 sl % T 125 ] 365 Vol 13 17 {30 b
3057 N, 6 1607 ~tAjesty 05aN,,? etz DE- N7
[‘x“s Tk | Nie %1 rax | T %] tak r"“] Nie

Numer mmiwieais: A 151891 Incidin OxyFoam S~ test & pél ~ skutectnolé sporobéiers Wersis 01 Strora 7213

Tawlesing do wafidec)l {Nv}:  5,25*10 clu/mi (2,72 fog) Metada: Metods zalewows
1 prdba testows ~ czas dulatania: 5 min.
[ et / crss datantar 100 3 o
Pradukt/ Roxtwrsr Y Vi Vo logiHa o ®
. Dole
Palel | 2x03 mi{i0] ] ] & 257 356
Fx05 o {18 3 4 1 2,85
Poie 2 2%0,5 ml {167 0
Pole 3 2%0,5 il {11 ] 3
Poled 2%05 {107 [
Kontrala- | 2xBSmi(10) | >3350 5330 s A8 220
WSH (N} mI 0" Py n B 77
mi{10%) 2 2 5 o
pole k 2x0,5 mi (107) 1 1 [
Pole2 2505 mi{ie 34
ol 2 %05 i {10 39
Poled 230 mi (105 5 )
2x05mi{10 | 330
Konfrola | Ix05mi{10% | >330
{Fab 2x0,5mif10Y 29 597 0,15
2x05mif10%) > 330
Kantrola {T} (107} >330
205 {107) 7 582
Masa wg:
Preed Po tedcle: Réinks
testen:
Produke: 20 i 1
[ N T3 169 57 ]
Walidacja | kontrole:
patrztabefa 1i2.2
ECOLAB Sp, 20

Hnes amdwienia; A 151881 Incidin DxyFoam S - test 4 ool - skutecznak sporabsjoza Wersja 01 Strona 613

Yabela2.3;  Wyniki il testu noé go  wediug ych VAH [ EN 16615
{2015 1.}~ test 4 pbt
Datas 12listopads, 2015 1. Humer zamdwionls: A15189
Protukt: incldin OxyFoam § Humer prébki: P 154387
Suterectica: Standard Nemer pantih 439
Badany organizm: spory €. difficile Neutralizaton: XL
Substancja zaktGealgon ,03% albuminy Czas inkubaci: 72 godt.
Temparatura Inkubaci): 3621°C Temperatusa testu; We1C
Badans rawlesina {N) 1,70°307 efufmi (727 lag)  Cros suseenta: 25 min,
Badana yawledna frodalk:  8,50°10° cfu (5,92 log) Wiigotnodt waghedna: 55,29

Zawlesing do walidaqlf () 5,20°10°chu (2,72 fog} Metoda: Metoda zalewowa

2 préha Yestows; noinik 2 - czas deiatania: 5 min

Steiente / cens drlatania: 100% / $ min. N
Pradukt/ Rorvwir o f W/ Va Va Togy Na g R
Pole nacrynfel | pacaynie2
palel 1 %05 wmi(ig 25 ] 5, 2 249 295
2x05 mi{1e) 2 5 2 [
¢G5y 1 E s
2365 i {10%) 1 3
N 2X6Fmidie) 1 2
Hootrota | 2xpSmi(10 | 167 8o 162 323 203
WSHING | 7705 mi {107) a4 25 2 3.35
205 mi (107 2 3 2
Pote t 2x05 M%) 9 [ [
| pale2 1 2308 mi{it" 23 280
Poie3 7203 ot (19 189 254
Poled | 2u5mi () 73 2
: 1y >330 5330 >330 >330
Kentrol 1% Fi3 526 001 .4
(%} 307) 2z SAL
0 30
Ronrobs (%) | 285 mi (307 528
X050 541
Masaw g2
Pragd o tedele; Rétnica
testem:
195 188 87
195 188 o7

Walidacla | kontrole:
patrztahele 112.2

ECOLAR Sp. 2

5100, fox 12261 t
FEGON 350577317 NIP 6770624031

Numer i A 131691 Incldin Oy 4pat Werss 01 Strona 8233

T



Humer zaméwienla: A 15189-1 incidin GryFaan $ 1651 4 pat - skutecanodé sporobbicra Weisla 01 Strona 112 13

abela 3.1: T |
Tabela 8.1 Wyniki liofclowego testu nofnikowego  wedtug wytyeenyeh VAN / EN 18615 Tabeln3.2:  Wynlki B0 testu g0 wediug wytyczaych VAH / EN 16615
{2015 1.) ~ test 4 pol {2015 1.) — tast 4 pd!
ata: 2istogsada, 2015 1. Swhenta: o
. m;m: n ; :'):;:v’v;“ ; S:m: ;m:'e"h : 1‘5;5;7 Data: 12 tistopads, 2015 1. Nurnar mamwientas A15188
Sclorécaka: Standard Numter partfl 439 produkt; Ineldin OxyFoam S Nanor prét; feaied
Badany organlm: spary C. difficite Nautralizaton xL Sdereczha Stndard Numet parti: 9
0,03% alburminy Caas Inkabacil 72 g0t Sadany organizm: spory C. diflcile Heutralizator: b
Temparaturs inkubsci: 3641 Yamparaturs asti: 20517 Substuncia rakidcshic: S iy o hk:':'w; " Ped
Badana towlesing {N): 190°10) chufml (727108)  Caas tussenia Py Tormperatura ko At ol 12T log) o tes pqai
Badane zawicsing / noénlk:  9,50°30° chu (5,97 log) Wilgotnodé wiglednat 343% Baduna wawlestna (R): P Gt '5“9(2; oz} ottt waledna: P
Tawlesinn dowaldacil{Nv):  5,25%10"clufml (2,72 10g)  Metoda: Metods zsfewowa Dadana rawlesina  noflks 850710l (5.92 log) o sk wigigdna: : )
Zawiesina do walkdad {NvE  5,20*20%cty (2,72 tog} Mutodat Metoda zaiewawa
1 préba testowa; ~ czas daiatania: 15 min. 2.0rdba testowa; notnlk 1 - czas drfatanta: 15 mia,
Stgiente  cuas dristania: 100% / 15 mis, B o o
o ¢ da Stafenie / caas i 0% ] 16 i,
R . R B -
ol o nzccrr;'n/lc ) m:::nlbe 2 v Ve fwofla L Hogah Froduke] | Rostwdr anf @i Va v iops
- e Pole necaynled | nactynle 2
Pole ¥ 2x 05 mi(10) N
e ¢ z g 3 At Poiel | DA | 6 s i 3 %
“PeieE Txos O 3 3 205 mili0; [ 0 9 0
voiod I nos el (iE) 7 3 oo 2 70,5 el (10 [ [
Poled | 2x05 ol G0} ) 1 e - :"‘:: ;:ﬁ; ::: Sgg g g
Kontrols. {2805 ml {107 116 iz EX = -
wipy Faal ‘(1 ) 1 = 2 i Vontrot | 2x08mi (107 | 101 5 % ¥ 308 £
e % ‘5 I 3 ? 2 wiH (M [ 2x05 mi{ie) 24 13 24 27
Pole 1 5a}of5msfm’) [ 3 2x05 (0% 2 2 2
PoleZ | Zx08 mi (1% ) ) folat | 2x03mipl) 4 8 9
Pied | 2xosminos |7 o . P”:‘fg f"g; o (:g}} 3
Poled | 2x05a0 (i) %6 [ e 23256
OIS D T30 Pole 4 205 i {10 39
Konttola | 2x05mi{107 | >330 330 - - oty 2xg,s m;(zg._; :2‘38 -
[ 2%0,5 mHI0) 7 107 597 28 D?T 2 2w '»‘ { o 5 PYts
xoempet TR i e 3 '
Kentrala {T} | 20,5 m {10° 350 5330 s i S ST
m Z:OEmI (m‘*)) )49 i3 Tia Kontrola {7 | 3%05 mi (167} >3350
- = = * 20,301 (107] 43
Rasa w g [
. 359 W gt
N Praed Potesle: Rétnic Praod 7o tefde; Rotnica
S — testerm:
58 1?; 0’3 158 B3 o7
13, 19, 0, iy o i o
Wahdac;a: ko!\;rgle: Walidacja | kontrote:
patrz tabefe 1§2. patrz tabele 1i2.2
ECOLAD sp.75.0.
kA Kook ]
0i 12281 61 00,
RECON 51
ATS189- 14 22 Wersja 01 Stcona 10113
Rumer 2anacwients; A 151891 Incidhn OxyFosra$ - test & %) - skuecenodé sparokbicts Wersja 01 Strone 9213 Numer 11801 4 P Forabticas Wersa 01 Strora 103
Tabela 331 Wyniki Hofclowego testu nosnlkowege wedtug wytycznych VAM / EN 16615 (2015 Tabela 4: Wynlki ilo$ testu wedlug wytycznych VAR / EN 16615 (2015
.}~ test 4 pdt .} —-testd p6l
Datar 12 listopads, 2035 7. Nusmer zaméwleni: A 15189 Datss 2 litopada, 2015 ¢, Rumez zaméwisnia: A 15139
Produkt; tncidin OxyFoam § Numer pribki: P 154387 Produks: Ineidin OxyFoam § Numer prébk; P 154387
Scleractka: Standard Numer partil; 438 Sclerecrica: Standard Numer partit 39
fiadany organhm: spory € difficlle Neutrslizator: X Badany organtzm; spory €. diffltie Neistralizator: XL
Substandjz zakiétajqea: 0,03% aibumisy Cras Inkubacdi 72god. Substuricie mitdcalgra: 0,03% albuminy Czas Inkubaghk 72 godr.
Temperators Inkubaci: 36x17% Temperatia testu; 2021°C Temparaturs Inkubadh 362 8°C Yemperaturs testu: 0£1°C
Badana zawiesing (N} 1,70420 cfu/mf (7,271og) Tzt suszents: 25 min. Badans rawlesina [N} 390710 chufmi (7,27 log)  Ceos suszenin: 25 min.
Badana zawlesina { nodnik: s,so‘zofdn, {5.92 iog) Wigotobs wrglgdna: 55,2% Badana rawlesina / sosmik: 9,50°30° cfu {5,97 log) Whgatnodt wrglednat 34.3%
Zawiesing do walldacfH{Nvl:  5,20°107cfu {2,72 log) Metoda: Metada zatewowa Zawiesina do walidah (W) 5,25%20°ch/mi (2,72 10g)  Metoda: Metoda zalewowa
1 préba tegtowa ~ czas dzistanta: 30 min,
2 préba testowa; nodntk 2 - cras 15 min,
- N i Stetente / cras deislenta: 100 1 15 min,
Stedenle / cxas drlatiy 15 min, ] Produkt/ Toziwdr duj duf Vo Vot Togu Mo Toge &
Frodukt/ Rortw o f du/ Va Ve logio Ne togso R Pole nacyniel | necrynle?
Pole nazyile & | nsnynie 2 pol1 |2 4 3 i E X 420
Fole 1 220,5m{10°] 1 2 3 7 1,18 447 2% 1 9 1 [}
2505 mi{i0"} [ 0 [ [ Pole2 b 2x05mi{10%} 1 2
Polp2 2505 mi {3107 [ 9 ...Pale3 2x05 B {07 G )
poled 1 IxDSmi{i0) [ [ Pole 4 2205 mi0" 1 1
Poled 2x 0,5 mi (30" Q 0 N Kostrofa | 2%0Smi(i%) | 330 >330 2330
Kontrole- | 2x0,5 mi{i0" 10 125 101 125 3,08 2,48 WHH{NG | IX05mifa0") 3 24 N 352 1,82
WEH R | 20,5 mi{107] 13 kL) 3 24 3,37 ] 2205 ol {407 g z 4 EX:5)
20583 (207 5 1 5 4 Polal 2x05m 107 [ [ [ e
Folel  [7x0,5mi(10%) 0 [} [ [ PolaZ | Tx05 mi{eh) 54 50
o Polez 2405 ml (1)) 30 £ _pole 2205 mi {107 36 33
Foled 250,5m (107 [ £ Pole 2x85mt {107 1 10 B
voled 7x 05 mi{10%) F3 3 2xBsmigio) | 5330 > 330 > 330 >330
Smiiny |~ 330 >33 2330 Kontrols | 205 mi {107 >330 >330 »330
Konteofa 107} > 330 > 330 > 330 L) 2x05mi 1_0“ 79 _i 7% b 397 4,28
i 107) 30 37 36 553 2,12 2x0,5mi (107) >330 > 330 » 330 »330
X 0.5 mi{107) » 330 > 330 »330 Kontrola (1} | 2x0 mi {10 >330 >33 > 330 >33n
Komeola () | 7505 m {167 | > 330 > 330 »330 2x05mi {107 & 0 ) 0 574
2x0,5mi{107) 48 41 a2 S68
Masawg:
Masawgs ] Po tedcle; Rétnica
Przed Po tedote: Réirics
189 13
20,3 18,3 L 182 07
[ 1095 18,8
Walldacja i kontrote:
Walidacja i kontrole: patrz tabele 1722
patrz tabele 1§12.2
REGCN 359577577 N &
Numer % A 151831 Inckdn 4 péi Warsla 01 Strona 12 713

e
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Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab Alice 3
D-40783 Monheim am Rhein

Niemey

NUMER KUENTA DATA
402 7grudnia 2005

RAPORT A 15189.2 o o ]
INCIDIN OXYFOAM § !
SKUTECZNOSC SPOROBOICZA {TEST 4 POL) ‘

€. DIFFICHLE NCTC 11208 w.J‘v

CEL

Skutecznos¢ sporobdjcza produkty Incldin OxyFoam § jako Srodka do dezynfekclt powierzchni {firmy
Ecolab Devtschfand GmbH} powinna zostat oceniona wediug normy EN 16615 (2015 r.): Chemiczne

Srodki dezynfekeyjne § p ~ iloéciowa i metoda driatania
bakterlobéjezego i drozdzobélczego na powneuchnlach nigporowatych z wykorzystanlem dziotania
i przy w obszarze medycznym (test 4 pél} ~ Metoda

badania { wymagania {faza 2, etap 2) 4 tym samym w 2wigzku 2 wytycznymv niemlecklego VAH
oBadanie skutecznoécl fciereczek w polqezeniu ze $rodid -
powierzehni, ilodclowe badanle nosnikowe 4 pdl {2013 . ), jak rowriez odpowladajace mu wymog|
dotyczgre badar | ske $ci okreslonych dla tej {ardowe] metody {2015 r.).

Nuter mdwienis; A 15189-2 ¥icidin OxyFoarm § - Lest 4 pét - stitexznosé sporabdjers Wersja 03 Strans 1315

Metoda badanta

Deryniekeia powlsrachni, Hosciowe badanle notnikawe 4 pél wedlug VAN / EN 16615 (2015 1.)

Badanie przeprowadzone wediug normy EN 16615 (2015 r): Chemiczne Srodki dezynfekcyjne §
antyseptyczne ~ ilofciowa zawiesinowa metoda okredlanis  driafanla bakteriobtfezego |
drozdiobdjczego na powierzchniach nieporowatych z wykor drzlatania mechani prey
zastosowaniy praecierania w obszarze medycznym {test 4 pdl) ~ Metoda badanis | wymagania (faza
2, etap 2) i tym samym wedtug niemieckich ,Wymogéw i metod badar dotycraoych wydawania
certyfikatdw VAH dla procedur dexynfekeji chemicanef” (2015 r.). Dlatego procedury walidacyjne i

5§ preepr w iy do tych dardow.

w fenfu do tych zostaly spory Clostridium difficlle (NCTC 11209).
Spory C. difficile zostaly przygotowane wedfug opisu Frase wraz z nnymi: Opracowanie metody
badania sporobsjcznéei dla Clostridium difficite.

Padloga z PVC pokryta poliuretanem (S0 x 20 cm) stanowi powlerzchnie nodnikow. Crtery pola
badania (5 x 5 cm) zostaiy na osi z 7 -centymetrowg praestrzeniy pomigdzy nimi. Do badanfa

1mt 8 g0 substancit zakidcajgeef 2 9 ml
y 50 pltej i na pierwszym z 4
pal badania, co dopi do skatenia wy 7,83 log - 8,35 fog ¢fu na tym polu. Gdy

skazenie catkowicle wyschnie w czasie nie dluiszym niz 60 minut, nastepuje kolejny etap procedury
badania, w ktdrej stosuje sig odpowlednio produkt badany lub referencyjny.

Dia g0 badania refer j {kontrola N,) standardows fclereczka wg VAK / EN
16615 {17,5 x 28 cm, 55% Pulp + 45% PET; ,Tork Premium Spezisi Tcher”, Art-Nr 90491) jest
sktadana trzy razy wedful krétkiej osi i 2anurzana w 16 mi wody o standardowej twardocl w
zamknigiej szalce Petriego {ok. 8 cm $rednicy) na 30 min. Nastgpnle Sclereczka Jest dwa razy

rozktadana | okrela sig jej mase jednostkowg w celu o go  nacisku
przeclerania, Po czym Sciereczke kfadzle sig na podiodze PVC i przeciera nig 4 pola badawcze bax
i j sity, ynajac od § dzt pray zant polu 1, jac po drugiej stronie

i wracajac do punktu startowego. Caly proces trwa okolo 2 sek. Po zakoficzeniu tej czynnoscl
rozpocryna sig czas dziafania.

Badany produkt jest y { na b fi ie podiogi wediug zalecent
producenta dotyczgeych czasu dzlaianla, okresu trwatosa, liczby zinted czy todci produktu, jedl
rbinig sig od testu ref j i powyzej.

Masa {ciereczek fest zapisywana przed | po aplikacji. Zgodnle z wytycznymi VAH badanie
przep Jest w trzech ni i prébach z rzedu,

Pod konlec czasu dziafania ¢ pél badania pobierane sg probki w celu okreflenia ficzby zdotnych do
#ycia badanych organizméw wedlug techniki wymazu opisanej w wytycznych VAH / EN 16615 (2015

r.): probka pobierana Jest raz z cale| hnt za pomoca uprzednio w
L] jednim  dla go  frodka yjnego. Wy Jest
iczni 4 w tubice jacej 5 mi i , tym samym
wszystkie pobrane organizmy. Jest ana pdinie} utywana do ponownega prébkowania, po czym nifsza
poiowa jest odiamy i wtubcez i . Prébka Jest pobi p

t badanego pola za pomocy nowej i suchej wymazéwki. Obydwle wymazdwki s3 potrzasane w te]
samej tubce samej tubce w celu uwolnienla pobranych orgamizméw do roztworu neutraiizatora. Po
czasie neutralizacii trwajgcym 5 minut, porcle tego. roxtwory, lub jego. roztiericzonej postati,

przenoszone s3 do sterylnej szalki Petriego z wyb metody 2 agarem z

wyciagiem mOZEOWo-sercowym. ECOUB 33.20.0.

Nurnet rambwienia: A 15189-2 Incidin OxyFoam $ - test 4 pdl ~ skutecenosE sporobécsa Wersia 01 Strona 3z 35

Opis badanta
Producent: Ecofab Deutschland GmbH, Monhelm am Rhein, Niemey
Nazwa produkts incldin OxyFoam §
Numer prébk|: P 154387
Numer partii: 439
Data zamdwienia: 16 lipea, 2015 7,
Data dostarczenta: 20 lipca, 2015 .
Data badania: 26 listopad, 2015 r. do 3 grudnia, 2015 1.
Podstawa: Badanie skutecznoécl éctereczck w polguzenfu ze  $rodkiem
- pow Hodciowe  badanie

noénlkowe 4 pdl {Hyg Med 2013 r.; 38 - 4)

EN 16615 {2015 r.): Chemiczne $rodkl dezynfekeyjne i antyseptyczne
~ ilofclowa zawlesinowa metoda  okredlanla  driafania
b i i iobd) ng  powlerzchniach
nieporowatych z wykorzystaniem dzalania mechanicanege przy
zastosowaniu przeclerania w obszarze medycznym (test 4 pol} —
Metoda badania | wymagania (faza 2, etap 2)

Metody VAH 2015 r. (wersja robocza 22 patdzienika 2014 1) 14.2 -
Flichendesinfektion mit Mechanik - praxisnaher 4-Fefder-Test

AP. Fraise, MAC. Wilkinson, C.R. Bradley, §. Paton, J, Walker, 3-Y.
Mailiard, R.L. Wesgate, P. Hoffman, J. Coia, . Woodall, C. Fry, M.
Wilcox. Development of a sporicidal test method for Clostridlum
difficile. Journal of Hospital Infection 2015 r,; 89: 2-15,

Badane grganizmy: Clostridium difficile {przetrwalmiki} NETC 11209

Sciereczka: standardows $ciereczia (17,5 x 28 cmy; 55% Pulp + 45% PET; ,Tork
Premium Spezial Thcher’, Art.-Nr. 30451

Skladniki aktywne w 100 mi: 15 mg / g nadtfenek wodore

Wyglad: preejraysty, bezbarwny plyn
Wyglad {raztwory testowe):  praejrzyste, bezbarwne plyny
Zapach: charakterystyczay dia produktu
Roztwoir testowy: 100%
pH: 100%: 2,02
Neutralizator: 4% Tween 80 + 3% saponiny + 0,5% lecytyny + 0,5% tlosiarczanu
sodu
0,25% SDS {Neutralizator XL}
Substanc]s zakidcajgea: 0,03% albuminy {warunki czyste}
Temperatura badania: 2031°C
Temperatura inkubacji: 361 1°C

ECOLAB $p, 20m0.

Numer zanéwienia: A 15189-2 tncldin CryFoam § - et 4 p6l — skutecinadé sporobdfcza Wersj 01 Swory 2115 |

Prretiwanie badanych organizméw na podiodze przer czas dratanla kontrolowany jest 13 pomocy
osohniego fragmentu podiogt z dwoma dodatkowymi zanieczyszezonymi polami badanta. 2 Jednego z
nich pobierana jest prébka pad konlec czasu suszenia, tj. bezposrednio po rozpoczeciv aplikacyi
badanego produktu - kontrola To. Z drugief probka poblerana jest pod koniec czasu driatania -
kontrola Ty).

W celu okreflania wskatnika redukci (RF), lezba badanych organizméw uzyskanych e
werynfekowanych pél badanych zwigzana jest z liczbg badanych organizméw uzyskanych z
kontrolnego pola T;. RF wyraione jest jako warto$¢ log - redukcja 1 log omacza 10-krotng (90-
pracentows] redukefe 2anieczyszczenia bakteryjnego, redukcje $ tog odpowiada 100 000-krotnej (lub
98,599-procentowej} redukcji.

Skuteczno$¢ | brak toksycznodct neutralizatora Jest sprawdzana poprzez edpowlednie kontrote Co2 |
Cod.

Warunkl eksperymentalne {kontrola A), brak toksycznodci neutraitzatora {kontrola B} i metoda
roxcieficzani; JHkontrola C} 5q wat wedtug wymogdw normy EN 16615 (2015 r.).
Saczegdlowe wyniki przedstawlone s w tabelach 1.1.1-4,3

Wynikd

W oparciu o wytyezne VAH | odp dajqce] im normie i EN 16615 (2015 r.), produkt
Incldin Oxyfoam §, jesli stosowany jest w steteniu 100% w warunkach czystych w temperaturze
20°C, posiada skutecznogf snorobdicza {logs RF 2 3 na polu 1, ¥ < 50 cfu na polach 2-4) w czasie §
min. dla p sCzEPU 11 & difficile {NCTC 11209) w Hosciowym badaniu
nosnikowyns 4 p6l dla dezynfekejt powierzchni {tab, 1.1.1 - 4.3).

Wyniki 3 z powodzeniem walidowane wediug wytycznych VAH | wymogéw normy EN 16615 (2015
r)

Greifswald, 07 grudnia 2015+,

ax b{. unwu,d

F o prof. Dr. med. A, Kramer

Hee

5 ,a., “
pppA B, N . "
- Garerod immggs- o ax;""“;, e M) For Hygiene and Environmental Medicing «
W e wEt

Numer 15189-2 Incidin Oxi 4pé Wersia 0l Stons 4315




Tabela 1.1: Wyniki il testu g0 wedtug wytycenych VAH / EN 16615
{2015 1.}~ test 4 pot
Data; 26 paidatemika 2015 1. Numer zaméwientas A15189
Produkt: tocidin OxyFoam § HNusmer probkk: P 154387
Sciwractka: Standarg Numer parii: 439
Badany organizm: spory C. difficite Neutralthatar: X
Substanta raktéealgea; 0,03% alburminy Cras Inkubagh 72 godz,
Temperatura nkubagils 321 Temparatura testu: 2017
Badana xawiesin (N): 9.30710% cfufrai 16,96 10g)  Caas susrentac 40 min.
Badans wwlestoa [ nofnlke  ,65%10° Ry (5,66 log) Wilgotnosé wigledna: 32,6%
Zewiesing dowalidadll INV:  180°10° cfu/mi (2,66 log)  Metoda: Metods zakiwows
1 préba testowa - cxas dziatania: 3 min,
Seqzente { cras driatania: 1005 3 inig.
Produkt) Rortwor @l duj Vet Vo 10g5 WA fogi R
nasrynie 2 | macyniad | _
Pole { 2x05 (307 g g ] F) Y] 344
. Ix0SmilI0} [) 2 ) 2 )
Pole 2x 05 m {30 3 !
Pole 3 2x0,5 mi 0] 1 3
_Poled 2x6,5mi {107 i 1
Kontrols- | 2x 0,6 mil (10 i i o 2 733 26
wiHing | Za05ma0y 5 K 5 3
2x0,5mi{1a% f ) 1 8
Fobe 3 2x85mi107 1 6 9 [ [
Pola2 210,5 mi{10} 7 il .
Pols3 2x0,5 M {3689 E] 12
poles 2% 0,5 ml(107) 0 3 7
2x05mi(107y | 5380 ¥330 2330 >330
Hontrola | 2X D5 mi {10 a0 20 300 496 6,07
LT 2%0,5 mi 10’y 1 3 3 1 511
Zx05mi(07 | v >33 > 330 %330
Kontrola {¥.} | 2x0,5 mi {107 8 % 8 86 4,95
2% 0,5 mi{10%) g 8 i g 4,58
Masa w gt
Prred o tedtie: , Réinlca
tastern: .
4 20 19,1 ! 89
195 BS Lo 8s
Walidaca | kontrole:
Kontroks waninkéw Kontrola neutralizator Watldecja mutody (C);
Walldacja - sowlestn (N,o) eskparymenty {4] {8} tenlgqmd sty
Y o/ ol i/
naczynle | Vo | _ naczymie | v, | nacaynie | Ve 1 _ naczynie
117 x 1Ii 2 x 112 x I
Vai7] 9 s [ENERE Vo4l 3777 Vg ! 1
Velsl s vl ¥ s T T B‘sT:“ai 3TE % T
305 -2 Nyp 1607 STAJest 2053 N, 7 <25 Jast 2 0,52 Noo? 2 Clest
e i TR RN e 2R pi
Xt [ e ¥ | Tak 1 nie | Frak DX ] Nive

jera Werda 01 Strona 5715

* O, wawigzku z nidsag licdbg N V*patrs tabals 1.2 w cali weryPkagl
Homer ia) A 151852 fnck Y $-teit 4 pd)
Tabela 1.3 Wynlkf festu

{2015 .}~ test 4 pél

wediug

yeh VAH / EN 16615

Data; 12 tistopada 2035 1. Numer ramdwlenla: 15189
Produkt: Inekdin iyFoam § Nomer protikh: 154387
Sedereceka: Standard Numer paetih 439
Badany argantzm: spory C, diffictie Neutselimston X
Substanda rakidcajaca; 5,03% atburniny Cras Inkubagl: 7250d2.
Temperatura inkubacli: 363 1°C Temyseratura testuz W1
Badans zawiesing (N): 1,600 ctufmi {7,201} Ceas sustena; 27 mio,
Badana zawiosing / nofntk:  8,00410%¢fu {5,350 log) Wigatriodt wrgldna: 53,2%
Zawlesing do walidacli (Nv): -« Matoda: Westods zalewows
Z préba testowa; nodnlk 2 - cras dzlatania:
“Sigtenic / exus dristania: 200% 1 3000, -
Produkt] Rortwde Huf ohi/ Vo Vo Togs N3 gk
| _._pole ascyiiv k| naayale?
bate Tx05miey | 3 9 17 [ 2,27 288
| ZX 0,5l (10 5 g 5 5
| pdez 2x 04l (105 ] 2
Bole 3 2205 mi (10 ) 3
Poled x5 mi(10h 2 4
Kontrola-  § 2% 0,5 mi {107 6! 87 [ Bz 288 2,04
WSH{NG | 2x05mi{107 Li 11 i 2,93 ]
70,5 (107} [ [ 3
Poley 2x05 mil16h i 1 4
Pole2 2XEEm 07 02 91 o
Foley 2305 mi {107 # 117
Poled 2x 7,5 m (307 135 (3
2x 0,5 mi7} »3an 5330 >330
Konteols | 2x 0.5 {10} pui) 763 178, 538 )
) Tr0,5 mi{(107) 2 2% 22 542
2x05mi(0Y) T 5330 >330 2330 [
Kontrafa {T,) { 220,9 mi (10°) &6 107 &6 489
2%9,5 mi (107 & 1 6 4,95 B
Masaw g
Pred Po tedcle: finica
testern:
Frodult; 194 18,6 88
Nt 15,2 155 06

Walldac]a [ kantrole;
patrz tabels 1.2

Numer 2amduieals: A 151592 Indidin OxyFoam 5 —test 4 po - skutecznolé sporabdjrea Wersfa 01 Strona? 215

3% 61 G,

LGON SES7I01T

Tabela1.2:  Wyniki tests wetiug VAH [ EN 16615
{2015 1) - test 4 pél
Dats! 12 listopada 2015 r. Numer zaméwienia: A15189
Produkt: incidin OxyFoam $ Rumer peobid: P 154387
Sclerectkar Standard Numer parth 439
Badany organiim: spory . difficle Neatratizator: XL
Substaricjs kidesfyeas 0.03% albwminy Cras Inkutiac)l: 72 god.
Teropetaturs Inkubacil 3610 Temperatura testu: 202 3°C
Badana zawiosina (N): 1,60%20” clu/ml (7,20 kg) Czas susrenia: 27 min,
Badans zewlesing frosnik:  8,00°107clu (5,90 lag) Wiigotnodé wagledas: 53,7%
Zawiesing dowalidad ) 1,80%10° cu/mi(2.66log)  Matoda: Metoda xalewows
2 préba testowa: nesntk 1 - cxas driatunla: 3 min,
Stedenie / czas drldanls: 100% /3 miny,
Produkt/ farkwér dui Va Va Togio Mo Togu
pole naayne 2
Polet 2385 mi {167 11 i85 i1 260 213
2x03 mi{io’] i 1 4 2,88
pole2 205 i (3073 1
7ol 3 2105 mipod [’ B
Pote d 2%0.8 mi (107 0
Kontrala: i {107 8 & 82, 2,88 2,04
WSH{,) | 2x057mi(107) [ 13 $ 283
2%05 007 2 o 2
Polel %08 mi {167 [ 1 [
Pola2 x0,5 0 {107} 81
Pola g X85 mi (107 1y
Polgd X059 {1 £
B T¥05 i {167 >33 330 330
Hontrols | 2 X050 (307} 263 178 263 534 044
O 2 %05 il (107} 26 2z 26 557
7%05mi{i0") >330 > 330 ¥ 330
Keotrola {7 { 2x05 ml{107) 107 % 494
2x05m {107} 12 6 4,95
Mavawg:
Prxad Po taicla: Réinlca
testem:
Produkt; 152 B3 09
By 19,2 186 08
Walidacja | kontrole:
patrz tabela 1.2
ECOLAB 5p. 70
31323 Keake
Numer & 24 151892 m 5 testdp Wersla 01 Strorm 63 35

7.

Tabela2.4:  Wyniki HoSowego testu noénikowege  wediug wytycenych VAH [ EN 16615
{2015 r.) - test 4 pdi
Datas 28 paidziemiva 2015 1. Kumar zamowients: A15188
Produke: fncidin OxyFoam § Numer prbki: 154387
Scierecrhar Standard Hurasr panih 439
Sadany arganiam: spory €. difficle Neutralivator: XL
Substancis zakloafqcer 0,035 aluminy Caps Inkubacl: 72 godz.
Tamperatura nkubacl; 3621 Tamperatura tesiut 2021
Badana rawlestna i): ,30410 chufmi 6,96 log)  Cras suszenta: 40 min.
Badana rawtesing [nodnlk:  4,65°307 cfu (5,65 log) Wiigatno$d wagladna: 30,6%
Zawlesing do walidaslf {Nv: - Metoda: Metoda zalewowa
1 prébo testowa - e20s deiakenia: 5 min,
_stytente / cras datalanis: 100% {3 min,
Produks/ Boztueds ol f E) Ve Va fogig Ha gy Rt
e JNE nagynie 1 | natynie 2
bded 2405 i (10%) ) B 5 1 ] REXTI
2 X0 e (18] ) 1 1 1 )
_bgle? 2303 mi {10%) 2 |9
pole3 2505 i (10°) Et]
Poled 2x0,8ml (10" 2
Kontrols- | 2x05 i {107} 8 ] 1 2,04 3,38
WSS | 2205l (107 2 2 3
2x05ml (107} 5 [ [ -
JPater ISl o ) ]
Poin 2 2%05 mi (10} 37
Pole3  I'Txpsmifehy | 38 -
[ rolen 2%05 i (10 3
205l () | 7830 -
Kontrala | 208 paf (107 B 3,56 [
{¥y) 2305 mi {107} 1 513
L 2X05mifigT | »33n
Kontrots {7 : B
5,29 N
Réinlca
12
87

Walldacja | kontrote:
patrz tabela 1.2

Numer samdwienta; A15189-7 Inckin GeyFoam § ~test 4 b6l ~ Skulecanodt syorobbicza Wara 01 Strona §2 15

in i

ECOLAR 5. ¢ 0.0
4o

.0,

S1nig:
10240.1:




Tabeta 2.2:
{2015 1.}~ test 4 psi

Wyniki llodclowego testu noénikowego wedlug wytycznych VAN / EN 16615

Data: 3 grudnia 20151, Nurer s@mowlenis: A15189
Progukt: tnaidin GxyFoam § Numer prébid: £ 154387
Sckererzka: Standarg Numer partlh 439
Badany otganizm: sposy €. difficile Neutralizator: X
Substands akideajgcar 8,03% albuminy C2as inkubacis 72 godz.
Yemperstura inkubaji: 36 10C Temperaturs testu: W4 1C
Batana zawiesina ) 1,7°107 chu/ml 7,23 ag) C1a5 suszenla; 24min,
Gedans xawlesina / nofalk:  8.5%10%cfu (5,92 log) Wilgotnoté wegtedoa: 30,8%
Zowlesina do walidac) (Nv): Metoda: Metoda zalewows
2 préba testows; nognik 1~ cxas datatania: 5 min,
Statenis | c2os deiafonia: 10051 § i, -
Produkt Roatwér Fal T (A Vo Clog R
______ pake racynle 1 | nectynie 2
Pola 1 25 0,9 mi {307 ) 1§ ] i
20,5 ml 357 [ 1 n 1 -

Polez 20,5 mi 107 i 1 "

Paivd 2x05m05 1 o [

Poled 2x05 0l 1Y) ) [ M
Kontrola- | 25 0,5 mi (10} 187 120 142 120 3,12 2,86
WSH{B,) 3 r S U z [ Z ] e

2x05mH{107) [ ) [ [
Jbolel G EMIA0Y o [ [ [}
2508 mt (30" B8 226
2305 m{509)
2x 05 m {107} -
2x05 mi (187 >330
Kontrolg 2x 05 mi{10% >33
{1} 2x0,5 ml (107 a1 5,59 038
203wl {10 >330
¥onwala {T3 | 25 6,5 ml (10 >33
2x 05 m (167 7y 587
asaw g
Prezed Po tefcie: Réinics
testem;
203 1,1
- 19,3 08
Walidacja | kontrole:
patrz tabela 1.2
ECOLAR Sp.r o,
31323 Krardw, ol
6
Nume? ia: A £5189-2 Incid] $-test 4 pol - skutecznoid sporobdjcza Wessjs 03 Strona § 115
Tabela 3.1 Wyniki i ge testy weilug wytyczaych VAR / EN 16615
{2015 1)~ test 4 pét
Data: 29 patdztarniks 20151, Numer ramdwienia: A 15189
Produkt: Tnckdin OxyFourn § Numer probids P 154387
Sclerecska; Standard Humer partii; 439
Badany organlm: spory C. difficie Heutralizatar: *
Substancjs aaktdcalen: 0,03% albuminy Caas Ikl 72 go6:.
Yemperatura nkubacji: 3642°C Tewiperatura tostu: FUES Y
Badaos zawlesing (N): 9,30710% cfu/mt (6,96 fog)  Cras suszenta 40 rain.
Badane rawlesina / notnik:  4,65°10° cfu (5,66 Jog) Wilgotnodt wighedna: 32,6%
Zawtesing do walidacl{nvk: - Metada: Metoda mlewows
1 préba testowa ~ czas ddatania: 15 min,
{ Storunie / caas dalatania: 10097 15 i,
Produkt] Raztwir il o/ Vo i VYa logy; Na iog
ke | naceynle | | ancxynis 2
Polsl | 205 mi {30 31 a8 £ ¥ a5 2,33
2505 mi {10y 2 5 3 5
1x0,5 m{18") [ 13
2x05 mi (a5 13 16 -
2xD,5 ml {107} 13 13
onteole- | 2%0,5 mi(10) ) 35 9 = EX] 247
WSHING | 2%0,5 ml{307) 5 4 4
240,5mi107) [ 1
| okt  HnEmii0]) [ [
Pok 2 2585w 187 5
Pylg 3 2%0,5 mi{107) by )
Poled 2x0,5 0 (30} r)
2x6,5mi (197 >336 >33 2330
Kootrola | 2¢ 0,5 mi {107} 86 0 4,96 438
L Axd 2%0,5 ol {107) 13 2 i) 531
2x05mao’) a3 >30
Komieola {1} | 2x6,5 mi (107} 9 48 485
2x0,5mi {307 6 & 4,85
Masaw g
Prred Po tesae; Rétnlea
testam;
20,2 19,1 3,1
19,4 187 A
Walidacja | kontrole;

patrz tabela 1.2

Numer pamowienia: A 15189-2 Incidi OxyFosm § - fast 4 pdl - skutetznod€ spormbidjer Wersla 03 Strana 112 15

Tabela 2.3:  Wyniki il BO testu wedlug VAH / EN 16615
{2015 1.} - tast 4 pst
Data; 3gradnda 20151 Numer samdwients: A 15189
Produkt: tncklln OxyFoam § Numer probhi: P 154387
Sciereceka: Standard Nurrier partll; 439
Badany orgenizm: spory C. diffictte Newtraltzator: XL
Sobstancia raktécalieas 0,03% albuminy Ceas inkubiacll: 72 godz.
Tomperatura nkubstiz b1 Vemperaturs tastu: 2031
Badana rewlaslna (N): 177507 efofml (723 log)  Caas suspeniat 24 mip.
Badana awlesina/ nohlic  8,5410%cu (5,92 hog) Wiigotnost waglgdnac 20,8%
Zawilesing do walldacl {Rv): Metoda: Metnds ralewows
2 préba testawa; nofntk 2~ czas d 5 mi
Stgtsnie ] m
Produke) | e i Va Vot g Ha log /
pale - aczynle t | rocrymin 2
Polel 2x05 01 (107 3 5 4 B L6S 431
2x05 Mty 1 3 H i -
Pole2 2x0,5 o0 {10 [ o
Poie3 F303mi{10) 9 )
Poled ["2x0,5 mi(i0] ) 3
Kontrols- | 2x0,5 101 (10 142 FEN) 142 18 312 786
WSHING [ 2205 mi (10 7 3 F] g 2,80
110’ ) [ [l 9
Pole 1 i) 0 0 0
[ oled Z¥05 il {10 158 226
Poled 2x05mi{10° 166 19
Pakea | 2x05mif0 FI7) 160
S Smi{10y | >3350 >3
Konwreta {107 »330 >330
{ts Ix85mi{10h & 36 ) 6,28
ZxBsoiia) 1430 7330
Kontreola {Ty} | 2x05mi (107) >33 2330
2ot {72 7 B
Masaw g
Bo tedcle: Réinica
195 0.8
18,5 03

Walldacja { kontrole:
patrz tabeia 1.2

Tabela 4.1t Wyniki losclowege testy

{2015 r.) - test 4 pol

go  wotug wyty

ych VAH / EN 16615

Data 2 20151, Nurmer A15189
Produkt: tncklin OxyFoar S Bumar probid: P 151387
Scierectka: Standard Numer partii: 439
Budany organlim: spoty C. difficlie Heutratizato XL
Substancis zaktéesjaca; 0,03% albuminy Cras inkabadi: 72 godz.
Temparatura Inkubagh 361 Termparaturs testu: 021
Badsna zawlesing {N): 3,30°10° cfufml (6,96 log}  Caas susrenla: 40 min.
Badana zawlestna fnofnik:  4,65°10° cfu (5,66 tog) Wilgotnosé wagledna: 3,6%
Zawlestna do walidacl {Ne): Metoda: wstada ralewowa
1 préba testowa — czas dziatants: 30 min,
Stelenic ] ceas dritiania: 40 iR, ._.
Produkt/ Rortwetr ofu) EiYa Var Va Togwha | iogiR
pole meynle t | nacrynle 2 {
Polel | 2x05 mi{10% 0 0 0 [ 0,00 4,24
. )5 mi (1073 0 0 ) [
Pole 2 5 ol (10 o o
_Pale3 5 i 1107 a [
Paind 5 i 107 [ [] .
Konerals- {107} 20 8 28 245 748
WSH{N,) | 5 mi {107 7 3 k]
x05 mifi67) 1 [ 1 )
Pofe 2205 mi{1a"y [) 2 [
Pole2 |2 x05 i (109 1
boled 2505 mi (16 [
Pala s 05 mi {107 1
2x05mi {100 1 >d30 ¥ 335 230
Kontrofa | 2X0Smi {16 & 01 [ 456 009
{1 2e0smine T 13 1 13 EXT)
2x05mi{30%) B »330 > 310
Kontrola {1} | 30 3 E 451
4,98
Réintca
68

Waildacja | kontrole:
patrz tabela 1.2

Numer smdswienia: A 15188-2 facidin OxyFaam S~ test 4 pdt - dtecrnoé sporobdicza Wersja 01 Strona 121 16




Tabels 4.2 Wynlkl Hodei 20 testu wedlug wylycnych VAH / EN 16615 Tabelad,3:  Wyniki Hokiowego testu nofnikowego wedlug wytycznych VAR / EN 16615
{2015 r.) - test 4 péi {2015 1.} test 4 péi
Bata: 12 fistopada 2055 7, Numer zaméwiania: A15189 Data 12 tistopada 2015 7. Numer raméwlsnia: As189
Produkt; Incidin OxyFoam § Rurner probkd: P 154387 Produkt: Inciin OxyFoam § Nurner probki: P 154387
Scleracakn Standacd Humer partl; 439 Scisrectiu Standard Numer partil: 439
Badsny organkm: spory C. diffichle HNeutralizator: Xt Badany organizm: spory £. difficite Neutralizators XL
Substanda rakiécajaca: 0.03% altiuminy Caas inkubadl: 72godz. Substancfz zaktdcal3cas 0,03% albuininy Crax Tnkubacih: 72 godz.
Tomperatura Inkubacl 3641 Temperatura test: 021 Temperstura inkubacfl: 21 Temperaturs testu: 20#1°C
Badana rawiesina (N): 1,60°10 cfu/mi(7,2010g)  Cras suszenla: 27 min. Badzng awlesing {N): L60°10 clufml {7,20108)  Caas suszonta: 27 min.
Badana zawissing / nadnlic  8,00°10% cfu {5,90 log) Wiigotnosé wagledna: 58,29 Badenn zawiesing /nofalk:  8,00°10% cfu 5,90 log) Wikgotnodt wagledna; 53.2%
Laedtasing do walldach (Nv): Metada! Metods rafewowa Zmwieslng da walidadi v}« Metoida: Metoda zalawowa
£ préba Yestows; no$nlk 2 — czas di 38 min, 2 proba testown; nodntk 2~ czas 30 min,
Stetente / oo drietents: 10U (30wl N Stutenie / cras o 100% / 30.mln,
Produkty duf Vo Va [ tog B Produkty dfuf duj Vi Va Togio e logus R
i pole TGy 2 e nacrynle X 3 nacrynle 2
Polel | 2x05mi{1C]) i 13 14 17 XU T Pole 1 %05 {1} 2 3 K] 3 1,78 333
2x03m {107 8 1 0 1 i 2505 I {107} 1 i 1 1
Folaz 2x 0,5 0 {10%) 14 6§ Pole2 2305 ml {187 a 2
Pols 3 7x0,5 mi {367 3 3 Pole 3 20,5 i (16} ] i1
Paled 2x95mt {10%) 4 7 “” _Poled 2x98 mi {10} [
Hostrola-  { 2x 0,5 mi{10°) FE) 98 ) ) E a5 ] Kontrol- | 2x0,5 mi [ 93 2 99 2,98 185
WSHIRS | 2x05mi{10") 15 3 3 WEH RS | 2x05mi{10 15 15 28 333
20,5 mii0% 2 7 ] 2x04 i} k] F 7
Poled 2% mi (107 9 9 ) T okl 20,5 mi (10° 0 ) [}
Pole? 2x03mi(10% 1l Pole2 2x05 mifi P2
Pole3 2305w 105 2% Pofe3 2x05mi (1) %
Poled 2x6,5m {107 45 Poleq 20,5 rol (20° %
2%0,8 mi (30" 330 >33 >330 2X05 i (107 >330 >339 >330
Korstrols T 3% 0,5 mi{107) 12 3 531 Koabrola | 2x05m) B0 192 7] 28 531 042
{7 Tx 65wl (107} 21 ) 5,34 i i ] 7%05 ml (10° 2 i) 23 534
ZX05 i {30 ] 7330 5330 2x0smite | 533 >33 »330 > 330
Kontrols {1} 165 2 5 5% Kontrolz (7.} | 2x05ml (107 92 88 » 88 5,95
. 2x0.5mi (0] 1 HY 16 527 - e 203 mi (0% 2 16 2 i 527
Mass w gl Masswg:
Praed Pu tesicie: Réinlca Przed Po tefde: Rainica
testem: - . festem;
Produkt 20 19,3 6a 14,7 19 o7
193 18,5 0,6 81 B 05
Walldac]a i kontrole: Walldacja | kontrole:
patrz tabela 1.2 patrz tabela 1.2
EZOLAB $p. xo.0. ECOLAB 5. 2 0.0,
3 sk, ol Opoiahe 100 a1 it v 100
91, 1272681 61 00 fax 1261 3T 01
BH77 3] NIF 677 00244-4
Nusries ramdwienia: A 1518Y-2 Inclifin DxyFoam 5~ test 4 pdl - skulecinosé sporohicrs Wersja 01 Strona 13215 N
Legenda:
MW e frednls wartost
X = trednia wartost
: = frednia wartodé
RF = aymnlk redukcl
® « cxynnik redukejt
*330 = nlzpoticeatng
660 = nigpolficzalne
nd. = nteokredions
3 a autohnhiblds
du = Jednostid tworzges kolonly

ECOLAB Sp

ke Gl

IR



Prof. Or med. H.-P. Werner

Ecolabs Deutschland Gmbh
Ecolab-Allee 1

40789 Monhelm am Rhein
NIEMCY

incidin OxyFoam §

Derynfekcja powierzehni z wykorzy

{Test 4 p6l w warunkach praktyczaych)
Ddatanie grzy Jeze (A L ik

dzialania mec

EKSPERTYZA

Po przetiadanio rodka dezynfekeyjnego Incidin OxyFoam § wediug

2Wymogdw | metod dotyczacy y i certy
{Status: 2015 r.)

s

27.03.2015

VAH dla procedur dezynfekcji chemicznef”

4 oceng wynikbw 7 raportéw z badari SN 17908, EN 13624 7 dnia

03,03.2015 r.; SN 17908, prEN 16615 z dnfa 17.03,2015 r.; SN 17908, prEN 16615 (2 test) 2 dnla 17.03.2015

7. 1SN 17908, prEN 16615 (3 test) z dnia 25.03.20115 r.:

Zalecenie dotyczges stosowanla
$rodka
Incidin OxyFoam §
do dezynfekc]i powlerzchnl

Driatanle graybobdjore

Stronalz3

w tescie 4 pdl w warunkach praktycznych dia badania skutecznoéci roztwory dezynfekeyfnego pray

zastosowaniu przeclerania za pomoeg standardowe] tkaniny.

Wedlug uzyskanych wynikéw Incldin OxyFoam $ jest 2godny z

W ii dami d "

(Status: 2015 1.}

w warunkach brudnych w

100% wezasie  Sminut

Prof, D smiad. H.-P. Werner

ig certy VAH dla procedur dezynfekc)i chemicznej”

ECOLAB 5p. 2 0.0,

i

g‘trona 323

Wynlki testéw in vitro

zostaty przep! z graybami Aspergi i w ch

flodciowe testy
caystych | brudnych,

[ncldin OxyFoams § wykazal wystarczajgce pozlomy redukeji (4 fog.)

w warankach czystych { brudnych

wo7%  wcasle 5 minut,

‘Wyniki testdw w warunkach praktycznych

X {rodka dezy

inego Incidin OxyFoam 5 zostala okredlons z wykorzystaniem dzialania

mechanicznego w badaniu w 4 obszarach, w warunkach praktycznych dia badania skutecznosci roztwory

pryy

przecierania za pomocy standardowe] tkaniny wedlug normy prEN

Y
16615, w ¥

wystarczajgeef skutecanosel,

W warankach brudnych uzyskano wynik

100% werasie  Sminut

6161 01
07911

i

Stropa2z3

v g



Dzial badan i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschod, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznos$¢ grzybobdjcza érodka Incidin OxyFoam S wediug metodologii normy prEN

16615:2014

Potwierdzone zostato, ze preparat 14210 p.34, przebadany wedtug raportu SN 17908 przez HygCen, jest

identyczny ze srodkiem Incidin OxyFoam S.

Stwierdza sig, ze:

# Incidin OxyFoam S ma dziatanie grzybobdjcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozciediczonej, w czasie dziafania

wynoszgcym 5 min,

Monheim, 30 marca 2015 r.

Dr. Peter Forth
Senior Scientist
Research & Development Healthcare

Ecolab Deutschland GmbH: D-40766 Monhelm am Rhein

[fnr

Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist
Research & Development Healthcare

ECOLAB %p. 2 0.0.
31-323 Krakow, ul, Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 51 01
REGON 350577317 NIP 877-002-40-11

Za zgodnose v oryginalem
Krakdw, dnia:

Uanrschs Hank i, Dxas oo

Kamn ) 2020w HLZ SO 1D

THAN: DESE MY ORI 4037 23% 0

HIC: ER-L Y ORDDY

Geltsigerloontl® inispuamer: DESIDIOJINO0508225
PN DB $1 3912538

Geetostaf oo sowbefikics Hallcay S Musoim wm Rhein
Handalusging: AG Wseldif, HRE 278

Vorsitzouder des AuSiiosmres Andmw Welllngze @
Gaschalisdimng: B ¢ Kevatiiok, Rl Giehrzod




Dzial badan i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skuteczno$é grzybobéjcza $rodka Incidin OxyFoam $ wediug metodologii normy prEN
16615:2014,

Ustalono, ze preparat 14210 p.34, przebadany wedtug raportu A 14242-7 przez Hygiene Nord, jest
identyczny ze $rodkiem Incidin OxyFoam S.

Stwierdza sig, ze:
¢ Incidin OxyFoam S ma dziatanie drozdzobéjcze wedtug normy prEN 16615:2014, w warunkach
brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozcierficzonej, w czasie dziatania wynoszacym 1 min.
* Incidin OxyFoam S ma dziatanie grzybobdjcze wedtug metodologii normy prEN 16615: 2014 r., w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozciericzonej, w czasie dziafania
wynoszaeym 5 min.

Monheim, 27 kwietnia 2015 r.

=

Dr. Peter Forth Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healthcare
ECOLAB Sp.z 0.0,
34.323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NiP 677-002-40-11
"Za zgodnosé 7 oryginatem
Krakow, dnia:
i s { ¥ «
){ {16, a4 Zi’fﬂ%g{ ,
aim’z}'ﬁﬁ‘ driarska
profrE st Sprroo.
e
Ecolab Deutschland GmbH: D-4G766 Monheim am Rhein U\

Uhantseha Mank M4, It

Kamn 2200 3% HLY S 300 1

PHAN: DHSE BT 0010 U327 220 16

HCAITOED

frltivigerlorunifl shvusmicaier: DEGIDIDIONGIS08225

LT 1NY 38 BT $9)885%

Sheerlsihah m oo Wil Malleay  Siter Moot o Rbein
Handeluiginer &0 Pfsyoldef, HRE 2577

Voruibeinder dos AuSelizumess Ansdnees Vielingroft
Guschafelilnwg Fre Kapstiitk. Ralsa Givlieus




Dziat badan i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skuteczno$é pratkobéjcza érodka Incidin OxyFoam S wedlug metodologii normy prEN
16615:2014

Ustalono, e preparat 14210 p.34, przebadany wedtug raportu SN 17908 przez HygCen, jest identyczny
ze srodkiem Incidin OxyFoam §.

Stwierdza sig, ze:
 Incidin OxyFoam S ma dziatanie pratkobéjcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w

warunkach brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozcienczone], w czasie dziatania
wynoszacym 5 min,

Monheim, 31 marca 2015 r.

Dr. Peter Forth Dr. Bemhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healthcare

ECOLAB Sp.z0.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350677317 NIP 677-002-40-11

Za 24odnose z oryginalen |
| Krakow, dnia:
Pt MG

e )

fjamf@’ﬁﬁi:?éd sl
- FProkurent Eeol )
adpis - ARRRLZA0.

Ecolab Deutschland GmbH: D-40766 Monheim am Rhein
Blastachs Hank 846, s o

Ron T203 376 HLZ A4 908 10

FRAN; DESR JULT URLD U7 2275 00

HCREATRETY

Silursiger eonbti Allvmemaner: DES 1 DTOUIRO0S0E22S
EOVI-NY 1K B a9)osas

Gt afl il s lednkior altene  Si Meshebm um Risin
Thmdelsizging &G Daddod], HREB 75357

Vanstsouder des Ausicnmes: Andets Wellingroff
Gmchafsfilmueg: Ben Kegntiich, Ralo Glebiteu




Dziat badaii | rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Oswiadczenie eksperta: skutecznogé pratkobdjcza $rodka Incidin OxyFoam S wedtug metodologii
normy priN 16615:2014.

Ustalono, ze preparat 14210 p.34, przebadany wedtug raportu A 14242-8 przez Hygiene Nord, jest
identyczny ze $rodkiem Incidin OxyFoam S.

Stwierdza sig, ie:
¢ Incidin OxyFoam S ma dziatanie pratkobdjcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w

warunkach brudnych, gdy stosowany jest w postaci nierozcieficzonej, w czasie dziatania
wynoszgcym 5 min.

Monheim, 27 kwietnia 2015 r.

Dr. Peter Forth Dr. Bemhard Meyer

Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healthcare

ECOLAB $p. 2 0.0,
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
Za zgodnodé 7 oryginatem
Krakow, dnia:

’{m{gg?m%é J 4

PrekarentEcolab iy . z

|
i

AN AT SER RIS ; AN,

\
Ecolab Deutschland GmbH: D-40766 Monheim am Rhein &

Crrehe Hak ALE, Lisan gor)

Eama 230209 HLZ 50100 15

FRAN: T8 30T OUL0 U3 2276 08

B G TDE D

el sigem et ginmssmune; DESIDNOYBG0050R23S

LIS IDINE 13 B149J4435

Lzt afl i o ki Mol St Miahebs wm Rhaty
Nandelueging At Eiseoldor], HRE 2577

Vornitstwdar i Auiciursree: Andross Welliopintf
Geschafsfioicg PO Kapatiith, Ratp Sdebiend
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DR. JOCHEN STEINMANN
/O DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, DE 28259 BREMA

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM
DR, J. STEINMANN : C/0 DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDEROOG 2 - DE-28259 BREMIA INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 9/04/2015

Ekspertyza

Dziatanie srodka Incidin Oxyfoam $ wedtug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.08.2008 r. przeciwko
poliomawirusowi SvV40.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E141.0308aS$ z dnia 9.04.2015.

Wiasciwosci inaktywujace wirusy Srodka dezynfekeyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam $ firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko poliomawirusowi SV40, szczep 777, zostaly przebadane za pomocy
ilosciowego testu zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der
Viruskrankheiten e.V. (Niemieckiego Stowarzyszenia Zwalczania Chordh Wirusowych) oraz Instytuty
Roberta Kocha (RKI).

Wedlug powyiszych wytycznych $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okreslonym stezeniu posiada
wladciwosci inaktywujace wirusy jesll w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o > 4 logyg
{inaktywacja > 99,99%).

Incidin OxyFoam $ zostat przebadany w postaci nierozcienczonej, w temperaturze 20°C, Czas dziatania
wynosit 30 i 60 sekund. Po czasie dziatania trwajacym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane o 2 4
logyo. Dlatego dziatanie wirusobojcze przeciwko poliomawirusowi $v4g, szczep 777, zostato okresione w
nastepujgcej formie:

nierozcieficzony 30 sekund

D{Qhexy&t&inma N

Incidin Oxyfoam S - wytyczne DVV/RRE 2008

ECOLAB sp. zo.0.
31-323 Krakdw, ul, Opolska 100
tel. 127261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-00240-11

Za zgodnose z oryginatem
Krakow, dnia;
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DR. JOCHEN STEINMARNN Norderoog 2
Wiss. techn. Leiter der D-28259 Bremen
MikroLab GmbH
Telefon: +49 {421) 27819102
Fax:  +49 (421) 2760283
hitp://www.mikrolab-gmbh.de
e-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

10.10.2008 r.
Mikrolab GmbH, Norderoog, D-28259 Bremen Dr St/NM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Skutecznosé srodka Incidin OxyFoam S przeciw wirusowi BVD w ilosciowym tescie zawiesinowym
przeprowadzonym w temperaturze 20°C wedtug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.08.2008 r.

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania AOSML639BB {US08002) z dnia 10.10.2010 r,

Wiasciwosci inaktywujace wirusy $rodka Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH przeciw
wirusowi biegunki wirusowej bydta (BVDV), szczep NADL, zostaty przebadane za pomocg ilosciowego testu
zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Verelnigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.
(Niemieckie Stowarzyszenie Zwalczanla Choréb Wirusowych) oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Wirus BVDV zostat wybrany jako wirus zastgpezy dla wirusa zapalenia watroby typu € (HCV) poniewa? nie
istnieje zaden model zwierzecy, lub system hodowli komdrkowych, stuzacy do wyhodowania tego wirusa.
Dzigki przebadaniu wirusa zastgpczego pojawia si¢ mozliwos¢ wydania zalecert dotyczacych inaktywacji
wirusa HCV przez $rodek dezynfekcyjny.

Wedtug powyiszego testu zawiesinowego $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okredlonym stezeniu,
posiada wlasciwosci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o
24 logyo (inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 15 i 30 sekund. Po czasie dziatania trwajgcym 15 sek. poziom redukcji wirusa przekroczyt 4 log,o w
préble wedtug metody Lyckego.Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko wirusowi BVD okreglone jest w
nastepujgcej formie:

nierozcieniczony 15 sekund

Dr. J. Steinmann

[Za Zgodnose z oryginaiem !
Krakéw, dnia:
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31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 81 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-14

/ ECOLAB sp.z 0.0,
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DR. JOCHEN STEINMARN Norderoog 2
Wiss. techn. Leiter der D-28259 Bremen
MikroLab GmbH
Telefon: +49 {421) 27819102
Fax: +49{421) 2760283
httn://www.mikrolab-smbh.de
e-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

23.08.2008
Mikrolab GmbhH, Norderoog, D-28259 Brema Dr St/BB

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Skuteczno$é preparatu Incidin OxyFoam S przeciwko wirusowi krowianki w iloSciowym tedcia
zawiesinowym przeprowadzonym w temperaturze 20°C wedtug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.08.2008 r.

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania AOSML639BY (US08002) z dnia 22.08.2008 r.

Wiasciwoscl inaktywujgce wirusy $rodka do czyszczenia i dezynfekcji twardych powierzchni Incidin
OxyFoam S firmy ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH przeciwko wirusowi krowianki, szczep Elstree, zostaly
przebadane za pomocy ilosciowego testu zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur
Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.v. (Niemieckiego Stowarzyszenia Zwalczania Choréb Wirusowych)
oraz Instytutu Roberta Kocha {RKI).

Wediug powyiszego testu zawiesinowego $rodek dezynfekcyjny lub jego roztwér o okredlonym steieniu,
posiada wlasciwosci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o >
4 logy, (inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyFoam S zostat przebadany w formie nierozciericzonej (80,0 %), w temperaturze 20°C. Czas
dziafania wynosit 15, 30 i 60 sekund. Po czasie dziatania trwajgcym 15 sek. poziom redukcji wirusa
przekroczyt 4 log,, we wszystkich prébach. Wobec powyzszego dziatanle wirusobojcze zostato okreglone w
nastepujacej formie:

nierozcieniczony 15 sekund

A

ECOLAB 5p. 7 0.0,

Dr. J. Stelnmann 31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Za zgodnosé 7 oryginatemn
Krakdw, dnia;
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Labor filr angewandte Mikrobiologie GmbH

Mikrolab GmbH, Norderoog 2, D-28256 Brema Telefon: +49 {421) 27819102
Fax: +49{421} 2760283
e-maif: Mikrolab.GmbH ®t-online.de
http://www.mikrolab-gmbh.de
Ust-1Dno..: DE208891444

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

threZeirchen, IhreNachrichtenvomUnsereZeichen, unsereNachrichtvom Brema, 13.05.2015

Wihasciwoséci inaktywujace wirusy érodka dezynfekcyjnego Incidin OxyFoam § firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GMBH w ilosciowym tescie zawiesinowym (,Wytyczne” DVV/RKI),

Niniejszy wycigg oparty jest na nastgpujacych raportach Mikrolab GmbH z badania $rodka
dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyFoam S firmy ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH:

Ekspertyza dotyczaca wirusa BVDV, 23.08.2008
Ekspertyza dotyczgca wirusa krowianki, 10.10.2008
Nastgpujacy poziom steienia i czas dziatania jest konieczny do inaktywacji dwéch badanych wiruséw:
nierozcieficzony 15 sekund

w celu osiagnigcia poziomu redukcji wynoszgcego 4 logy (inaktywacja 2 99,99%) w ilosciowym tescie
zawiesinowym zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
e.V. (DVV, Niemieckie Stowarzyszenie Zwalczania Choréb Wirusowych) i Instytutu Roberta Kocha
(RKI).

Po przeprowadzeniu oceny z wirusem krowianki i wirusem biegunki wirusowej bydta (wirus BVD,
wirus zastepczy dla wirusa zapalenia watroby typu C) $rodek Incidin OxyFoam § moze zostaé
okreslony jako posiadajacy ,ograniczone dziatanie wirusobdjcze” wedtug zalecen komisji ekspertéw
RKI (Bundesgesundheitshl 2004 r., 47: 62-66) i tym samym jest zdolny do inaktywowania wszystkich
wiruséw otoczkowych,

Wobec powyiszego, po udanych testach z dwoma wspomnianymi wirusami otoczkowymi, $rodek
dezynfekcyjny Incidin  OxyFoam § wykazuje takie skutecznoé¢ przeciwko tzw. wirusom
krwiopochodnym takim jak HBV, HCV, i HIV, jak réwniei przeciwko czionkom innych rodzin wiruséw,
takim jak orthomyxoviridae {w tym przeciwko wirusowi grypy H5N1), herpesviridae i coronaviridae
{w tym SARS-CoV).

31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP §77-002-40-1

Za zgodnose z oryginatem
ECOLAB sp. 7 0.0, Krakow, dnia:
Rl




Labor fiir angewandte Mikrobiologie GmbH

Mikrolab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Brema Telefon: +49 {421} 27819102
Fax: +49{421) 2760283
e-mail: MikroLab.GmbH @t-online.de
http://www.mikrolab-gmbh.de
Ust-iDno..: DE208891444

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Aliee 1
D-40789 Monheim am Rhein

lhreZeirchen, IhreNachrichtenvomUnsereZeIchen, unsereNachrichtvom Brema, 13.05.2015

Wiadciwodci inaktywujace wirusy érodka dezynfekcyjnego Incidin OxyFoam $ firmy ECOLAB
DEUTSCHLAND GIMBH w iloéciowym tescie zawiesinowym {, Wytyczne” DVV/RK)).

Niniejszy wyciag z badan oparty jest na nastepujgcych raportach Mikrolab GmbH z badania $rodka
dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin Oxyfoam S firmy ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH:

Ekspertyza dotyczaca wirusa BVDV, 23,08.2008
Ekspertyza dotyczgca wirus krowianki, 10.10,2008
(Zmiana nazwy podsumowania dla UltraSan Broad Spectrum od Aseptix B.V.)
Nastgpujgcy poziom stezenia i czas dziafania jest konieczny do inaktywacji dwéch badanych wirusow:
nierozcieficzony 15 sekund

w celu osiggniecia poziomu redukgji wynoszacego 4 logy, (inaktywacja > 99,99%) w ilodciowym teécie
zawiesinowym zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
e.V. (DVV, Niemieckie Stowarzyszenie Zwalczania Choréb Wirusowych} i Instytutu Roberta Kocha
{RK1).

Po przeprowadzeniu oceny z wirusem krowianki | wirusem biegunki wirusowej bydta (wirus BVDV,
wirus zastepczy dla wirusa zapalenia watroby typu C) érodek Incidin OxyFoam S moze zostac
okreslony jako posiadajacy ,ograniczone dziatanie wirusobojcze” wedlug zalecert komisji ekspertéw
RKI {Bundesgesundheitsbl 2004, 47: 62-66) i tym samym jest zdoiny do inaktywowania wszystkich
wiruséw otoczkowych.

Diatego po udanych testach z dwoma wspomnianymi wirusami otoczkowymi, érodek dezynfekcyjny
Incidin OxyFoam S wykazuje takie skutecznoéé przeciwko tzw. wirusom krwiopochodnym, takim jak
HBV, HCV, i HIV, jak réwniez przeciwko cztonkom innych rodzin wiruséw, takim jak orthomyxoviridae
(wliczajgc w to wirusa grypy H5N1), herpesviridae i coronaviridae { w tym SARS-CoVv),

7a zgodnose 7 oryginalem !
ECOLAB Sp. 2 0.0. Krakow, dnia:
31-323 Krakoéw. 1l Opolska 100
fel. 12/261 61 00.fax 12/261 61 03 ! @5
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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