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Meliseptol” Foam pure

Preparat do dezynfekeji powierzchni wrazliwych na dziatanie alkoholu

Meliseptol Feam pure to szybkodziatajacy Srodek, przeznaczony do dezynfekeji
powierzehni sprzgtu | urzgdzed medycznych wrailiwych na dzialanie alkoholu
np. inkubatordw, glawic | urzadzen USG, pomp infuzyjnych, foteli zabiegowych
i dentystyeznych, fdzek szpitainych, stolikéw oraz sprzetu bedacego ha
wypasaZeniu sal operacyjnych, gabinetéw zabiegowych a takie wyrobdw ze
sztucznej skbry.

Dezynfekeja powierzchni wg.DGHM{ VAH oraz DV V]
RKI: bakteriobdjezy, drozdzobojczy, wirusy otoczkawe
(tacznie z HBY, HCV, HIV)

~werunki czyste 1 min,

-warunki brudne 2 min.
B Preparat w pianie do szybkiej dezynfekeji powierzchni wrailiwych na ! Yo

dziatanic alkoholu Pratkabdjczy (M. Terrag) .-

# Doskonata kompatybilnosé materialowa, mezliwosé stosowaniz do - EN 1434é i
przedmiotéw z akrylu, glowic USG, foteli zabiegowych itp. A
& Bez substancji zapachowych, bezbarwny <EN 14563 .00 ; :
& Szerokie spectrum dziatania obejmujgce bakterie fw tym pratki oraz L . .
MRSA), ng\,'by, wirusy otoczkou:e [wqtym HBY, HCV, i:lV]pw?rus Dziatanie wirusobojeze zgodnie z D VY | RKL:
ptasie grypy oraz niektdre wirusy beza toczkowe Rota-, Polyoma-, - Wirus plasij grypy 15 sc.k.
Norgvirus - Rota 1 min.
H Przebadany dermatologicznie - Polyoma 5 min,
& Posfade opinie odnosnic stosowania na oddziatach noworodkawych - Noro (EN14476) 5 min,
B Mazliwoié stosowania w pianie Zywienjowy LRI e S
B Wyréb medyczny klasy H 2 bakteriobojezy EN 13727 oo SR g0sek,

drozdzbojezy EN 13624 30 sek,

Do dezynfekdji wrazliwych na dziatanie alkohalu powierzehni sprzetu i wyrobow

medycznych, Zwiizyé powierzchnig nierazciericzonym preparatem spryskujge
lub przez . przetarcie .nawilzong preparatem Sciereczkg. Dezynfekowang
powierzchnie pokryé calkowicie phynem i utrzymywaé wilgoing przez czas
dziatania preparatu. Nie wycieraé do sucha.

W cele eliminacji dlodci. wdychaneqo aerszolu, butelka zostata wyposaana
“w specjalng glowice spieniajgca.. Wylworzona piana dezintegruje sie na
" powierzchri ‘w ciqgu kilky -'sekund wspomagajac jednoczesnie proces

oczyszezanla, T L

CEos

Dostepne opakowania Numer katalogowy
Butelka ze spryskiwaczem 750 ml 19797
kanister 5L 19289

Wiadciwodei chemiczne | fizyezne

Wyglad: przezroczysta, bezbarwna ciecz
Gestase (20 °C): €a.0.98 g/ mi :
Zapach: bardzo fagodny

wartosc pH: ok. 7

Punkt zaplonu (wg.DIN 51 758): +31.5°C

. Meliseptot® Foam pure - skiad L : :
100g roztwory zawiera: 17 g 1-Propanel, 0.23 g chlorek dwudecylodwumetylcamoniowy:
< 5 % piejonowe 4radki powierachniowa czynne, wodz oczyszezona - e : L

-Sklad zgodnic 2 Regulations for Detergents EG 648/2004: < 5 % niejanowe érodki pawferzchniowo czynne i
Padmiot odpowiedzialny | wytwdrca: B. Bravn Melsungen AG ,Cari-Braun StraBe 1 , D-34212 Melsungen, Niemcy

Aesculap Chifa Sp, z 0.0. | 64-300 Nawy Tomysl | ul, Tysigclecia 14

Tel. 61 44 20 100 | Fax 6144 23 936 | www.chifa.com.pl OPM-IC-021 25/04/2016

Aesculap Chifa ~ firma grupy B. Braun




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISH (UE) 2015/830 2 dnia 28 maja 20135 r. zmieniafgeym

rozporzqdzenie (WE) nr 190 7/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikalicw REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L. 132229.05.2015r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.122 17.01.2017 1)

SEKCJA1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJIU/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

1.1

1.2

1.3

1.4

Identyfikator produktu
MELISEPTOL Foam Pure/Fresh

Istotne zidentyfikowane zastosowania mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: $rodek do dezynfekcji wyrobéw medycznych o delikatnych, wrazliwych
powierzchniach, np. ultrasonografy, pompy infuzyjne, fotele dentystyczne, tozka szpitaine, stoliki.
Zastosowania odradzane: nie okreslono.

Dane dotyczace dostawcey karty charakterystyki

Dostawca:

AESCULAP CHIFA Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100

Fax: +48 61 44 23 936

E- mail osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: intb.acp@bbraun.com

Numer telefonu alarmowego

Telefon alarmowy w Polsce (czynny w godzinach 8:00 — 16:00): + 48 795 470 377

Data sporzgdzenia/aktualizacji: 18.08.201 1/31.07.2014 (1)/18.05.2017 r. (2)/07.07.2017 r. (3)

SEKCJA2: IDENTYFIKACJA 7ZAGROZEN

2.1

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008:

Substancje ciekle latwopalne, kategoria zagrozenia 3 (Flam, Liq. 3).

Latwopalna ciecz i pary (H226).

Powaine uszkodzenie oczu, kategoria zagrozenia 1 (Eye Dam. 1).

Powoduje powazne uszkodzenie oczu (H318).

Dzialanie toksyezne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3, dziatanie
narketyezne (STOT SE 3)

Moze wywolywaé uczucie sennosei lub zawroty glowy (H336).

Szkodliwe skutki dzialania na zdrowie czlowieka:

Przy znacznych stgzeniach par fub bezposrednim dostaniu si¢ mieszaniny do oczu moze wystapié podraznienie,
saczerwienienie, jzawienie, zapalenie spojowek, uszkodzenie rogdwki. Skazenie skory duza ilodcig produkiu moze
powodowaé przejsciowe zaczerwienienie i swedzenie, Wdychanie par w duzych stezeniach powoduje bél i zawroty
glowy, mdlosei, bradykardig, spadek ciénienia tgtniczego krwi, halucynacje, kaszel, dusznodé, zaburzenia
oddechowe, depresj¢ osrodka oddechowego, saburzenia éwiadomodcl, utrate przytomnosci, $piaczke. Droga
pokarmowa (przy potknigciu duzych ilodei) wywoluje nudnosei, wymioty, bdle brzucha

Skutki dziatania na Srodowisko:
Przy prawidtowym uzytkowaniu nie stwarza zagrozenia dla drodowiska.

Skutki dzialania zwigzane z wladciwodciami fizykoechemicznymi:

MFELISEPTOL Foam Pure/Fresh
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISH (i UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgeym
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwole# i
Stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr [.132 2 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Luropejskiej nr L122 17.01.2017 r.)

Pary produktu sg cigzsze od powietrza, mogg tworzyé mieszaniny wybuchowe z powietrzem. Gromadza si¢ przy
powierzehni ziemi i w dolnych partiach pomieszezes. Zbiorniki narazone na dziakanie ognia lub wysokiej
temperatury mogg eksplodowaé.

2.2 Elementy oznakowania
Jako wyrdb medyczny nie podlega wymogom dotyczacym oznakowania opakowan wynikajacym z rozporzadzenta
127272008 (CLP)

Piktogramy:

Hasto ostrzegawcze: Niebezpicczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj ZagroZenia:

H226 - Latwopalna ciecz i pary.
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H336 - Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty slowy.

Zwroty wskazujace §rodid ostreznodei:

P210 - Przechowywaé z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych
#rodet zaptonu. Nie palié.

P261 - Unikad wdychania par.

P271- Stosowaé wylacznie na zewnatrz [ub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

P280 - Stosowaé ochrong oczu/ochrone twarzy,

P305 +P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukaé.

P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewnié mu warunki do swobodnego oddychania.

Bodatkowe wymagania dotyczace oznakowania:

Zawiera: Propan-1-ol.

2.3 Inne zagrozenia
Mieszanina nie spefnia kryteriéw PBT i vPvR.

SEKCJA3: SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszanina
Identyfikator produktu: MELISEPTOL, Foam pure/fresh

MELISEPTOL Foam Pure/Fresh
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 2 dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen |
stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L.1 32229052015

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 1)

Skiadniki mieszaniny:

Klasyfikacja zpodna z
ul. rozpoizadzeniem (WE) nr 1272/2008
Nazwa substancji nr indeksowy nr CAS ne WE masowy . Kody zwrotéw
w % Klasy zagrofenia i wskazajacych
kody kategoril rodzaj
zagroZenia
Flam. Liq. 2 H225
Propan-1-ol B 3
Nr rejestracyjny: 603.003-00-0 | 71238 | 2007469 } <20 s?r%?asné‘; 23;2
01-2119945987-15-XXXX
Acute Tox. & H362
g.‘(‘i“"ei‘ simetsloamont Skin Cort. 1B H314
idecylodismatyloamoniuimn 612131-00-6 | 7173-51-5 | 230-5232 | <025 [ Aquatic Acute H400
Nr rejestracyjny:
01-2119945987-§5-XXXX

Pelne brzmienia zwrotéw H oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kadow kategorii podano w sekeji 16. Karty
charakterystyki. ‘

SEKCJA 4:  SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1

42

4.3

Opis $rodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie: Wyprowadzié [ub wynie$é poszkodowanego z miejsca narazenia, ulozy¢ w wygodnej
pozycji péllezacej lub siedzacej, zapewnié spokdj, chronié przed uirata ciepta, W razie
potrzeby wezwaé lekarza.

Kontakt ze skora: Natychmiast sphukaé duzg ilodcia wody, zdja¢ zanieczyszczong odziez, skérg zmyc
duza ilodcia wody z mydiem. W razie polrzeby skonsuliowad sie z lekarzem.

Kontalkt z oczami: Natychmiast pukaé duza ilodcia letniej] wody, najlepiej biezacej, przez co najmniej 13
min. Usunaé szkla kontaktowe, Unika¢ silnego strumienia wody ze wzgledu na ryzyko
mechanicznego uszkodzenia rogowki. Jereli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem-okulista.

Przews6d pokarmowy: Jezeli nastgpi potknigeie, nie prowokowad wymiotaw. Wyphukaé usta woda, a nastgpnie
poda¢ do wypicia duzg iloéé wody (jesli poszkodowany jest przytomny). Zapewni¢
pomoc lekarsks. .

Najwazniejsze ostre | opéZnione objawy oraz skutki narazenia

Propan-1-ol (gtowny skladnik produktu) w postaci par powoduje zaczerwienienie i fzawienie oczu, uczucie

"drapania® w gardle i kaszel. Moze wywolaé bal i zawroty glowy, zaburzenia koordynacji rachdéw oraz chodu

{ataksje). Skazenie skéry wywoluje bol i micjscowe zaczerwienienie. Skazenie oczu moze spowodowaé zapalenie

spojowek i obrzgk rogéwki. Drogg pokarmows wywoluje mdtosci, wymioty, bl brzucha, biegunke, spadek

cignienia tetniczego krwi po wypiciu 20 ml. Moze wystapié krwawienie z przewodu pokarmowego Wypicie duzej
ilodel (400 mi) spowodowalo zgon w nastgpstwie obrzeku phic i mozgu.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego

postgpowania z poszkodowanym
Brak specjalnych zalecen. Stosowal postepowanie objawowe, Lekarzowi udzielajacemu pomocy udostgpni¢ karig
charakterystyki.

SEKCJA 5:  POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1

Srodki gasnicze
Odpowiednie §rodki gasnicze:

MELISEPTOL Foam Pure/Fresh
. Strona 3 z 11




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 20135 r. zmienigjgcym
rozporzgdzenie (WE} nr 1907/2006 Parlamenty Europejskiego | Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoled i
stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliéw REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskief nr 1132 2 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Enropejskicj e 112z 17.01.2017 r. }

Piana, dwutlenek wegla, proszki gaénicze, woda — prady rozproszone.
Niewladciwe drodki gagnicze:
Nie stosowac zwartych strumieni wody na powierzchnie cieczy.

5.2 Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
W srodowisku pozaru powstajg tlenki wegla (CO, CO,).

53 Informacje dla strazy pozarnej
Latwo palna ciecz i pary. Pary tworzg mieszaniny wybuchowe z powietrzem, sg cigzsze od powietrza | gromadzg sig
przy powierzehni ziemi oraz w dolnych czgéciach pomieszezeri. Pojemniki narazone na dzialanie ognia chiodzié z
bezpiecznej odleglodei rozproszonym strumieniem wody (niebezpieczenstwo wybuchu); o ile to mozliwe, usungé je
Z terenu zagrozonego. Odziez gazoszezelna w wersji antyelektrostatycznej, izolujacy sprzet ochrony uktadu
oddechowego.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Zaklada¢ odziez ochronng z materiatéw naturalnych {bawelna) lub wiékien syntetycznych, rekawice wykonane z
kauczuku fluorowego (gruboéé 0.7 + 0.1 mm, czas przebicia = 480 min), butylu (gruboéé 0.3 + 0.05 mm, czas
przebicia = 480 min) oraz okulary ochronne typu gogle, chronigee przed kroplami cieczy. Usangé Zrodia zaptonu
(ugasi¢ otwarty ogier, oglosi¢ zakaz palenia i uzywania narz¢dzi iskrzacych). Usungé osoby niezabezpieczone i nie
biorgce udzialn w usuwaniu awarii z zagrozonego obszaru. Unikaé bezposredniego kontaktu z mieszaning. Unikaé
wdychania par.

6.2 Srodki ostroznodci w zakresie ochrony $rodowiska
Zabezpieczy¢ przed przedostaniem si¢ do kanalizacji, wéd powierzchniowych i gruntowych oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia
Zabezpicczy¢ studzienki sciekowe. Uszkodzone opakowanie umiescié w opakowaniu zastepczym. Usunaé 2rGdia
zaplonu (ugasi¢ otwarty ogien, oglosi¢ zakaz palenia i uZzywania narzedzi iskrzgeych), Male ilosci zaabsorbowaé w
chemicznie obojgtny material wigzacy (piasek, ziemia okrzemkowa), przenie$¢ do szczelnie zamykanych
pojemnikdw i przekazaé do utylizacji. Zanicezyszezong powierzchnie splukaé wodsg.

6.4  Odniesienia do innych sekeji
Usuwa¢ zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13,

SEKCJA7:  POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ, ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postgpowania
Zapewni¢ odpowiednia wentylacj¢ ogélng i miejscowa. Trzyma¢ z daleka od Zrédef wysokiej temperatury i zrédet
zaplonu. Wskazane jest podejmowanie srodkéw ostroznodei, aby podczas pracy z mieszaning unikaé kontaktu ze
skorg i oczami, Nie wdychaé par. Zabezpieczyé przed przedostaniem sie do kanalizacji, wéd powierzchniowych i
gruntowych oraz gleby. Nie jed¢, nie pi¢ i nie pali¢ w czasie uZytkowania. My¢ rece podezas przerw i po
zakoriczonej pracy, Zanieczyszczone ubranie natychmiast zdja¢, upraé przed ponownym zalozeniem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacije dotyczgce wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywaé¢ w oryginalnych, whasciwie oznakowanych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w chiodnym,
suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu magazynowym, wyposazonym w instalacie elekiryczng |
wentylacyjng w wykonaniu przeciwwybuchowym w temperaturze pokojowej. Przechowywaé z daleka od zrade!
wysokiej temperatury, Zrédet zaptonu, utlenjaczy. Zabezpiecza¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

MELISEPTOL Foam Pure/Fresh
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI ( UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmienigjgcyn
rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen |
stosowanyeh ograniczen w zakresie chemikalidw REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L.132 2 29.05.2015 .
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L. 12217.01.2017 r)

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koficowe
Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w sekeji 1.2,

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczgce kontroli

Nazwa_substancii nr CAS Normatyw wartosdé jednostka

Propan-1-ol 71-23-8 NDS 200 mg/m’
NDSCh 600 mg/m’
NDSP . nie wyznaczono

Propan-1-ol:

Wartosci DNEL gyppterminawe 412 pracownikéw, dzialanie ogdlnousiroiowe:

136 mg/kg (skdra)

268 mg/m’ (drogi oddechowe)
Wartogci DNEL 1 storeminone 18 pracownikéw, dziatanie ogélnoustrojowe:
1723 mg/m’ (drogi oddechowe)
Wartosci DNEL gyustenminaye 12 konsumentéw, dziatanie ogélnoustrojowe:
81 mg/kg (skora)
80 mg/m’ (drogi oddechowe)
61 mgrkg (droga pokarmowa)
Wattodci DNEL yaurerminae 412 pracownikow, dziatanie ogdlnoustrojowe:
1036 mg/m® (drogi oddechowe)
Wartodei PNEC:
10 mg/l (woda stodka)
1 mg/l woda morska)
22.8 mg/kg osadu (osad — woda morska)
2.28 me/kg osadu (osad — woda stodka)
2.2 img/kg (gleba)
10 mg/] (sporadyczne zanieczyszczenie)
8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne $rodki kontroli
Niezbgdna wentylacja miejscowa wywiewna usuwajged pary z migjse ich emisji oraz wentylacja ogélna
pomieszezenia. Otwory zasysajace wentylacji miejscowej przy plaszezyZnie roboczej lub poniZej. Wywiewniki
wentylacji ogélnej w gomej czgdci pomieszezenia oraz przy podtodze. Instalacie wentylacyjne muszga odpowiadaé
warunkom ustalonym ze wzgledu na niebezpieczefistwo pozaru lub wybuchu. Nie uzywaé w poblizu Zrédet
wysokiej temperatury i Zrédet zaptonu. W przypadku niedostatecznej wentylacji uzywaé ochron drég oddechowych.
Zapewnié stanowisko do ptukania oczu. .
8.2.2 Indywidualne $rodki ochrony, lakie jak indywidualne wyposazenie ochronne
Drogi oddechowe: W przypadku przekroczenia dopuszezalnych stezef par produktu nalezy stosowaé
ochrony drég oddechowych z filtrem czasteczkowym oznaczonym kolorem biatym i
symbolem P2 oraz filtrem par oznaczonym kolorem brgzowym i litera A. Mozna
stosowad filtry zespolone AP.
Rece i skora: Przy operowaniu duzymi ilodciami stosowaé odziez ochronng z materiatéw naturalnych
(bawema) lub whékien syntetycznych, r¢kawice wykonane z nittylu (grubosé 0.4 £0.05
mm, czas przebicia = 480 min), butylu (grubosé 0.3  0.05 mm, czas przebicia z 480
min).
Oczy: Stosowaé okulary ochronne typu gogle.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 mafa 2015 r. zmieniqigcym
rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawle rejestracii, oceny, udzielania zezwoles i
stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Furopejskief nr L.132 2 29.05.2015 r,
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 2 17.01.2017 1)

Higiena pracy: Obowiazujg przepisy ogélne przemystowej higieny pracy. Nie dopuszezaé do przekraczania w
srodowisku miejsca pracy dopuszczalnych stezen normatywnych. Po zakoficzeniu pracy zdjaé zanieczyszczone
ubranie. Przed przerwami w pracy wymyé rece i twarz. Po pracy umyé dokladnie cate ciato, Nie jedé, nie pic, nie

pali¢ podczas pracy,
8.2.3 Konitrola narazenia $rodowiska

Zabezpieczy¢ przed wprowadzeniem do miejskiego systemu wodno-kanalizacyjnego i ciekow wadnych,

SEKCJA9:  WELASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Wyglad
Ciecz bezbarwna.
b) Zapach
Alkoholowy,
¢} Prég zapachu
Brak dostepnych danych,
d) pH .
Nie oznacza sig.
&) Temperatura topnienia/krzepniecia
Brak dostgpnych danych,
1§ Po%zatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wizenia
89°C.
g) Temperatura zaptonu
31.5°C
h) Szybkosé parowania
Brak dostepnych danych.
i} Palnodé (ciata stafego, gazu)
Nie dotyczy.
i) Géma/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci
Dolna granica wybuchowosci: 2.1 % obj.
k) Preznodé par
18.7 hPa w 20 °C
1} Gestosé par
Brak dostepnych danych.
m) Gestosé wegledna
Ok. 0.975 (woda=1)
n) Rozpuszezalnodé
W wodzie: rozpuszczalna,
0) Wspétezynnik podziatu: n-oktanol/woda
Brak dostgpnych danych,
p} Temperatura samozaplonu
405 °C
q) Temperatura rozktadu
Brak dostepnych danych,
1) Lepkosé
Brak dostepnych danych,
s) Wlasciwodci wybuchowe

Nie stwarza zagrozenia wybuchem, jednak pary mieszaniny z powietrzem mogg tworzy¢ mieszaniny wybuchowe,

t} Wiasciwosci utleniajace

Brak dostgpnych danych dla mieszaniny, jednak nie oczekuje sig whasciwosdci utleniajacych.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie Z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 magja 2015 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwole i
stosowanych ograniczen w zakvesie chemikaliow REA CH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L.1 32229052015
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L1222 17.01.2017 r.)

9.2 Inne informacje
Rrak dosteprych danych.

SFKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

W warunkach skladowania i obchodzenia sig zgodnie 2 przeznaczeniem — brak reaktywnosci.
10.2 Stabilno$¢ chemiczna

W normalnych warunkach stosowania i magazynowania produlkt jest stabilny.
10.3 Mozliwoséé wystepowania niebezpiecznych reakeji

Pary mieszaniny z powietrzem mogg tworzyé mieszaniny wybuchowe,
10.4 Warunki, kt6rych nalezy unikaé

Zrodta zaptonu, otwarty ogief,
10.5 Materiaty niezgodne

Silne utleniacze.
10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu

Nie sg znane.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacie dotyczace skutkdw toksykologicznych

Toksyeznosd ostra:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg speinione.

Skiadnik CAS-nr Dawka wartosé jednostka
Propan-1-ol 71-23-8 DLL, - doustnie kobiety 5700 mg/kg
DLsp - doustnie szczur 1870 mg/kg
IDLsg — skdra krolik 5040 mg/kg

DLso- inhalacyjnie szezur >33.8 mg/l (4h)
Chiorek didecylodimetyloamonium DL, - doustnie szezur 84 mg/kg
7173-51-5 DL - doustnie mysz 268 mg/kg

Dziatanie zrace/draznigce na skére:

* W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigee na oczy:
Powoduje powazne uszkodzenic oozu.
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skérg:
W oparciu o dostgpne dane, krytetia klasyfikacji nie sg spelnione.
Dziztanie mutagenne na komérki rozrodeze:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione.
Rakotworezosé:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Szkodliwe dziatanie ng rozrodezodé:
W oparciu o dostgpne dane, krytetia klasyfikacji nie sg spelnione.
Drziatanie toksyczne na narzady dacelowe — narazenie jednorazowe:
Moze wywotywaé uczucie sennosei fub zawroty glowy (dzialanie narkotyczne).
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI ( UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym

rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracfi, oceny, udzielania zezwoleit i
stosowanych ograniczer w zakresie chemikaliéw REACH (Dziermik Urzedowy Unii Europejskiej nr 1132 z 29.05.2015 r,

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Enropejskiej nr L.12z 17.01.2017 r, }

Dziatanie toksyezne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

Zagrozenie spowodowane aspiracia:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spelnione.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1

12.2
12.3

12.4
12.5
12.6

Toksycznosé
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

Toksyeznosé ostra;

Skiadnil CAS-nr Dawka wartodé jednostka

Propan-1-ol 71-23-8 LCso— ryby (Pimephales promeias) 44380 mg/l (96h)
UEs, - bezkrggowee (Daphnia magna) 3642 mg/l (48h)
Klsg ~ glony (Selenastrum capricormutun) 1150 mg/l (48h)
UE;s, — bakterie {osad czynny) >1000 mg/l (3h)
UEsg — pierwotniaki (Tetrahymen pyriformis) 4168 mg/l (48h)

Trwato$¢ i zdolnoéé do rozktadu

Propan-1-ol: > 60 % (wg DIN 38409 cz. 51)

Zdolno$¢ do bioakumulacji

Wspdfczynnik podziatu oktanol/woda (Kow): brak danych dla mieszaniny.
Propan-1-0l: 0.25 - 0.34 -

Wspotezynuik biokoncentracii (BCF): brak danych dia mieszaniny.
Mobilnosé w glebic

Produkt nie wykazuje duzej mobilnosci w glebie.

Wyniki oceny wiadciwosci PBT i vPvB

Mieszanina nie spehiia kryteriéw PBT i vPvE.

Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1

Metody unieszkodliwiania odpadow

Nie usuwaé produktu razem z odpadami komunalnymi. Nie dopuszczaé do zanieczyszezenia wod gruntowych i
powierzchniowych,

Kod aodpadéw:

07 06 04*  Inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i ciecze macierzyste.

Zuzyte opakowania dokladnie opréznié. Opakowania wielokrotnego uzytku mogg byé (po oczyszezeniu) uzywane
powtdrnie. Opakowania jednorazowe {po doktadnym oczyszczenin) przekazad do recyklingu.

Specjalne rodki ostroznosci:

Usuwaé produkt i jego opakowanie w sposcb bezpieczny. Nalezy zachowaé ostroznosé podczas operowania
opréznionymi pojemnikami, ktére nie zostaly dokladnie oczyszezone. Nalezy zapobiegaé przedostawaniu sie
produktu do gleby, ciekéw wodnych i kanalizacji.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE} 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym

rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamenty Buropejskiego i Rady w sprawie rejesiracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L1322 29.05.2015 1.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskief nr L.12 z 17.01.2017r)

SEKCJA 14: INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.1
14.2
143
14.4
14.5
14.6
4.7

ADR/RID, IMDG, IATA

Numer UN (numer ONZ)

1274

Prawidiowa nazwa przewozowa UN

n-PROPANOL, Roztwor

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

3

Grupa pakowania

1

Zagrozenia dla $rodowiska

Produkt nie stanowi zagrozenia dla §rodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach modelowych ONZ,
Szezegdlne srodki ostroznodei dla uzytkownikow

Brak zalecen,

Transport luzem zgodnie z zatacznikiem I do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1

Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla

substancji lub mieszaniny

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. nr 63, poz. 322, 2011} z
pdsn, zmianami (Dz. U,, 2015, poz.675) oraz tekst jednolity (Dz. U., 2015, poz. 1203 z 20 sierpnia 2015).
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEISKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy
67/S48/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii
Europejskiej seria I nr 353 z 31 grudnia 2008 roku) z péZniejszymi zmianami (dostosowania do postgpu
technicznego 1 -9 ATP).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkow
ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, 2173, 2005).

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszezalnych stezen i natgzen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U,, poz. 817 z dnia
23.06.2014).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badari i pomiaréw czynnikow szkodliwych dlia
zdrowia w Srodowisku pracy (Dz. U. ar 33, poz. 166, 2011).

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 wrzesnia 2016 r, w sprawie oploszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczefistwa i higieny pracy zwiazanej z wystgpowaniem w migjscu
pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. poz. 1488, 2016)

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U, nr 227, poz. 1367, 2011 z
pdZniejszymi zmianami).

Oéwiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie wejécia w zycie zmian do zalgcznikéw A i B Umowy
Europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw nie bezpiecznych (ADR) sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. nr 178, poz. 1481, 2005 z péZnicjszymi zmianami).

Ustawa 7 dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. poz. 21, 2013}.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (i UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2013 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady 1w sprawie rejesiracji, oceny, udzielania zezwoles i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikalidw REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr 1132 2 29.05.2015 r.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr 112 2 17.01.2017 ». )

Ustawa z dnia 13 czerwea 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. , poz. $88,
2013).
ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U.
poz. 1923, 2014).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r, o zmianie ustawy o odpadach oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. nr 175, poz.
1458, 2005).
Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen | stosowanych ograniczet w zakresie chemikalidw (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dziennik Urzedowy Unii Buropejskiej
setia L nr 396 z 30 grudnia 2006 roku z pézniejszymi zmianami),

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dostawca nie dokonat oceny bezpieczefistwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki, zaczerpnigte z karty mieszaniny dostarczonej przez
producenta, zostaly poprawione, uzupetnione i zweryfikowane w Instytucie Chemii Przemyslowej im prof. I.
Moscickiego w Warszawie.

Inne #rédia informacii:
Dane dla substancji zarejestrowanych: hitp://echa.curopa,eu/web/guest/information-on-chemicals/resistered-
substances

Informacje zamieszczone w karcie charakterystyki maja na celu opisanie produktu jedynie z punktu wymagas
bezpieczenstwa. Uzytkownik jest odpowiedzialny za stworzenie warunkéw bezpiecznego uzywania produktu { to on
bierze na siebie odpowiedzialnodé za skutki wynikajace z niewlasciwego stosowania niniejszego produktu.

Zwroty H (wskazujace rodzaj zagrozenia) oraz akronimy symboli, klas zagrozenia | kodow kategorii uzyte w
sekeji 3, Karty charakterystyki:

H225 Wysoce tatwo palna ciecz i pary

H302 Dziata szkodliwie po polknicciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skéty i uszkodzenia oczu,
H318 Powoduje powasne uszkodzenie oczu,

H336 Moze wywolywaé uczucie sennosci lub zawroty glowy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Flam. Lig. 2 Substancja ciekta latwopalna, kategoria zagrozenia 2.
Skin Corr. 1B Dziatanie Zrace na skorg, kategoria zagrozenia 1B,
Acute Tox, 4 Toksycznosé ostra, kategoria zagrozenia 4.

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu, kategoria zagrozenia 1.
STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie Jjednorazowe, kategoria zagrozenia 3,

dzialanie narkotycznie,
Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego — zagtozenic ostre, kategoria zagrozenia 1.

Skréty:
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KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzgdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmienigigeym
rozporzgdzenie (WE) ar 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejesiracji, oceny, udzielania zezwolen |
stosowanych ograniczer w zakresie chemikalibw REACH (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr L1322 29.05.2015 1.
wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej nr 1.12 z 17.01.2017 r)

NDS - Najwyzsze dopuszezalne stgzenie na stanowisku pracy — najwyzsze dopuszezalne stgzenie §rednie wazone,
ktérego oddziatywanie na pracownika w ciggu 8-godzinnego czasu pracy, przez caly okres jego aktywnodel
zawodowej, nie powinno spowodowaé zmian w jego stanie zdrowia oraz w stanie zdrowia jego przyszlych pokolen
vPVB - Substancja bardzo trwata i wykazujgea bardzo duzg zdolno$c do bioakumulacji

DSB - Dopuszczalne stezenie w materiale biologicznym - najwyzszy dopuszezalny poziom okreslonego czynnika
fub jego metabolitu w odpowiednim materiale biologicznym lub najwyzsza dopuszczalna wartosé odpowiedniego
wskaznika, okreslajacego oddziatywanie czyanika chemicznego na organizm

PBT - Substancja trwata, wykazujaca zdolnoé¢ do bicakumulacji i toksyczna

DLso— Dawka §miertelna ~ dawka, przy ktérej obserwuje sig zgon 50 % badanych zwierzgt w okreslonym
przedziale czasowym

CLsp — Stezenie §miertelne - stgZenie, przy kibrym obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okresionym
przedziale czasowym

Cly, - medialne stezenie powodujace 50% zahamowanie danego parametru, np. wzrostu w okreslonym przedziale
CZASOWYM

CEs, ~ Stezenie efektywne — efektywne stgzenie substancji powodujace reakeje na poziomie 50% maksymainej
wartosei

DNEL - Poziom niepowodujacy szkodliwego dzialania dla zdrowia czfowieka - poziom narazenia na dziatanie
substancji niepowodujacy szkodliwego dziatania dla zdrowia cztowieka

PNEC - Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w érodowisku - stezenie substancii, ponizej ktérego nic
przewiduje sig wystgpienia szkodliwych skutkéw dla drodowiska _

BCF - Wspélezynnik biokoncentracii (biostgzenia) — stosunek stezenia substancii w organizmie do jego stgzenia w
wodzie w stanie réwnowagi

ADR- umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych ( ang.
Agreement on Dangerous Goods by Road)

RID — Regufamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiccznych (ang. Regulations Concerning
the International Transport of Dangerous Goods by Rail)

IMDG - Migdzynarodowy Kodeks Ladunkéw Niebezpiecznych (ang. International Maritime Dangerous Goods
Code)

IATA - Migdzynarodowe Zrzeszenie PrzewoZnikow Powietrznych (ang. International Air Transport Association)
CAS ~ numer przypisany substancji chemicznej w wykazie Chemical Abstracts Service

WE - numer referencyjny stosowany w Unii Europejskiej w celu identyfikacji substancii niebezpiecznych, w
szezeghlnosei zarejestrowanych w Furopejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS - ang. European Inventory of Existing Chemical Substances), lub w Europejskim Wykazie
Notyfikowanych Substancji Chemicznych ELINCS (ang. European List of Notified Chemical Substances), lub
wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer polymers"

Numer UN — czterocyfrowy numer rozpoznawczy materialu w wykazie materialéw nichezpiecznych ONZ,
pochodzacy z ,,Przepiséw modelowych ONZ”, do ktérego klasyfikowany jest materiat indywidualny, mieszanina
lub przedmiot

Aktualizacja 1: zmiana skladu, zmiana Klasyfikacji i oznakowania (zgodnie z rozporzqdzeniem
1272/2008 (CLP), zmiany w sekcji 11., zmiany akiéw prawnych w sekcji 15.1

Aktualizacja 2: dostosowanie do wymogow rozporzqdzenia 201 5/830 ze sprostowaniem,
aktualizacja akiéw prawnych w sekcji 15.1

Niniejsza karta chavakterystyki jest wlasnoscig firmy Aesculap Chifa Sp. z v.0. i podlega ochronie wynikgjqcej z
ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. z péiniejszymi zmianami (ustawa z dnia 15 maja 2015 v, (Dz. U. 2013, poz. 994)) o
prawie autorskim i prawach pokrewnyeh. Kopiowanie, adaptowanie, przeksztalcanie Inb modyfikowanie karty
charakterystyki lub jej fragmentéw bez uprzedniej zgody wiladciciela i Instytutu Chemii Przemysiowef w
Warszawie jest zabronione.
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B.Braun Medical AG

 SHARING EXPERTISE

Seesatz 17
6204 Sempach
Szwajcaria
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Kategoria Produktow. Roztwory i chusteczki do dezynfekeji powierzchni wyposazenia medycznego,
np: wyposazenia operacyjnego, 1zek szpitalnych i foteli zabiegowych
Nazwa handlowa Postad Data rozpoczecia znakowania Uwagi
znakiem CE / Numer serli
Ethanol 70% pure / denat. Roztwor 03.02.2003
Etnhanol 80% denat. Roztwér 12.07.2005 / Seria 5273M08
Hexaguart® forte Roztwor 19.12.2006 / Seria 6513M04 Ecl 9-2018/ TW 142212
Hexaguart® plus Roztwor 01.02.1998
Hexaquart® plus lemon fresh Roztwor 15.11.2002
Hexaquart® pure Roztwor 05.07.2018 | Seria 18274M18
Hexaquar® S / Hexaquart® S, zapachowy | Roztwor 22.07.2002
Hexaquart® XL Roztwor 17.08.2018 / Seria 18335M02
Meliseptol® Raztwor 01.02.1998 : Eot 4-2016/ TW 95774
Meliseptol® pure Roziwor 29.03.2017 / Seria 17133M08
Meliseptol® NEW FORMULA Roztwor 10.12.2014 / Seria 14502M24
Meliseptol® Foam pure Roztwdr 17.09.2007 / Seria 7381M06 NoC 713063241
Seria 1527 1M35A
Meliseptot® HBV Chusteczki Chusteczki 02.10.200 NoC 140708
Seria 14393M19
Meliseptol® rapid Roztwor 11.05.2000 NoC 713092451
Seria 17065041V
Meliseptol® Chusteczki sensitive Chusieczki 28.06.2011/ Seria 11231M02
Meliseptol® Chusteczki sensitive 20 Chusteczki 08.03.2019/ Seria 19094M27
Meliseptol® Chusteczki sensifive XL Chusteczki 11.07.2016 [ Seria 16215M19
Meliseptol® Chusteczki sensifive 100 Chusteczki 06.07.2016 / Seria 16221M08
Melsept® SF Roztwor 01.02.1998
Melsept® Spray Roztwor 27.03.2012 / Seria 12132M07 Eol. 11-2018 /TW 146913
Melsitt® Roztwor 01.02.1998
Softa® Cloth CHX 2% Chusteczki 20.12,2011 / Seria 1347720

Numery katalogowe: pairz kolejne strony

Procedura Qceny Zgodnoécel:

Klasyfikacja:

Klasa / Regufa:
Zastosowane Standardy:
Certyfikat EC:

Jednostka Notyfikowana:

Nr {dentyfikacyjny:

zgodnie z ZALACZNIKIEM Il z wytaczeniem (4) DYREKTYWY RADY 93/42/EEC
zgodnie z ZALACZNIKIEM IX DYREKTYWY RADY 93/42/EEC

Klasa lia f Reguta 15

EN/ISO 13485:2016, Certyfikat Nr Q5 18 05 61585 027, wazny do 31.07.2019
Nr G1 061585 0032; wazny do 17.05.2024

TUV SUD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, Ridlerstrasse 65,

80339 Monachium, Niemacy

0123

Ninigjszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby spelniaja wszystkie postanowienia DYREKTYWY RADY 83M42/EEC z dnia 14
czerwca 1993 dot. wyrobdw medycznych, ze zmianami wprowadzanymi Dyrektywa 2007/47/EC, zgodnie z ZALACZNIKIEM IL.

Sempach, 27.05.2019
B.Braun Medicat AG

/- podpis nieczytelny
Peter Egli

Szef Dzialu Zarzadzania Jakoscia
CoE: Kontrola Zakaze

~ podpis nieczytelny
Michael Gluschke

Dyrektor Dzialu Global Regulatory Affairs
OPM

Steena iz 3

tlumaczenie: Biuro Tlumaczerh KWARTET, data tumaczenia: 2019-05-29



Nr kat.
18676
18677
18791
18795
19296
19756
18726
18786
18955
18958
19105
19106
19379
18884
18885
18887
19081
19083
18784
18785
18918
19841
19942
19943
180028
180029
18442
19928
2587955
2587963
19940
19941
180026
180027
18353
18888
18889
18890
18891
18893
19043
19044
19045
19288
19289
19469
19598
19796
19797
19804

SHARING EXPERTISE

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wyroby redyczne klasy lla

Nazwa produktu

Ethanol 70% denat., 500 ml
Ethanol 70% denat., 1000 m|
Ethanol 70% denat., 51
Ethanol 70% denat., 1000 ml
Ethanol 70% denat., 2001
Ethanol 70% denat., 500 ml
Ethanol 70% denat., 1000 m}
Ethanol 70% pure, 5|

Ethanol 80% denat., 500 ml
Ethanot 80% denat., 51
Hexaquart® forte, 1000 mi
Hexaguart® forte, 5 |
Hexaquart® forte, 51
Hexaquar® plus, 1000 mi
Hexaquart® plus, 51
Hexaguart® pius, 200 (
Hexaquari® plus, 1000 mi
Hexaguart® plus, 51
Hexaquart® plus femon fresh, 1000 mi
Hexaquart® plus lemon fresh, 5 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 200 |
Hexaquart® plus lemon fresh, 1000 mi
Hexaquart® pure, 1000 ml
Hexaquan® pure, 51
Hexaquart® pure, 1000 mi
Hexaquart® pure, 5|
Hexaquart® S, 1000 mi
Hexaquart® S zapachowy, 101
Hexaquart® S zapachowy, 5|
Hexaquart® S zapachowy, 25
Hexaquart® XL, 1000 ml
Hexaquart® XL, 51

Hexaquart® XL, 1000 mi
Hexaguart® XL, 51

Meliseptol®, 200 |

Metiseptoi®, 250 mi
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 mi
Meliseptol®, 5 |

Meliseptol®, 600 f

Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 1000 ml
Meliseptol®, 5

Meliseptol® Foam pure, 51
Meliseptol® Foam pure, 51
Meliseptol® Foam pure, 1000 ml
Meliseptol® Foam pure, 51
Meliseptol® Foam pure, 750 mi
Meliseptol® Foam pure, 750 ml
Meliseptol® Foam pure, 750 mi

Uwagi

M3/V3/Eol ~ TW136562/ 4-21
M3IV3/ Eol. - TW136562/7-21
M3/V3 [ Eol - TW136562 / 7-21

MIV3/ Eol ~ TW 106938/ 10-20

M3/V3/ Eol - TW 128099/ 3-21

M3/V3/ Eol. - TW 95774 { 1-21
M3/V3 fEol - TW 95774 1 1-21
M3/V3 1 Eol - TW 95774 / 1-21
M3/V3 / Eol. — TW 95774 / 4-21
M3V3 /] Eol - TW 95774 7 1-21
M3INV3 [ Eol — TW 95774/ 1-21
M3/V3/ EoL - TW 95774 / 1-21
M3/V/3 f Eol - TW 95774 /1-21
M3/V3 [ Eol — TW 85774 / 1-21

ttumaczenie: Biuro Tlumaczefi KWARTET, data umaczenia: 2019-05-20
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Nr kat.
18706
18707
19096
18097
19757
19758
19760
19761
19762
19763
19764
180077
180077
19926
19927
19958
18564
18565
18566
18567
18583
18693
19047
19048
19049
19108
19172
19912
19530
19582
19867
10868
180104
19894
180096
19893
18806
18907
18909
18910
19077
19078
18954
18898
18900
19581

SH.AR[NG EXPERTISE

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wyroby medyczne klasy ila

Nazwa produktu

Chusteczki Mefiseptal® HBV, pudetko
Chusteczki Meliseptol® HBY, wkiad uzupetniajacy
Chusteczki Meliseptol® HBV, pudetko
Chusteczki Meliseptol® HBY, wklad uzupeiniajacy
Meliseptol® New Formuta, 200 |
Meliseptol® New Formula, 51

Meliseptol® New Farmula, 1000 |
Meliseptol® New Formula, 1000 ml
Meliseptol® New Formula, 250 mi
Meliseptol® New Formula, 250 ml
Meliseptol® New Formula, 1000 ml
Meliseptol® New Formula, 500 ml
Meliseptol® New Formula, 500 mi
Meliseptol® pure, 250 ml

Meliseptol® pure, 1000 mi

Meliseptol® pure, 51

Meliseptol® rapid, 250 ml

Meliseptol® rapid, 1000 ml

Meliseptol® rapid, 250 mil

Meliseptol® rapid, 51

Meliseptol® rapid, 251

Meliseptol® rapid, 200 |

Meliseptol® rapid, 250 ml

Meliseptol® rapid, 1000 ml

Meliseptol® rapid, & |

Meliseptof® rapid, 1000 mi

Meliseptol® rapid, 750 mi

Meliseptol® rapid, 750 mi

Chusteczki Meliseptol® sensitive, wkiad uzupelniajacy
Chusteczki Meliseptof® sensitive, pudetko
Chusteczki Melisaptol® sensitive, pudetka
Chusteczki Meliseptol® sensitive, wklad uzupelniajacy
Chusteczki Meliseptol® sensitive 20
Chusteczki Meliseptol® sensitive 100
Chusteczki Meliseptol® sensitive 100
Chusteczki Meliseptol® sensilive XL
Melsept® SF, 1000 ml

Melsept® SF, 51

Melsept® SF, 2001

Mefsept® SF, 600 |

Melsept® SF, 1000 mi

Melsept® SF, 51

Melsept® Spray, 1000 mi

Melsiti®, 5

Melsitt®, 2001

Softa® Cloth CHX 2%

Uwagi

M3/V3 [ Eal. - TW 128099/ 1-21

M3/V3/EoL - TW 114178/ 10-21

M2t
M2/V1

M3/V3/ Eol - TW 114178/ 1-22
M3/V3/ EoL - TW 114178/ 12-20

tumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data umaczenia: 2019-05-28
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fGenannt duech/Dasignsted by

Zentraistelle dur Lindar
fiir Gesundheltsschutz
bei Arznejmiceln und
Medizinprodukien

ZLG-BS-244,10.08

CERTYFIKAT EC
Pelen System Zarzadzania Jako$cig

Dyrektywa 93/42/EEC dot. Wyrobow Medycznych (MDD), Zatacznik Il z wytaczeniem punktu (4)
(Wyroby Medyczne klasy lla, llb lub {ll)

Nr G1 061585 0032 Rew.00

Wytworca:

Siedziba(y):

Kategorie Produktéw:.

v 2lg e

Product Service

B. Braun Medical AG
Seesatz

6204 Sempach
SZWAJCARIA

B.Braun Medical AG
Route de Sorge 9, 1023 Crissier, SZWAJCARIA

B.Braun Medical AG
Seesatz 17, 6204 Sempach, SZWAJCARIA

Roztwory i proszki do dezynfekeji narzedzi i urzadzen chirurgicznych i
stomatologicznych, endoskopow, sprzetu anestezjologicznego,
monitoréw do hemodializy oraz do stosowania w myjkach
ultradzwigkowych;

Chusteczki do mycia i dezynfekcji wyrobéw medycznych, takich jak
gtowice usg

Roztwory i chusteczki do dezynfekcji powierzchni sprzetu medycznego,
np. wyposazenia operacyjnego, t6zek szpitalnych i foteli zabiegowych
Sterylne roztwory do plukania cewnikéw moczowych

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH owiadcza, ze wiw wylworca wdrozyt system zapewniania jakosci w
zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli kaficowej w zakresie przedmiotowych wyrobow / kategorii wyrobow zgodnie z MDD
Zalacznik 11, System zapewniania jakosci jest zgodny z zaleceniami Dyrektywy i poddawany jest okresowym audytom. W celu
wprowadzenia do obrotu wyrobow medyeznych kiasy lll konieczne jest posiadanie dodatkowego certyfikatu na zgodnosé 2
wymaganiami Zatgcznika 1 punkt (4). Patiz takze informacje na odwrocie.

Rapott nr:

Wazny od:
Wazny do:

Data,

713160957

2019-05-24
2024-05-17

2019-05-24

/~/podpis nieczytelny
Stefan Preify

TOV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowana, zgednie z Dyrektyws Rady nr 93/42/EEC, dotyczacq wyrobow
medycznych, o numerze identyfikacyjnym 0123.

Strona 1z 1

TOV SUD Praduct Service GmbH- Zertifiziersielle — Riderstrasse 65 ~ 80339 Monachium - Niemcy

tlumaczenie: Biuro Tlumaczen KWARTET, data tlumaczenia: 2019-05-27







Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrebow Medycznych i Produltéw Biobédjezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 52132 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa, 2012 -02- 17

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/000246/10{1M]

Pan Tomasz Kluj
Aesculap Chifa Sp. zo.0.
ul. Tysigelecia 14

64-360 Nowy Tomy$l

Dotyczy: HEXAQUART PLUS, MELISEPTOL, MELISEPTOL FOAM PURE,
MELISEPTOL HBV CHUSTECZKI, MELISEPTOL RAPID, MELISPTOL SF.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Riobéjezych informuje, w zwiazku z Pafstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/000246/10 z dnia 18
listopada 2010 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, ze obowigzek, o kibrym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dnju dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dniu 01 grudnia
2010r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 1.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o kiérych mowa w art. 61, podlega grzywrie.

Zataczniki: brak

Do wiadomodci:
1. 1 egz. — adresat
2.1 epz. -afa

2 hinestadntaply Pmmsa
. 7 . Tz
[‘j,.f"v": Jxinr eifing g







/-/ logo B.Braun
dane adresowe

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

- OSWIADCZENIE -
Meliseptol® Foam pure | Wyréw Medyczny
Przydatnod¢ do dezynfekeji inkubatorow

My,
B.Braun Medical AG
Seesatz
CH-6204 Sempach
Szwajcaria
jako wytwdrca wyrobu medycznego '

Meliseptol® Foam pure

oéwiadczamy niniejszym, Ze ten wyrob jest odpowiedni do dezynfekgji inkubatoréw na
oddziatach neanatotogicznych.

Nalezy przestrzegat zalecett podanych w instrukeji obsiugi oraz czasow ekspozygji. Przed
uzyciem inkubatoréw nalezy upewnic sie, e s3 one catkowicie suche,

B.Braun Medical AG

/-/ podpis nieczytelny /- podpis nieczytelny
Margaritha Hunkeler Ursula fecklin
Menadzer dziatu Prawnego Menadzer dziaiu Prawnego

Sempach, 24 listopad 2008







B, Braun Medical AG

Centre of Excellence Infection Control
Seesatz :
CH-6204 Sempach

Tel. +41 58 258 50 00
Fax +41 58 258 60 00

http:ffwww.bbraun.ch
TO WHOM [T MAY CONCERN
~ STATEMENT -
Meliseptol® Foam pure [ Medical Device
Suitability for the disinfection of incubators

We,

8. Braun Medical AG

Seesatz

CH-6204 Sempach

Switzerland

manufacturer of the medical device
Meliseptol® Foam pure
herewith confirm, that the product is suitable for the disinfection of incubators in the neonatology.

Please observe the instructions for use and the exposure times. Make sure the product is completely
dried off before use of incubators.

B. Braun Medical AG

Q/LQ@S\\ W Togenty

Margaritha Hunkeler Ursula Jecklin
Regulatory Affairs Manager Regulatory Affairs Manager

Sempach, November 24, 2009

Statement_Disinfection of incubatoers_Suitability.doc | 24.31.2009 Page i







ZYWIECKA FABRYKA
SPRZETU SZPITALNEGO FAMED S.A.

34-300 Zywiec ul. Fabryczna 1

Dotyczy: Wynikéw badan $rodkéw dezynfekcyjnych: Meliseptol Foam oraz Meliseptol Rapid
/uzupelnienie/ na materialy stosowane w wyrobach Zywieckiej Fabryki Sprz¢tu
Szpitalnego FAMED S.A.

Informujemy, ze zakonczono badania wptywu srodkow dezynfekcyjnych na materialy
stosowane w wyrobach naszej Spotki. Badania przeprowadzono w sposob zgodny z wymaganiami
normy PN-EN ISO 21530 metoda kontaktowa oraz metodg natryskowa,

Wyniki badan :

Meliseptol FOAM

Dezynfekeja natryskowa oraz kontaktowa

Wynik pozytywny:

> tkaniny paroprzepuszezalne: Skapol niebieski, Dartex /bez, seledyn, biaty, granat/, Bravo, Ecolastic
/popiel, seledyn/, Revita /bez/, Techmaflex Heavy IP /popiel/- nic stwierdzono zmian w wygladzie
powierzchni tkanin

skaje /wszystkie kolory wg wzornika Gryffine oraz Sanvil/ - nie stwierdzono zmian w wygladzie
powierzchni skaju. :

skaj antystatyczny czarny —nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni skaju. Antystatycznosé
zachowana 10,

stal nierdzewna matowiona OH18N9- nie stwierdzono zmian wygladzie powierzchni stali

powtoka lakiernicza /biata i bezowa/ - nie stwierdzono zmian w wygladzie powloki lakierniczej oraz
zmian w przyczepnodcei do podioza

tworzywo ABS /caly wzomik/- nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni tworzywa

tkanina paroprzepuszczalna antystatyczna Jezarnal - stwierdzono zmiany w postaci jasnych smug,
antystatycznosé¢ zachowana 10*

powloka niklowo-chromowa — nie stwierdzono zmian w wygladzie powloki

vV ¥V YV Y VY

Wynik negatywny:
> tkanina paroprzepuszcezalna Dahlia biata-stwierdzono zmiany w postaci jednolitego zzotknigeia
tkaniny

Telefory:

Cenitrala: 0-33/866 62 00 Internet: i, famred.com. pl;
Sekretariat: 0-33/866 6202 www, famed-ninviec.cony

Fax: 0-33 /7861 48 37 E-mail Zarzqd: famed sywieelfamed,con.pl;
Dzial Marketingu | Sprzedazy:  0-33 /866 63 00...02, poczia gl 0-33/866 6308 E-mail Marketing: market famedigfamed.com.pl;
Fax: ' (-33/861 3079 E-mail Zaopatrzenie:  zaop famed@famed.com pl;
Dziaf Eksportu: 0-33 /866 62 50..53 E-mail Eksport: expo. famed@imned.com.pl;
Fax: 0-33/861 46 78

Wisekosé kapitalu zakiadowego 1. 031 000.00 PLN
Wysokos¢ kapitalu wplaconego 1. 031.060.00 PLN
Sqd Rejonowy w Bielsku-Bialej, Wydzial VIL Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqdowego, nitmer KRS: 0000058439
NIP; 553-17-12-931, REGON: 070757243




MELISEPTOL RAPID /UZUPELNIENIE/:

Dezynfekeja kontaktowa

Wynik pozytywny:

> skaje /wszystkie kolory wg wzornika Gryffine / - nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni
skaju

> skaj antystatyczny czarny- nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni skaju. Antystatycznogé
zachowana 10*,

» powloka lakiernicza /biata/- nie stwierdzono zmian w wygladzie powloki lakierniczej oraz w
przyczepnosci do podloza :

» powloka niklowo-chromowa — nie stwierdzono zmian w wygladzie powloki

Wynik negatywny:

tworzywo ABS /popiel I, popiel II/- nigjednolite zmatowienie oraz rozpuszczenie gbrnej warstwy
tworzywa

tkaniny paroprzepuszczalne:, Techmaflex Heavy IP /popiel/, Revita /bez/ -rozpuszezenie warstwy
poliuretanowej tkanin

tkanina paroprzepuszczalna antystatyczna /czarna/ - rozpuszezenie warstwy poliuretanowej tkaniny,
utrata antystatycznosci

> powloka lakiernicza /bez, srebiny/- stwierdzono nigjednolite zmatowienie powierzchni

Y vV v

Dezynfekcja natryskowa

Wynik pozptywny

» tkanina paroprzepuszczalna Techmaflex Heavy IP /popiel/ - nie stwierdzono zmian w wygladzie
powierzchni tkaniny

tkanina paroprzepuszczalna antystatyczna /czarna/ - stwierdzono zmiany w postaci jasnych smug,
antystatycznosé zachowana 10*

skaj antystatyczny czarny —nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni skaju. Antystatycznosé
zachowana 10°.

powloka niklowo-chromowa - nie stwicrdzono zmian w wygladzie powloki

v vV Vv vy

tworzywo ABS /popiel I, popiel II/- nie stwierdzono zmian w wygladzie powierzchni tworzywa

Wyniki przeprowadzonych badan pozwalaja na wprowadzenie $rodkéw do Zalgeznika nr 2 jako $rodkow
zalecanych przez FAMED Zywiec S.A. do dezynfekcji produkowanego przez Spétke spizetu szpitalnego dla
tych grup materiatowych, dla ktérych wyniki badan byly pozytywne, /przy najblizszej aktualizacji Zatgcznika/,
Prosimy o przestanic karty charakterystyki dla Meliseptol foam i informacji czy ten $rodek zostat juz,
zarejestrowany :

Dzigkujemy za przestane probki srodkéw do badaf i liczymy na dalsza wspétprace.

Lidia Skérzak )
Kierownik Dziatu Ochrony Srodowiska
i Laboratorium Chemicznego

Telefony:

Centrala: 0-33 /866 62 00 Internet: wwy famed. cont.pl;
Sekretariat: 0-33/866 62 02 www. famed-zvwiec.com;

Fax: 0-33/861 48 37 E-mail Zarzqd: famed zvwiec@famed com.pl:
Dziat Marketingu | Sprzedazy: 0-33 /866 63 00...02, poczia gl (-33 /866 63 08 E-mail Marketing: market, famed@famed. com. pl:
Fax: 0-33/861 3079 _ E-mail Zaopatrzenie:  zaop famedi@iamed com.pl-
Dziat Eksportu: 0-33/866 62 50...53 E-mail Eksport: expo famed@famed. com.pl;
Fax: 0-33/861 46 78 .

Wysoko$é kapitatu takindowego 1. 031, 000.00 PLN
Wysokos$¢ kapitatu wplaconego 1. 631,000.00 PLN
Sqd Reforowy w Bielsku-Bialej, Wydzial VITT Gospodarery Krajowego Refestru Sgdowego, numer KRS: 0000058439
NIP: 553-17-12-931, REGON: 070757243



AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0,
ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomyil

Tel.: 0 [61) 44 20 100

SHARING EXPERTISE Fax: 0 (61) 44 23936

www, chifa.pl
e-mail; infe@chifa.com.pl

OSWIADCZENIE

Uprzejmie informujemy, ze w sklad preparatu Meliseptol Foam wchodza min surfaktanty
niejonowe < 5%. '

Surfaktanty inaczej tenzydy, obnizaja napigeie powierzchniowe wody lub roztworu wodnego
co oznacza ze posiadaja wiagciwosci myjace. W zaleznosei od stopnia ich rozpuszczalnosci w
dwdch réznych rozpuszezalnikach, wyznaczany jest wspotezynnik, kiéry okresla skalg HLB
= Hydrophilic-Lipophilic Balance.

Zaleznie od wartoéci HLB surfaktanty wykazuja rozne funkeje (zastosowania).

Warto§¢ HLB powyzej S oznacza, ze zawarte surfaktanty stanowig czynnik takze
nawilzajacy, tak jak w przypadku preparatu Meliseptol Foam. Reasumujge preparat posiada
zaréwno wlasciwosei myjace jak i nawilzajace. :

7 powazaniem
Katarzyna Glik







i to B, Braun Medical AG.

t and return this d
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0. Notes

- The microbicidal efficacy was determined under either suspension test conditions {phase 2 step 1) or simulating
practice condition tests (phase 2 step 2) or both. The methods used were either the standard DGHM methads, or
the European Test Methods, or methods derived from them.

- The results of Phase 2 Step 1 andfor Phase 2 Step 2 tests are more comprehensive than the Basic Activity Tests ac~
cording to EN 1040 (bactericide) and EN 1275 {fungicide, C. albicans). They can be considered superfluous and
were therefore not carried aut in each case,

- Any modifications in excipients have been taken into account.

- Statement on the equivalence of tests performed according to the “Standard Test Methods of the DGHM for test-
ing chemical disinfection procedures” and tests according to European Standards

1. In-vitro-tests, phase 1, phase 2, step 1

1.1 Bactericidal and ievurocidal activity, obligatory
(Racteria: 5. aureus, E. hirae, P. acruginosa, E. coli', P. mirabilis' / Fungi: C. albicans)

Expert report Concentraticn/ Method Correspond to EN
Exposure time
T. Koburger, Hygiene Nord, with 0.03 % albumin EN 13727 (20124A2:2015) | EN 13727
Greifswald, 18.05.2016 load: EN13624:2013 EN13624
50% {15 sec DGHM 8.1
with 0.3 % albumin and
0.3 % sheep erythrocyte
load:

80 % [15 sec
{S. aureus, E. hirae,
P. aeruginosa,

C. albicans)
http-ffodocs.bbraun.com/livelink/livelink.exelopen/64443034
H.-P. Werner, HygCen, with 0.03 % albumin DGHM 8.1 EN 13727
Bischofshofen, 08.05.2007 load:
89 % [ 30 sec

75% | 60 sec

25 % | 120 sec

with 0.3 % albumin and
0.3 % sheep erythrocyte
load:

89 % [ 60 sec

5080 / 120 sec

{S. aureus, E. hirae, P.
aeruginosa, C. albicans) .
htto-/fbdocs.bbraun.comflivelinkllivelink.exe fopen{22039668

H. Brill, Dr. Brill + Partner, with 0.03 % albumin EN 1276 n.a.
Hamburg, 14.01.2006 foad:
100 % /[ 60 sec

{S. aureus, £. hirag, P.
aeruginosa, C. albicans)
htip:/fodocs.bbraun.comflivelinkflivelink.exefopen/22038590

H. Brill, Dr, Brill + Partner, with 0.03 % and 0.3% EN 1276 n.a.
Hamburg, 16.10.2012 atbumin load:
100 % [ 60 sec

{Salmonelia enterica)

http://bdocs.bbraun.com/livelink/livelink.exe/open/22043582 7= £6 . ndiy o0
CHoGUve
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H. Brill, Dr. Brill + Partner, 100 % /[ 60 sec EN 1040 h.a.
Hamburg, 24.05.2007 80 % { 60 sec

http:ffedacs bbraun.comflivelink/fivelink.exefopen/2 2043670

'if this had proved to be more resistant in the qualitative suspensions test than P. aeruginosa

Fungicidal activity, optional (C. albicans and A. niger)

Expert report Concentration/ Method Correspond to EN
Exposure time

H. Brill, Dr, Brill + Partner, 50 % | 60 sec EN 1275 na.

Hamburg, 24.05.2007 {C. albicans)

http//odogs bbraun.comlivelinkilivelink.exe lopen/220432983

Mycobactericidal activity, optional (M. terrae and M. avium)

Expert report

Concentration/
Exposure time

Method

Correspond to EN

not determined

Tuberculocidal activity, optional

(M, tuberculosis or M., terrae)

Expert report Concentration/ Methed Correspond to EN
Exposure time
F. Brill, Dr, Brill + Pattner, with 0.03 % albumin EN 14348 n.a.

Hamburg, 03.08.2010

load:
100 % [ 180 sec
(M. terrae}

hitp:/lbdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exe fopen/22043394
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Bactericidal and levurocidal activity, obligatory
(Bacteria: S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa / Fungi: C. albicans)
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Expert report Cancentration/ Method Correspond to EN
Exposure time
T. Koburger, Hygiene Nord, with 0.03 % albumin DGHM 14.1.4b EN 13697

Greifswald, 18.056.2016

load:

100 % | 60 sec

with 0.3 % albumin and
0.3 % sheep erythrocyte
load:

100 % | 60 sec

{S. aureus, E. hirae, P.
aeruginosa, C. albicans)

http:/fbdocs.bbraun.com/li

velink/livelink.exefonen/64443034

H.-P. Werner, HygCen,
Bischofshofen, 08.05.2007

with 0.03 % albumin
load:

100 % [ 30 sec

with 0.3 % albumin and
0.3 % sheep erythrocyte
load;

100 % [ 120 sec

(S. aureus, E. hirae, P.
aeruginosa, C. albicans)

DGHM 14.1

EN 13697

htto://bdoes.bbraun.com/li

velinkflivelink.exelopen/22039668

H. Brill, Dr. Brill + Partner,
Hamburg, 16.10.2012

with 0.03 % and 0.3%
albumin load:

100 % | 60 sec
(Salmonella enterica)

EN13697

n.a.

http:/fodocs.bbraun.com/li

velinkflivelink.exefopen/22043583

T. Koburger, Hygiene Nord,
Greifswald, 29.06.2016

Meliseptol Wipes
sensitive

with 0,03 % albumin:
100 % [ 2 min

{S. aureus, E. hirae,

P. aeruginosa,

. albicans)

EN16615:2015 n.a.
(4-Field-Test}

http://bdocs.bbraun.comflivelinkflivelink.exefopen/75444380

Mycobactericidal activity, optional (M. terrae, M. avium)

Expert repart Cancentration/ Method Correspond to EN
Exposure time
F. Brill, Dr. Brill + Partner, with 0.03 % albumin EN14563 n.a.

Hamburg, 02.03.2011

foad:
100 % [ 60 sec

(M. terrae)

http:/fbdocs.bbraun.com/livelinkflivelink.exefopen{22043395
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Hamburg, 17.08.2011

load:
100 % [ 60 min

EN14562

Expert report Concentration/ Method Correspond to EN
Exposure time
H. Brill, Dr. Brifl + Partner, with 0.03 % albumin -

Viruses

Note: RKI/DVV method corresponding to EN 14476

Enveloped Viruses

http:/fbdocs.bbraun.com/flivelink/livelink.exefopen 22039671

and Fish, Giessen,
10.08.2007

H7N1)

Virus Expert report Concentration/ Methad
Exposure time

Hepatitis C - Virus (BVDY) J. Steinmann, Mikrokab, | 100 % [ 60 sec EN 14476
8remen, 08.08.2007 {BVDV - NADL) DWW/RKE
http:/bdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exe/onen/2 2042867

Vaceiniavirus 1. Steinmann, Mikrolab, | 100 % / 60 sec EN 14476

{strain Elstree or Ankara) Bremen, 26.06.2007 {Elstree) DW/RKI
http://bdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exefopen/22043297

Influenza A virus £. F. Kaleta, Clinic for 100 % / 15 sec EN 14478
Birds, Reptiles, Amphibia | (avian influenza-A-Virus - | DVWJ/RKI

http:{ibdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exelopen/22042866

Non enveloped Viruses

Virus Expert report Concentration/ Method
Exposure time
Poliovirus not determined - -
Adenovirus not determined - -
Murine Norovirus J. Steinmann, MirkoLab, | 100 % [ 300 sec EN 14476
Bremen, 28.08.2009 {murine norovirus) DW/RKI

http:flodoes.bbraun.com/l

velink/livelink.exefopen/22043396

Polyomavirus SV40 1. Steinmann, Mikrolab, | 100 %/ 300 sec EN 14476
Bremen, 16.11.2007 (777) DVWV/RKI
hitp://bdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exe/apen/22039658

Noro Felines Calici Virus not determined - -

Rotavirus J. Steinmann, MikroLab, | 100 % [ 60 sec EN 14476
Bremen, 03.08.2007 {Wa) DW/RKI

http:/fodocs.bbraun comflivelinkflivelink.exefopen/22039653

Comments to the Activity against Enveloped Viruses

Reference: RKI recommendation on testing and declaration of efficacy of disinfectants against viruses,

Bundesgesundheitsblott - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 2004 {Heft 1), 47, S5, 62 - 66.

In view of the efficacy results against the model viruses BVDV and vaccinia virus, the product is active against en~

veloped viruses as follows:

100 % [ 60 sec
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Reference: RKI recommendation and Test method of RKI/DVW 12.2014 on testing and declaration of efficacy of
disinfectants against viruses, Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 4-5 2015, 5.

493 - 504,

In view of the efficacy results against the DWW model viruses poliovirus, adenovirus, Polyomavirus SV40 and murine
narovirus, the product is active against enveloped and nan enveloped viruses (virucidal) as fellows:

not determined

Bacteria spores

Expert report Concentration/ Method Correspond to EN
Exposure time
not determined - - -
Others
Expert report Concentrationf Method Correspond to EN

Exposure time

W. Voss, Dermatest, Miinster,
27.07.2007

will not lead te undesirable
of a skin irritant or sensitisi

Meliseptol Foam pure was tested for its tolerability in
accordance with clinical-dermatological test criteria.
The epicutaneous tests were carried out according to
the international guidelines of the ICDRG {Interna-
tional Cantact Dermatitis Research Group).

Nane of the 30 test subjects had any skin changes in
the test area after 24, 48 and 72 hours, |t may there-
fore be concluded that practical use of the product

skin reactions as a result
ng effect.

DVG; German Veterinary
Medical Society, Berlin,
19.05.2015

tions (without mechanic):
100 % |/ 5 min.

http:fbdacs.bbraun.com/iivelink/livelink.exefopen/22043956

Melisepto! Foam V is registered to the fist of the DVG
for veterinary practice and animal shelters with the
following exposure times and application concentra-

htto://bdocs.bbraun.comflivelink/livelink.exefopen{43990089
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- Skutecznoéé hiobdjcza zostata okreslona albo w warunkach testu zawiesiny (faza 2 krok 1) albo poprzez testy
symulacji warunkéw uiytkowania (faza 2 krok 2) albo poprzez oba jednaczesnie, Zastosowano Standardowe
Metody Testowania DGHM lub Europejskie Metody Testowanla lub metady bedace ich pochodnymi,

— Wyniki Fazy 2 Krok 1 iflub Fazy 2 Krok 2 53 petnigjsze niz wynikl Testdw Aktywnosci Podstawowe] zgodnie 2 EN
1040 (4rodki bakteriobdjcze) i EN 1275 ($rodki grzybobéjcze, C. albicans). Mozna je uwazaé za zhedne | nie
przeprowadzano ich w kazdym przypadku.

- Zostaly wrziete pod uwage jakizkolwiek modyfikacje substangji pomocniczych.
_ Odwiadczanie o réwnowaznodci testow przeprowadzanych zgodnie z "Sta ndardowy mi Metodami Testowania

DGHM dla badania proceséw dezynfekcji chemicznej” | testéw przeprowadzonych zgodnie z eyropejskimi

normami

Testy in-vitro, faza 1, faza 2, krok 1

11 Dziatanie bakteriobdjcze i drozdzakobdjcze, obowiagkowe
(Bakterie: S. aureus, E. hirae, P. aeruginesa, E. coli’,

P. mirabills '/ Grzyby: C. albicans})

Ekspertyza Koncentracja/ Czas Metoda Odpowiada
ekspozycil
T. Koburger, Hygiene Nord, dla 0.03 % abumiry: EN 13727 (2012+A2:2015) EN 13727
Greifswald, 18.05.2016 50 0/0 /1i5sek EN13624:2013 EN13624
dla 0.3 WO albuminy and | DGHM 9.1
0.3 WO erytrocytow awcy:
80 %0/15 sek.

{S. aureus, E hirae,
P. aeruginosa,
C, albicans})

fat_pt ://bdocs. bhraun.conylivelink/ livelink. exe/fopen/64443034

H.-P. Werrer, HygCen,
Bischofshofen, 08.05,.2007

dla 0.03 WG albuminy:
89 % /[ 30sek
75% / 60 sek

25 %/ 120 s=k
dia 0.3 WO albuminy and
0.3 WO erytrocytow owcy:
89 WO / 60 sek
50 cifo / 120 5ek
{S. aureus, E hirag, P.
aeruginosa, C. albicans)

DGHM 9.1 EN 13727

H. Brill Dr. Brill + Partrer,
Hamburg, 14.01,2006

dla 0.03 WO albuminy:
100 CY0 /60 sek.

(5. aureus, E. hirae, P.
aeruginosa, C. albicans)

http://bdocs. bbraun. conviivelinkflivelink, exe/open/22039668

EN 1276 nie dotyay

http://bdocs. bbraun.co

H. Bril, Dr, Brill + Partnet,
Hamburg, 16.10.2012

dla 0.03 WO and 0.3%
albuminy:

100°%s / 60
sek.(Salmonella

livelink/ livelink.exe/open/22038590
EN 1276 nie dotyay

http://hdocs. bbrun. co

livelink/ livelink, exe/open/22043582
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H. Brill, Dr. Brill + Partner, 100 % / 60 sek. EN 1040 nie dotyczy
Hamburg, 24.05.2007 80 % / 60 sek.
(S. aureus, P. aerugino-
sa)

http.//bdocs. bbraun. conylivelink/ livelink. exe/open/22043670

Jesli okazaloby sig o bardziej odpome w tedcie jakoéciowym zawiesin niz P, aeruginosa

1.2 Dzialanie grzybobdjcze, opcjonalne (C. albicans i A. niger)

Ekspertyza Koncentracja/ Metoda Cdpowiada
Czas ekspozycji

H. Brill Dr. Brill + Partner, 50% /60 EN 1275 nig dotyczy

Hambuwrg, 24.05.2007 sel (C.

http://bdocs, bbraun.conviivelink/livelink exe/open/22043298

13 Dzialanie pratkobdjcze, opcjonaine (M. terrae i M, avium)
"~ Eksperfyza Koncentracja/ Metoda Odpowiada

Czas ekspozycii

e okTEsoTG

1.4 Dzialanie przeciwgruzlicze, opcjonalne (M. tuberculosis or M. tetrae)

Ekspertyza Koncentracja/ Czas Metoda Odpowiada
ekspozycji
F. Brill, Pr. Erill + Partrer, dla 0,03 % alburriny: EN 14348 nie dotyezy
Hamburg, 03.08.2010 100 “/o/ 180 sek
(M. terrae)
http://bdocs. bbraun. conviivelink/ livelin k. exe/open/22043394
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Testy symulujace uzytkowanie, faza 2, krok 2

2.1 Dziatanie bakteriohdjcze | drozdiakobdjcze, ohowigzkowe

2.2

(Bakterig; S. aureus, E. hirag, P, aeruginosa / Grzyby: C. albicans)

Ekspertyza

Koncentracja/ Czas
ekspozycji

Metoda

Odpowiada

. Koburger, Hygiene Nord,
Greifswald, 18.05.2016

dla 0.03 % albuminy:
100 %o / 60 sek

dia 0.3 O/ albuminy i 0.3
0/ erytrocytow owoy':

100 Yo/ 60 sk

{S. aureus, E hirae, P.
aeruginosa, C. albicans)

DGHM i4.1.4.b

EN 13697

http://bdocs, bbraun.co

H.-P. Werrer, HygCen,
Bischofshofen, 08,05.2007

dla 0.03 0/ alburminy:
100 %o/ 30 sek.

da 0.3 CYO albuminy 0.3
CVO erytrocytow owey:
100 % / 120 sek

(S. aureus, E hirag, P.
aeruginosa, C. albicans)

DGHM 14.1

livelink/ ivelink.exe/open/64443034

EN 13697

http://bdocs, bbraun. col

H. Brill, Dr. Brill + Parirer,
Hamburg, 16.10.2012

da0.03CY0i0.3%
albuminy:

100 WO / 60
sek. (Salmonela
enterica)

EN13697

livelink/livelink.exe/open/22039668

nie dotyay

http://bdocs. bhraun. co

T. Koburger, Hygene Nord,
Greifswald, 29.06.2016

Meliseptol Wipes

EN16615:2015

sensitive

(4-Field-Test)

dia 0,03 WO alburmin:
100 %o/ 2 min

(S. aureus, E hirae,
P. aeruginosa,

C. albicans)

livelin kfivelink exe/open/22043583

nie dotyczy

htip://bdocs. hbraun, comylivelink/ livelink, exefopen/75444380

Dziatanie pratkobdjcze, opcjonal

ne (M. terrae, M, avium)

Ekspertyza Koncentracia/ Metoda Odpowiada
Czas ekspozydji
E. Brill Dr. Brilf + Partner, dla 0.03 WO albumirty EN 14563 nie dotyay
Harrburg, 02.03.2011 100 %o/ 60 sek
(M. teriae)

http://bdocs. bbraun, co

livelink/livelink. exe/open/22043395
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Dzialanie grzybobéjcze, opcjonalne (A. niger)
Ekspertyza Koncentracja/ Odpowiada

Czas ekspozycii

Metoda




H. Brill, Dr. Brill + Partner,
Hamburg, 17.08.2011

dla 0.03 % albuminy:
100 %0 /60 rrin

EN14562 -

3  Wirusy

Uwaga: Metnda RKI/DVV zgodna z

EN 14476

http://bdocs. bbraun. comylivelin k/ livelink. exe/open/22039671

3.1 Enveloped Viruses
Wirus Ekspertyza Kancentracja/ Czas Metoda
ekspozycji
Wirusowe zapalenie watroby J. Steinmann, MikroLab, 100 0// 60 sek, EN 14476
typu C - Wirus (BVDV) Bremen, 08.08.2007 (BVDV - NADL) DW/RKIT

htip./7bdocs. bbiaun. conyl

WITTS Vactina

{szczep Elstree lub Ankara)

J. Steinmann, Mikrolab,
Bremen, 26.06,2007

velink/livelink. exe/open/22042867

100 0/ / 60 sek
(Elstree)

http://bdocs. bbaun, cory

Wirus Grypy A

E. F. Kaleta, Clinic for
Birds, Reptiles, Amphibia
and Fish, Giessen,
10.08.2007

EN 14476
DW/RKI

velink/livelin k. exe/open/22043297

100 % / 15 sek.
(wirus ptasiej grypy A -
H7N1)

32 Wirusy bezoslonkowe

http://bdocs, bbraun. comylivelin k/livelink.exefopen/22042865

Wirus Ekspertyza Koncentracja/ Czas Metoda
ekspozycji
Poliowirus nie okreslona -
Adenowirus nie okreslono - -
Mysi Norowirus J. Steinmann, Mirkolab, 100 % /300 EN 14476
Bremen, 28.08.2009 sek. (murine DW/RKI

http://bdocs. bbraun.cony!

Poliomawirus Sv40

J. Seinmann, MikroLab, .
Bremen, 16.11.2007

velink/livelink. exe/open/2204339

["EN 14476
DW/RKI

1000/ /300
sek (777)

http://bdacs. bbraun. conyl

Noro Felines Calici Wirus

nie okreslono

EN 14476
DW/RKI

velink/livelink, exe/open/22039658

Rotawirus

J. Seinmann, MikroLab,

100 % /60

Bremen, 03.08.2007

sek (Wa)

33Uwagi do dzialania przeciwko wirusom oslonkowym

Patrz: zalecenia RKI odnosénie badania i okreélania skutecznodci dezynfekcji wirusdw,
Bundesgesundheitsbiatt - Gesundheitsforschung - Gesundhettsschutz 2004 (Heft 1), 47, str, 62 -66.

EN 14476
DW/RKI

http://bdocs. bhraun. comffivelin k/fivelink. exefopen/22039653

Zgodivie z wynikami badania skutecznodei na wirusach BVDV i vaccinla, niniejszy produkt jest
skuteczny w dziataniu na wirusy ostonkowe w nastepujgce] proporcji:

100 % / 60 sek,
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Uwagi do dzialania przéciwko wirusom hezostonkowym

Pattz: zalecenia RKI i metoda testowania RKI/DW 12.2014 odnosnie badania i okredlania
skutecznodci dezynfekcji wiruséw, Bundesgesundheilsbiatt - Gesundheitsforschung -
Gesundheitsschulz 4-5 2015, sfr. 493 - 504.

Zgodnie z wynikami badania skuteczno$cl na wirusach mode! DW poliowirus, adenovirus,
Poliomawirus SV40 i mysi norowirus, niniejszy produkt jest skuteczny w dzlataniu na wrusy
oslonkowe | hezostonkowe w nastepujgcej proporcji:

nie okrestono

Przetrwalniki bakterii

Ekspertyza Koncentracja/ Czas Metoda QOdpowiada
ekspozycji

nie okreslono _

Inne
Ekspertyza Koncentracja/ Czas Metoda Odpowiada
ekspozycii
W, Voss, Dermatest, Murster, Meliseptol Foarn pure zostat przebadany pod wzgledem
27.07.2007 tolerancji  zgodnie z  Kliniczno-dermatologiczrymi

kiyteriami  testowania. Testy naskdrkowe zostaly
przeprowadzone zgodnie z  Miedzynarodowymi
wytycznymi ICDRG (International Contact Dermatitis
Research Group).

Zaden z badanych podmiotdw nie miat jakichkoiwiek
zmian skérnych w obszarze testowanym po 24, 48
72 godzinach. Mozna zatem stwierdzié praktyczre
zastosowanie niniejszego  produkte  nie  bedzie
prowadzilo do niepozdanych reakcii  skérnydh
zwigzanych z podraznieniem skory lub uczuleniem.

http.//bdocs, bbraun, comylvelink/livelink. exe/open/22043956

DVG; German Veterinary Medical | Meliseptol Foam V jest zarejestrowary na liscie DVG
Society, Berlin, 19.05.2015 do zastosowanl w gabinetach weterynaryjnych |
schroniskach dla zwierzal z nastepujgcym czasem
ekspozycji oraz koncentracia dawki (bez mechaniki):
100 %0/ 5 min,

http://bdocs, bbraun, conylivelink/ livelink.exe/open/43990089
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Komentarz dotyczacy zgodnoséci materialowej sond ultrasonograficznych Philips z preparatem
Meliseptol® Foam

Na podstawie rekomendacji firmy Philips, niniejszym potwierdzamy zgodno$¢ naszego srodka
dezynfekujacego Meliseptol® Foam (substancje czynne: 17% 1-propanol, 0,23% chlorek
didecylodimetyloamonu) z nizej wymienionymi sondami ultrasonograficznymi i akcesoriami do sond
firmy Philips:

Cytat z oswiadezenia firmy Philips: ,,Produkt uzyskuje identyczng aprobate jak Opticide® i
CaviWipes® pod warunkiem stosowania metody dezynfekcji, polegajacej na rozpyleniu $rodka, a
nastepnie jego wytarciu, bez moczenia dezynfekowanej powierzehni”.

Srodki do | Kraj Dopuszczalne Substancja
dezynfekeji | pochodzenia | stosowanie czynna

CaviWipes | USA Przetarcie Alkohol,
czwartorzedowe
zwigzki
AMonowe

Opticide3 | USA Rozpylenie/wytarcie | Alkohol,
czwartorzedowe
zwigzki
amonowe

Firma B.Braun jest upowazniona do wykorzystania niniejszego o$wiadczenia o zgodnosei
materiatowej, wraz ze znakiem firmowym Philips, podczas promocji produktu.

Nalezy przestrzegaé zalecen firmy Philips dotyczgcych czyszezenia i dezynfekeji jej produktéw oraz
instrukeji uzytkowania preparatu Melisepto!® Foam firmy B.Braun.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badan i Rozwoju; Dytekior ds. Rozwoju Produktu







Komentarz dotyczacy zgodnosci materialowej sond ultrasonograficznych Hitachi z preparatami
Meliseptol® Foam pure i fresh

Na podstawie kompleksowych badan zgodnoscei materiatowej przeprowadzonych przez firme Hitachi,
ninigjszym (gotwierdzamy zgodnodé srodkéw do szybkiej dezynfekeji Meliseptol® Foam fresh i
Meliseptol® Foam pure (substancje czynne: 17% 1-propanol, 0,23% chlorek
didecylodimetyloamonu) z nizej wymienionymi sondami ultrasonograficznymi i akcesoriami do sond
firmy Hitachi: : '

Nalezy przestizegaé zalecen firmy Hitachi dogczqcych czyszcezenia i dezynfekeji jej produktéw oraz
instrukeji uzytkowania preparatéw Meliseptol” Foam pure i Meliseptol® Foam fresh firmy B.Braun.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badan i Rozwoju Dyrektor ds. Rozwoju Produktu







Generalny raport badawczy
Badanie zgodnoéci materialowej preparatow Meliseptol® Foam pure i fresh z polimerami -

WSTEP

Preparat do dezynfekeji powierzchni Meliseptol Foam (w wersji pure lub fresh) byt badany pod
wzgledem zgodnosci materiatowej z réznorodnymi materiatami polimerowymi. Produkt przeznaczony
jest do czyszezenia i dezynfekeji niewielkich powierzchni oraz sprzgtu medycznego, stykajac si¢ w ten
sposéb z roéznymi materiatami syntetycznymi.

MATERIALY Il METODY

Badane materialy

- Wezyki gumowe, czerwone Dostawca: LABO-TECH J.STOFER  Nr Artykutu
- Wezyki lateksowe, z6ke Dostawca: LABO-TECH J.STOFER  Nr Artykutu
- Wezyki silikonowe, przezroczyste ~ Dostawca: LABO-TECH J STOFER  Nr Artykulu
- Obudowa Discofix z makrolonu Dostawca: B.Braun BEM Niesteryine
Badane roztwory

Incidin Foam Ch 1066MS001 (produkt kontrolny)

Meliseptol Foam pure 01/02/02-135-050407
Meliseptol Foam fresh 01/02/02-143-050407

Metoda (patrz protokét z dnia 12.01.2007)

Opisane przedmioty badan zanurzano w 50 ml st¢Zonych roztworéw wymienionych powyzej, w
butelkach szklanych 100 ml typu Schott, przez 6 dni, w temperaturze 40°C. Wezyki oraz makrolon
byly nastepnie doktadnie przemywane wodg destylowang i suszone w temperaturze pokojowej przez
24 godziny.

Badane przedmioty oceniano na padstawie nastgpujgcych kryteriow: masa, dlugos¢, zmiany optyczne.

Po wykonaniu testéw, przedmioty badaf zanurzano w nowych roztworach i powtarzano cykl.
Catkowity czas trwania testu wynosit 4 tygodnie, przeprowadzano cotygodniowg oceng.

Start: Zanurzenie przedmiotéw badan w roztworach: i

Usuniecie przedmiotéw badatl z roztwordw: i
Ocena przedmiotow badan: i
WYNIKI

Patrz aneks oraz:
W celu wydruku wynikéw badan patrz rejestr laboratoryjny Entw.Heft nr 14 str. 53

Nazwisko Oddzial/stanowisko | Data Podpis
Wykonano przez: ' ~
Sprawdzono:
Wydano:
ANALIZA WYNIKOW

Stwierdzono trwatosé przedmiotéw badaf: lateksu, silikonu oraz makrolonu, poddanych dziataniu
preparatéw Meliseptol Foam oraz Incidin Foam. Na badanych przedmiotach z makrolonu nie
odnotowano widocznych peknieé naprezeniowych. Utrata przezroczystosci w przypadku lateksu byta
spowodowana absorpeja wody i nie byta wynikiem dzialania produktu. W przypadku gumy
obserwowano wyrazne zwigkszenie cigzaru, Wzrost masy wynosit 16,9-20,1% i byt réwniez
wynikiem absorpcji wody.



Analiza wynikéw wykazala, iz preparat Incidin Foam wykazywal naj mniejszg zgodnosé z badanymi
materiatami we wszystkich przeprowadzonych testach.

Podsumowujac, mozna stwierdzié, ze wymienione powyzej preparaty do dezynfekeji wykazujg
zgodno$¢ z testowanymi materialami polimerowymi pod warunkiem przestrzegania zalecent
dotyczacych stosowania.




Komentarz dotyczacy stosowania preparatu do szybkiej dezynfekeji Meliseptol® Foam na
powierzchniach ze szkla akrylowego. :

W badaniach przeprowadzonych w naszych laboratoriach oraz testach wykonanych w niezaleznych
placéwkach zewngtrznych z zastosowaniem metod opracowanych przez producenta szkia akrylowego,
wykazano dobra zgodno$é materialowa naszego preparatu do szybkiej dezynfekeji Meiisept01® Foam,
zawierajacego jedynie 17% alkoholu. Na podstawie wynikéw badafi mozna przyjaé, ze w przypadku
przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania produktu: okreslonego przez nas czasu kontaktu z
powierzchnig oraz zalecanej ilodci preparatu, nie nastapi uszkodzenie materialu podezas dezynfekeji
powierzchni ze szkla akrylowego. Przestrzeganie zalecen dotyczacych stosowania produktu
definiujemy nastepujgco:

- Nalezy zastosowa¢ preparat do dezynfekeji bezpodrednio na powierzchnig

- Rozprowadzenie, czyszezenie i dezynfekeje powierzchni nalezy przeprowadzi¢ za pomocg
odpowiedniej §ciereczki, np. celulozowej, przestrzegajac zalecanego czasu kontaktu (patrz
informacja dia uzytkownika lub informacja na etykiecie)

- Nie nalezy przekraczaé zalecanych czaséw kontaktu

- Po uplynigciu czasu kontaktu nalezy upewnié sig, ze dezynfekowana powierzchnia jest sucha.

Chcielibyémy zwrécié uwagg, iz komentarz ten zostat wystosowany w oparciu o badania i parametry
doswiadczenia bedace symulacjg rzeczywistych warunkow, nie nasladujgce jednak w petni stanu
faktycznego, np. uszkodzeh istniejgcych uprzednio oraz bledéw dotyczacych uzytkowania
dezynfekowanego materiatu.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badafi i Rozwoju Dyrektor ds. Rozwoju Produktu







Komentarz dotyczacy stosowania preparatu do szybkiej dezynfekeji Meliseptol® Foam na
powierzchniach ze szkla akrylowego w poréwnaniu z produktami konkurencyjnymi.

W badaniach przeprowadzonych w naszych laboratoriach oraz testach wykonanych w niezaleznych
placéwkach zewnetrznych z zastosowaniem metod opracowanych przez producenta szkfa akrylowego,
nasz preparat do szybkiej dezynfekeji Meliseptol® Foam, zawierajacy jedynie 17% alkoholu,
wykazywat dobra zgodno$¢ materiatows ze szklem akrylowym. Czgsé obserwacji stanowily
wykonane przez nas badania poréwnaweze preparatu i produktow konkurencyjnych.

Wyniki badan wykazaly, iz Meliseptol® Foam cechuje sig zgodnoécia poréwnywalng z produktami
konkurencji, fub nawet tendencja do lepszej zgodnosci. Sg to produkty okreslone jako przeznaczone
do stosowania na powierzchniach ze szkla akrylowego, a ich sklad chemiczny pozwala zalozy¢, ze
charakteryzuja sig tego typu zgodnoécia.

Chcieliby§my zwrdci¢ uwagg, iz komentarz ten zostal wystosowany w oparciu o badania i parametry
doswiadezenia bgdace symulacja rzeczywistych warunkow, nie nasladujace jednak w pelni stanu
faktycznego, np. uszkodzef istniejacych uprzednio oraz bledéw dotyczacych uzytkowania
dezynfekowanego materiatu.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badan i Rozwoju Dyrektor ds. Rozwoju Produktu







Komentarz dotyczacy stosowania preparatu do szybkiej dezynfekeji }\/Ieliseptol® Foam na
powierzchniach ze szkla akrylowego w poréwnaniu z produktami konkurencyjnymi.

W badaniach przeprowadzonych w naszych laboratoriach oraz testach wykonanych w niezaleznych
placéwkach zewnetrznych z zastosowaniem metod opracowanych przez producenta szkla akrylowego,
nasz preparat do szybkiej dezynfekcji Meliseptol® Foam, zawierajgcy jedynie 17% alkoholu,
wykazywal dobrg zgodnosé materiatows ze szkiem akrylowym, Czg$¢ obserwacji stanowily
wykonane przez nas badania pordwnawcze preparatu i produktéw konkurencyjnych.

Wyniki badan wykazaly, i Meliseptol® Foam cechuje si¢ zgodnoscia pordwnywalng z produktami
konkurencji, lub nawet tendencja do lepszej zgodnosci. Sg to produkty okreslone jako przeznaczone
do stosowania na powierzchniach ze szkta akrylowego, a ich sklad chemiczny pozwala zalozy¢, ze
charakteryzuja sig tego typu zgodnoscia.

Cheieliby$my zwrdei¢ uwagg, iz komentarz ten zostat wystosowany w oparciu ¢ badania | parametry
doswiadczenia bedace symulacja rzeczywistych warunkéw, nie nasladujace jednak w pelni stanu
faktycznego, np. uszkodzen istniejgcych uprzednio oraz bledow dotyczacych uzytkowania
dezynfekowanego materiatu.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badan i Rozwoju Dyrektor ds. Rozwoju Produktu







Generalny raport badawczy- wylacznie do uzytku wewnetrznego.

Badanie peknigé naprezeniowych, bedacych wynikiem dzialania réznych srodkow
dezynfekujacych podezas testu zginania produktow ze szkla akrylowego.

WSTEP

Szkto akrylowe jest jednym z materiatéw syntetycznych o najwigkszej wrazliwosel na dziatanie
substancji chemicznych. Przykfadami produktow wykonanych ze szkta akrylowego, stosowanych w
opiece zdrowotnej, s3 wy$wietlacze urzadze medycznych oraz inkubatory dla noworodkéw i dzieci
urodzonych przedwezednie. Materialy te muszg byé poddane czyszezeniu i dezynfekeji za pomoca
odpowiedniego preparatu, w cefu zapobiezenia ewentualnym zakazeniom i przenoszeniu
mikroorganizmow.,

Na rynku dostepne sg rozmaite produkty, okreslone jako zgodne ze szklem akrylowym. Celem
niniejszych badan byta analiza wynikéw badan tych preparatéw i odniesienie do nich dobrej
zgodnosci materiatowe] naszego nowego produktu Meliseptol Foam pure.

MATERIALY IMETODY

Badania przeprowadzono w niezaleznym laboratorium gltéwnego wytworey szkla akrylowego w
sposob zgodny z opracowang przez niego metodg, wg normy DIN 53499, czgéé 3 ,,Ocena zachowania
peknieé naprezeniowych- test ,,zgigtej tasmy”. W metodzie tej, tasmy ze szkia akrylowego sa
unieruchomione horyzontalnie, a ich gérna powierzchnia pokryta zostaje badanym preparatem. Wolny
koniec poddany jest naprezeniu o maksymalnej wartosci 30 Mpa. Po 24 godz. nieprzerwanego
oddziatywania w temperaturach do 50°C okredlana jest warto$é naprezenia (,,napr¢zenie graniczne”),
przy kt6rej na przedmiocie pojawiaja sie peknigeia. Ciénienie graniczne jest gléwnym wskaznikiem
podezas oceny zgodnodcei. Im wyzsze ciénienie graniczne, tym mniejsza podatnosé materiatu na
uszkodzenie.

Wytworca wprowadza na rynek produkt do stosowania na powierzchniach ze szkta akrylowego bez
wzeledu na zalecany czas kontaktu jedynie w przypadku, gdy w 100% wykluczone jest uszkodzenie
materiafu, poniewaz w innym wypadku istnieje zagroZenie roszezeniami o odszkodowanie. Dotyczy to
produktéw, dla ktérych odnotowano naprezenic graniczne > 15 Mpa. Zgodnie z (nieoficjalnym)
oSwiadczeniem wytwérey, doswiadczenia wykazuja iz produkty cechujgee sie naprgZzeniem
granicznym pomigdzy 10 a 15 MPa praktycznie nie sprawiajg trudnosci. Stwierdzono jednak, iz
produkty z naprgzeniem granicznym znacznie ponizej 10 MPa powoduja uszkodzenie materiatu
podczas stosowania w praktyce.

Badano nastepujace produkty:

Nazwisko Oddzial/stanowisko | Data Podpis

Wykonano przez.

Sprawdzono:

Wydano:

WYNIKI
Wyniki badafi podsumowano w Tabeli 1

Tabela 1: Wyniki badait zgodnosci ze szklem akrylowym réznych preparatéw do dezynfekeji
powierzehni, okreslonych jako -Zgodny ze szklem akrylowym”, za pomocg testu ,Zgicte] tasmy”™.
Produkt Microbac Tissues jest dostepny wylacznie w postaci chusteczek, dlatego badany material byl




w tym przypadku przecierany. Preparat Cleanisept testowany byl w postaci koncentratu oraz w
roztworze 2%. Wszystkie inne produkty badano w postaci nierozcieficzonej.

Produkt Wytwoérca Zawartos¢ alkoholu Naprezenie graniczne
Microbac Tissues BODE Chemie 0% 3 MPa

Cleanisept Dr Schumacher 0% 5 MPa

Incidin Foam Ecolab 30% 1 MPa

Meliseptol Foam pure | B.Braun Medical 17% 13 MPa*

Meliseptol Foam pure | B.Braun Medical 17% 9 MPa

Mikrozid Sensitive Schulke & Mayr 0% 17 MPa

Liquid

*Przetarcie chusteczka po uzyciu

ANALIZA WYNIKOW

Wyniki badan wykazaly, iz zgodnoéé materialowa ze szklem akrylowym nie moze byé bezposrednio
przewidywana na podstawie zawartosei alkoholu. Brak alkoholu w preparacie byt dawniej
réwnowazny ze zgodnoseia ze szklem akrylowym. Teza ta nie zostata obroniona.

Zademonstrowano réwniez, iz nicktére produkty, okreslone Jako zgodne ze szklem akrylowym, nie
-wykazywaly takiej zgodnosci, a w niektérych przypadkach naprezenia graniczne wynosily znacznie
ponizej 10 MPa.

Meliseptol Foam pure wykazywat dobrg zgodnosé materialowg ze szktem akrylowym. Na podstawie
tych wynikéw zalecane jest potwierdzenie zgodnosei w komentarzu, nalezy jednak zwrécié uwage na
uzytkowanie preparatu w sposéb zgodny z zaleceniami (przemycie $ciereczka) i przestrzeganie
wskazanego czasu kontaktu.




Generalny raport badawczy- wylacznie do uzytku wewnetrznego.

Badanie peknieé naprezeniowych, bedgcych wynilkiem dzialania réznych Srodkow
dezynfekujacych podezas testu zginania produktéw ze szkla akrylowego.

WSTEP

Szldo akrylowe jest jednym z materialéw syntetycznych o najwigkszej wrazliwodcei na dziatanie
substancji chemicznych, Przykladami produktéw wykonanych ze szkla akrylowego, stosowanych w
opiece zdrowotnej, sa wy§wietlacze urzadzen medycznych oraz inkubatory dla noworodkdéw i dzieci
urodzonyech przedwezesnie. Materialy te muszg by¢ poddane czyszezeniu i dezynfekeji za pomocg
odpowiedniego preparatu, w celu zapobiezenia ewentualnym zakazeniom i przenoszeniu
mikroorganizmméw.

Na rynku dostgpne sa rozmaite produkty, okreslone jako zgodne ze szkiem akrylowym. Celem
niniejszych badan byla analiza wynikow badan tych preparatéw i odniesienie do nich dobrej
zgodnosci materiafowej naszego nowego produktu Meliseptol Foam pure.

MATERIALY 1 METODY

Badania przeprowadzono w niezaleznym laboratorium gléwnego wytworey szkta akrylowego w
sposéb zgodny z opracowang przez niego metods, wg normy DIN 53499, czes$é 3 ,,Ocena zachowania
peknieé naprezeniowych- test ,,zgietej taSmy”. W metodzie tej, tadmy ze szkta akrylowego sg
unieruchomione horyzontalnie, a ich gérna powierzchnia pokryta zostaje badanym preparatem. Wolny
koniec poddany jest naprezeniu o maksymalnej wartoéci 30 Mpa. Po 24 godz. nieprzerwanego
oddziatywania w temperaturach do 50°C okreslana jest warto$¢ naprezenia (,,napr¢zenie graniczne”),
przy ktérej na przedmiocie pojawiaja si¢ peknigeia. Cisnienie graniczne jest gltéwnym wskaznikiem
podezas oceny zgodnosel. Im wyzsze ciSnienie graniczne, tym mniejsza podatnosé materiatu na
uszkodzenie.

Wytwérca wprowadza na rynek produkt do stosowania na powierzchniach ze szkla akrylowego bez
wzgledu na zalecany czas kontaktu jedynie w przypadku, gdy w 100% wykluczone jest uszkodzenie
materialu, poniewaz w innym wypadku istnigje zagrozenie roszezeniami o odszkodowanie, Dotyczy to
produktéw, dla ktérych odnotowano naprezenie graniczne > 15 Mpa. Zgodnie z (nieoficjalnym)
oéwiadczeniem wytworey, do§wiadczenia wykazuja iz produkty cechujgce sig naprezeniem
granicznym pomiedzy 10 a 15 MPa praktycznie nie sprawiaja trudnoéci. Stwierdzono jednak, iz
produkty z naprezeniem granicznym znacznie ponizej 10 MPa powodujg uszkodzenie materiatu
podczas stosowania w praktyce.

Badano nastepujace produkty:

Nazwisko Qddzial/stanowisko | Data Podpis

‘Wykonano przez:

Sprawdzono:

Wydano:

WYNIKI
Wryniki badafi podsumowano w Tabeli 1

Tabela 1: Wyniki badan zgodnodei ze szktem akrylowym réznych preparatéw do dezynfekeji
powierzchni, okreslonych jako ,.Zgodny ze szklem akrylowym?”, za pomocs testu LZzgietej tasmy”.
Produkt Microbac Tissues jest dostepny wylgeznie w postaci chusteczek, dlatego badany material byl




w tym przypadku przecierany. Preparat Cleanisept testowany byt w postaci koncentratu oraz w
roztworze 2%. Wszystkie inne produkty badano w postaci nierozcienczone;.

Produkt Wytworea Zawartosé alkoholu Naprezenie graniczne
Microbac Tissues BODE Chemie 0% 3 MPa

Cleanisept Dr Schumacher 0% 5 MPa

Incidin Foam Ecolab 30% 1 MPa

Meliseptol Foam pure | B.Braun Medical 17% 13 MPa*

Meliseptol Foam pure | B.Braun Medical 17% 9 MPa

Mikrozid Sensitive Schulke & Mayr 0% 17 MPa

Liquid

*Przetarcie chusteczkg po uzyciu

ANALIZA WYNIKOW

Wyniki badaf wykazaly, iz zgodno§¢ materiatowa ze szklem akrylowym nie moze byé bezposrednio
przewidywana na podstawie zawarto$ci alkoholu. Brak alkoholu w preparacie byt dawniej
rownowazny ze zgodnoscig ze szklem akrylowym. Teza ta nie zostata obroniona.

Zademonstrowano réwniez, iz niektére produkty, okreslone jako zgodne ze szkltem akrylowym, nie
wykazywaly takiej zgodnodei, a w niektérych przypadkach naprezenia graniczne wynosily znacznie
ponizej 10 MPa. '

Meliseptol Foam pure wykazywat dobra zgodno$é materialows ze szktem akrylowym. Na podstawie
tych wynikéw zalecane jest potwierdzenie zgodnosci w komentarzu, nalezy jednak zwrdcié uwage na
uzytkowanie preparatu w spos6b zgodny z zaleceniami (przemycie $cicreczka) i przesirzeganie
wskazanego czasu kontaktu.




Meliseptol Foam

Dezynfekcja powierzehni bez udziatu ezynnika mechanicznego
Warunki czyste i brudne

Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzakobojcze

EKSPERTYZA

Po przeprowadzeniu badad preparatu dezynfekujgcego Meliseptol Foam zgodnie z wytycznymi
.,Standardowe metody badania chemicziiych proceséw dezynfekeyjnych DGHM#*)” (Stan na 01-09-
2001 r.), przedstawiam niniejszg analize wynikow zawartych w raporcie badawczym z dnia 05-08-
2007 . (Flichendesinfektionsmittel Rezeptur 01/02/02-135) (B 13017,1):

Wyniki testow in vitro

Na podstaw:e jakosciowych prob zawiesinowych, zakwalifikowano do oceny wyniki uzyskane dla 4
drobnoustrojéw, badanych za pomoca ponizszych ilo§ciowych prob zawiesinowych.

lloéciowe proby zawiesinowe wykonano metoda rozprowadzania na powierzchni w celu detekeji
drobnoustrojéw w warunkach czystych i brudnych.

Preparat Meliseptol Foam powoduje wystarczajgcg redukeje liczby bakterii (5 jednostek
logarytmicznych testowych bakterii S.aureus, E.hirae i P.aeruginosa lub 4 jednostki logarytmiczne
C.albicans):

-w warunkach czystych — 0 98% w ciagu 30 sekund

-w warunkach brudnych- o 89% w ciaggu 2 minut.

Wiyniki uzyskane podczas badan symulujgcych warunki praktyczne
Oceniano skutecznosé érodka dezynfekujgcego Meliseptol Foam bez udziatu czynnika
mechanicznego w warunkach czystych i brudnych,
Preparat charakteryzowat sig wystarczajacq skutecznoscig dezynfekeji wobec drobnoustrojéw
testowych S.aureus, E.hirae, P.aeruginosa i C.albicans

w warunkach czystych:

w postaci koncentratu- w ciggu 30 sekund.

w warunkach brudnych:

w postaci koncentratu- w ciagu 2 minut.

Zalecenia dotyczace stosowania preparatu Meliseptol Foam podczas dezynfekceji powierzchni
bez udzialu czynnika mechanicznego

Zgodnie z uzyskanymi wynikami, Meliseptol Foam spelnia warunki zawarte w Wykazie Wymogéw
dotyczacych uzyskania Certyfikatu Skutecznoécei Chemicznych Procedur Dezynfekeyjnych Komisji
Srodkéw Dezynfekeyjnych VAH*) podezas stosowania wg nastgpujacych procedur:

-w warunkach czystych: w postaci koncentratu w ciagu 30 sekund
-w warunkach brudnych: w postaci koncentratu w ciggu 2 minut.

Prof.Dr med. H.P. Werner

*) DGHM=Niemieckie Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii
*) VAH= Stowarzyszenie Higieny Stosowanej







Hngen International GmbH
Centrum fiir Hygiene

und medizinische Produktsicherheit GmbH
[Centrum Higieny i Medycznego
Bezpieczenstwa Produkiow Spétka z o.0.]

Werksgelinde 24 - 5500 Bischofshofen - Austria Akredytowana Jednostka Badawcza
wedlug ONORM EN ISO 17025

B. Braun Medical AG

Seesatz Bischofshofen, 07.04.2007
CH-6203 Sempach-Station

SZWAJCARIA

’ Raport z badan B 13017a
Srodek do szybkiej dezynfekeji

Tloéciowe proby zawiesinowe
Screening- skuteczno$é wobec — M. terrae
Niskie i wysokie obeigzenie

Nr prébek: B 13017,1
' B 130172

Badany produkt: Srodek do szybkiej dezynfekeji

Oznaczenie partii: ~ 01/02/02-135 02,03.07 B 13017,1
01/02/02-142 02.03.07 B 13017,2

Zleceniodawca: B. Braun Medical AG

Data zlecenia: 05.03.2007

Okres testu: 12.03.2007 do 02.04.2007

Sktadniki wedlug 17% Propan-1-ol

informacji producenta 0,23% chlorek didecylodimetyloamoniowy

Metodyka: Standardowe Metody DGHM [Niemieckiego Towarzystwa Higieny i

Mikrobiologii] stosowane przy badaniu i ocenie chemicznych
) procesoéw dezynfekeji” (stan na 01.09.2001)
$rodek neutralizujacy: 1,0% tween 80 + 3,0% saponina -+ 0,1 histydyna + 0,5% tiosiarczan sodu

(NMII)
Raport z badania B 13017a Strona 1z 35
Dyrektor HygCen - International GmbH  telefon: +43 (6462) 53 19 Dane banou: Sad Rejonowy Salzburg
Zarzadzajjey Werksgelande 24 telefaks: +43 (6462} 32 753 Oberbank AG FN 180657 v
Prof. Dr H.-P. Werner 5500 BischofShofen Austria tel, kom,+43 (664) 5038559 Symbol banku BLZ: 15092  Nr ident. podatkowej:

e-mail: office@hygeen.at  Nrkonta: 141-0319.48 ATU 46628403




07.04.2007

Hngen International GmbH
Centrum fiir Hygiene

und medizinische Produkisicherheit GmbH
[Centrum Higieny i Medycznego
Bezpieczefistwa Produktcw Spstka z 0.0.]

Okreslenie dzialania béjczego wobec pratlkéw gruzlicy w ilosciowym tescie zawiesinowym
(wedlug ,,Standardowych Metod”, 9.1)

Badany produkt: srodek do szybkiej dezynfekeji 01/02/02-135 B 13017,1
temperatura proby: 20°C
Inkubacja: 21 dni przy 36°C + 1°C
Metodyka: Metoda rozcienczania i neutralizacji
Obcigzenie: 0,03% albumina (niskie obcigzenie organiczne)
M terrae ATCC 15755 Wyjsciowa zawiesina drobnoustrojéw: 9,46 log/ml
. ) -1
Ko 2 (stez. neutr.) 10_2 0 2,90 log/ml
10 8
Ko 3 (stez. toks.) 1070 244
10?7 24 3,38 log/ml
Stezenie (%) Rozcieficze- . » " Czas ekspozycji w minutach | .
badanego . me 30 s T LT gl
produktu - © ..o KBE/ Log. RF KBE/'  Log.RF KBE/ ' LegRF = = =
o e T e R e e
107" 0 24,27 0 >4,23 0 >4,22
98 102 0 0 0
107 0 0 0
Kol (log) 10° 180 167 159
wsH 10 26 5,27 18 5,23 24 5,22

dodano 0,1 ml drobnoustrojow

Legenda:

KBE = jednostki tworzace kolonie

RE = czynnik redukceyjny

n = nie do zliczenia

nd = nie przeprowadzono

(E) = zahamowanie wlasne

WSH = woda o standardowej twardosci

Rapoit z badania B 13017a Strona2z5

HygCen International GmbH Werksgelinde 24, 5500 Bischofshofen Austria Basler Str. 109, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcey




HygCen International GmbH
Centrum fiir Hygiene

und medizinische Produkisicherheit GmbH
[Centrum Higieny i Medycznego
Bezpieczenstwa Produktow Spétka z 0.0.]

07.04.2007
Okreslenie dzialania béjezego wobec pratkow gruilicy w 1losc|0wym te$cie zawiesinowym
(wedlug ,,Standardowych Metod”, 9.1)

Badany produkt: érodek do szybkiej dezynfekeji 01/02/02-135 B 13017,1
temperatura proby: 20°C

Inkubacja: 21 dni przy 36°C + 1°C
Metodyka: Metoda rozcienczania i neutralizacji
Obcigzenie: 0,3% albumina + 0,3% erytrocyty baranie (wysokie obcigzenie
organiczne)
M. terrae ATCC 15755 Wyjéciowa zawiesina drobnoustrojow: 9,46 log/ml
Ko 2 (stez. neutr.) 10" 0
102 18 3,26 log/ml
Ko 3 (stez. toks.) 107 n
107 19 3,28 log/ml

Czas ekspozycywmmutach_g" R

Log'RF KBE/ 1

Pr’qdvﬁktu 1o RF KBE/ o
B e piytim e plytha
107 0 >4,41 0 >4,43 0 >4 27
98 10°* 0 0 0
10° 0 0 0
Kol (log) 107 379 276 188
WSH 10" 26 541 19 5,43 19 527

dodano 0,1 ml drobnoustrojéw

Legenda:
KBE = jednostki tworzace kolonie
RF = czynnik redukcyjny
n = nie do zliczenia
nd = nie przeprowadzono
(E) = zahamowanie wtasne
WSH = woda o standardowej twardosci

Raport z badania B 13017a Strona3 z5

HygCen International GmbH Werksgelinde 24, 5500 Bischofshofen Austria Basler Str. 109, ~79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy




HygCen International GmbH
Centrum fiir Hygiene

und medizinische Produkisicherheit GmbH
[Centrum Higieny i Medycznego
Bezpieczenistwa Produkiow Spdtka z 0.0.]

07.04.2007
Okreslenie dzialania béjczego wobec pratkéw gruzlicy w ilosciowym teScie zawiesinowym
(wedlug ,,Standardowych Metod”, 9.1)

Badany produkt: srodek do szybkiej dezynfekeji 01/02/02-142 B 13017,2
temperatura proby: 20°C

Inkubacja: 21 dni przy 36°C + 1°C
Metodyka: Metoda rozcienczania i neutralizacji
Obciazenie: 0,3% albumina (niskic obcigzenie organiczne)
M. terrae ATCC 15755 Wyjéciowa zawiesina drobnoustrojéw: - 9,46 log/ml
Ko 2 (stez. neutr.) 107 0
W 17 323 loghnl
Ko 3 (stez. toks.) 107 244
100 24 3,38 lqg/ml
Stezenie (%) - Rozcieficze- -
produktu BE Log.RF " KBE/ . Log.RF
10" 0 24,27 0 >4,23 0
98 107 0 0 0
10° 0 0 0
Kol (log) 10°° 180 167 159
WSH  10* 26 527 18 5,23 24 5,22

dodano 0,1 ml drobnoustrojow

Legenda:
KBE = jednostki tworzace kolonie
RF = czynnik redukcyjny
n = nie do zliczenia
nd = nie przeprowadzono
(E) = zahamowanie wiasne
WSH = woda o standardowej twardosci

Raport z badania B 13017a Stronad z 5

HygCen International GmbH Werksgelinde 24, 5500 Bischofshofen Austria Basler Sir. 109, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Niemey ’




HygCen International GmbH
Centrum filr Hygiene
und medizinische Produktsicherheit GmbH
[Centrum Higieny i Medycznego
Bezpieczenstwa Produktéw Spotka z 0.0.]
07.04.2007
Okreslenie dzialania bojezego wobec pratkéw gruzlicy w iloSciowym teScie zawiesinowym
(wedlug ,,Standardowych Metod”, 9.1)

Badany produkt: §rodek do szybkiej dezynfekeji 01/02/02-135 B 13017,1
temperatura proby: 20°C

Inkubacja: 21 dni przy 36°C £ 1°C
Metodyka: Metoda rozcieficzania i neutralizacji
ObcigZzenie: 0,3% albumina + 0,3% erytrocyty baranie (wysokie obcigzenie
organiczne)
M. terrae ATCC 15755 Wyjsciowa zawiesina drobnoustrojow: 9,46 log/ml
. i -1
Ko 2 (stez. neutr.) 10_2 0 2,90 log/ml
10 8
Ko 3 (stez. toks.) 10"
/
10?19 3,28 log/ml
Stgzenie (%) . Rozoieficze- - Czasekspozycji wminutach . . .
badanego . mie: Aty s s R R [
produktu ° . KBE/ Log.RF KBE/ . Log. RF 'KBE/ ' ~LogRF . ‘..
A T petlay 0 plytka T L plytka e e
10! 0 >4,41 0 >4,43 0 >4,27
98 107 0 0 0
10° 0 0 0
Kol (log)
wSsH 107 379 276 188
10 26 541 19 5,43 19 5,27

dodano 0,1 m! drobnoustrojéw

Legenda:
KBE = jednostki tworzace kolonie
RF = czynnik redukeyjny
n = nie do zliczenia
nd = nie przeprowadzono
(E) = zahamowanie wiasne
WSH = woda o standardowej twardosei

Niniejszy raport z bada odnosi si¢ wylacznie do przedmiotéw badania znajdujacych sig w laboratorium.
Powielanie niniejszego raportu w postaci wyciggu wymaga pisemnego zezwolenia laboratorium
badawczego.

Dr Sorger Kierownik ds. technicznych as/07.04.2007
Raport z badania B 13017a Strona Sz 5§ '

HygCen International GmbH Werksgelinde 24, 5500 Bischofshofen Austria Basler Str, 109, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy







KLINIK FUR VEL, REPTILIEN, D-35392 GIESSEN, 10 sierpnia 2007 r.

AMPHIBIEN UND FISCHE Frankfurtem StralRe 91-93
_liebia-Uni AL (3 Telefon 0641/99-38430
g)ustulj[ Lfe,g [ngEr)] IvgsgatKG;e{s en Telefaks 0641/9938439
yrektor: Prot. Dr. E. . Raleta Erhard.f.kaleta@vetmed.uni-giessen.de
RAPORT Z BADANIA

Dziatanie wirusobdjcze powierzchniowych $rodkow dezynfekujacych

MELISEPTOL FOAM (PURE)

MELISEPTOL FOAM (FRESH)

produktow firmy B. Braun Medical AG, Seesatz, CH-6204 Sempach, Szwajcaria.
Powyzsze preparaty zostaly nadesfane do badania dzialania wirusobdjczego
przeciwko drobnoustrojom wywolujacym zakazenia wirusowe ptasiej grypy A.

Jako materiat do badania zastosowano wysoce patogenny wirus grypy A
(A/Carduelis/Germany/72, H7N1). Wybrany do badania wirus daje wzglgdnie wysokie
miano w zarodkach kurzych i powoduje fatwe do wykrycia mikroskopem optycznym
szczegodlne dziatania cytopatyczne (CPE) w kulturach fibroblastow zarodkow kurzych
(CEF) po dos¢ krotkim czasie replikacii. '

Badania inaktywacji przeprowadzono zgodnie z ,Wytycznymi  Niemieckiego
Stowarzyszenia Kontroli Choréb Wirusowych oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI)
(Federalnego Urzedu ds. Zdrowia) dla badan dziatania chemicznych $rodkdw
dezynfekujacych stosowanych przeciwko wirusom w leczeniu ludzi, wersja z dnia 15
czerwca 2005 r." (Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten (DVV) e.V. und des Robert Koch-Instituts (RKI) zur Priifung von
chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren In der Humanmedizin®
DVV-RK!-Leitlinie, Fassung vom 15. Juni 2005) oraz zgodnie z DIN EN 14476




.Chemiczne érodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa metoda
okreslania wirusobojczego dziatania chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych |
antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania |
wymagania (faza 2, etap 1)” (wersja niemiecka, data: luty 2007). Badania wg DIN EN
14476 przeprowadzono wylgcznie w  warunkach brudnych (odpowiadajgcych
warunkom z wysokim stopniem zabrudzenia). Dla pierwszego preparatu,
MELISEPTOL FOAM (PURE), wykonano wszystkie zalecane badania (badania
inaktywacji, kontroli cytotoksycznej, kontrolj interferencji), natomiast dia drugiego
preparatu, MELISEPTOL FOAM (FRESH) wykonano wylacznie badania inaktywacji
w celu potwierdzenia jego skutecznosci.

Wirus rozmnozono w jamie omoczni 10-dniowych zarodkéw kurzych SPF (wolnych
od specyficznych patogenéw). Plyn omoczni zebrano po 48 godzinach inkubacji w
37°C.

Badania inaktywacji

Jedna czes¢ zawiesiny z wirusami zmieszano z jedng czescig wody redestylowane;j i
os$mioma cze$ciami érodka dezynfekujacego. W badaniach z obcigzeniem biatkowym
zamiast wody redestylowanej zastosowano jedng czgsé plodowej surowicy cielecej
(FCS) (zgodnie z wytycznymi DVV-RKI) oraz jedng czesé albuminy wotowej i
zawiesiny erytrocytow (3 ml erytrocytéw owczych w 97 ml albuminy wotowej 3%) (wg
DIN EN 14478).

Badania wykonano w 20 +/- 0,5°C. Po czasie dziatania wynoszgcym 15, 30, 60 i 120
sekund pobrano probki, kitére sprawdzono ilogciowo pod katem zakaznosci
resztkowej. Wykonano dalsze badania w celu ustalenia mian pierwotnych (woda
redestylowana zamiast $rodka dezynfekujgcego). Wyniki badan inaktywacji z
zastosowaniem MELISEPTOL FOAM (PURE) zostaly potwierdzone przez
powtdrzenia. Dziatanie wirusobéjcze badanego $rodka dezynfekujacego ustalono
poprzez obliczenie spadku miana.




Zatacznik: opis tabelaryczny badan

Wytworca B Braun Medical AG, Seesatz, CH-6204 Sempach,
Szwajcaria

Nazwa produktu Produkt 1: MELISEPTOL | Produkt 2: MELISEPTOL
FOAM (PURE) FOAM (FRESH)

Preparat 01/02/02-135 01/02/02-143

Partia 01/02/02-135-056042007 01/02/02-143-05042007

Data produkgji 05.04.2007 05.04.2007

Trwatosé 03.2009 03.2009

Sktad 17 g propan-1-ol i 0,23 g | 17 g propan-i-ol i 023 g
chiorek didecylodime- ; chiorek didecylodime-

tyloamoniowy na 100 g

tyloamoniowy na 100 g z
dodatkiem perfum 0,02%

Data otrzymania probki 19.07.2007 19.07.2007

llog¢ otrzymanej probki 500 mi 500 mi

Wyglad i zapach Przejrzysty, bezbarwny | Przejrzysty, bezbarwny
plyn o niskiej lepkosci i| plyn o niskie] lepkosci oraz
lekkim alkoholowym | lekkim  alkoholowym i
Zapachu przyjemnym zapachu

Warunki przechowywania

W oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej

Nazwa laboratorium
badajgcego

Laboratorium  Wirusologii

Kliniki Ptakow, Gadow,

Ptazow i Ryb, Uniwersytet Justusa Liebiga, Giessen

Okres analizy

23.07.2007 — 07.08.2007

Temperatura badania

20 + 0,5°C

Badane stezenie

Bez rozcienczenia (80% w mieszaninie reagujgcej)

Czas kontaktu

15, 30, 60, 120 sekund

| iczba zestawoOw badan

2

Substancja zaktdcajgca

FCS, albumina wotowa i zawiesina erytrocytow

Rozcienczalnik do

produktu

Brak

Badany wirus

Wirus ptasiej grypy A (A/Carduelis/Germany/72, H7N1)

System replikacji

Zarodki kurze SPF

System wykrywania

Kultury fibroblastéw zarodkow kurzych (CEF)




W/ gIOL 88"/ ST %01 Z8q B(oJuoY W/ S(IO L 05°/ (WSINEI] Z BjOIUCY

€9°L

«80d %01

8e'.

zag

[4

(leskinbeau
SIUILBZSBIWL M
%08) BluszZousI0Zo. zog

(IHNd)
WYOd TOLdISITIN

(v W05Q1D 1)
ESNIIM ouely

amotelq aiuaze19qo

(.01) s1uszoualdzoy

aluazdlg

Aoklmyjojuhzop jepolg

:snuim Auepeg ( IME-AAG IWAUZOAAAN

ENZH ‘zZ/Aueuissysiienplenyy ‘v AdAIB faiseid snim

z alupabz euozpemoidazid) sizyeip od yeiowoy 1osouepod eluszpmelds e|p ejuepeq MIUAAA (€ Blage)

05’2 - - - - + «S04 %0l (leoklnbeal auueZSaIW
052 - - - - + zeg M 9%08) BIUSZOUSIDZ0) Zag
(WS g)erbr m
|wtSeuzaAsy0)03ho 50} »OF 0} z0b 0l amojeIq slu3ZRIaqO aluazdg
eYMeQq] BlUaZIUBIDZ01 a1udojg

RJowos jimopoy op yoexiAtd YoAmoxusizpnis-gg eu 435 Anyny eu (I4Nd)

(AE-AAG IWAUZOAKAN” Z BlUpoBz suoczpemoidazid) sizijeip od

NVYOd 10 LdASITIN Nieledaid suzofsyojoifo aiueeiz(] -z elageL

0% - - ¥ n + =304 %01 (feokInbeal ajuuezssiw
05y - - ¥ + + Zog M 9%08) eluSZoua10zZol Zag
(lwP=)o*Bi m
wi/PSeuzoAsy0o10340 -0l Ok e0} 0k -0} amodjelq atuaze1oqo dluazdyg
eyme(] BIU9ZOUS19Z0J aludo)g

*2JoWoy iMmopoy op yaexiAid yoAmoxusIzpris-g6 eu 430 AInyny Bu (3XNd) W

f_.im->>n_‘_E>cNo>§>>= z 91upobz suozpemoidazid) Azijelp zog
VO4 T0L1d3SIN3N nieredald auzoAsyololfa ajueseizq] 1) eloqe]




ov'0 | ov'0 | 9¥'0 | 9%'0 | 000 | 000 | 000 | OO0
; " . . ¥ ¥ F F F F F F Z
€0 | €E0 ) €801 €E0] oo's | 00's | 00's | 00' | 06z | 097 0S'z|0S'T| €T ¥ 05 08 S04 %01
00‘s | 00's | 00'S | 00'S 9v'0 |90 | 9F0 | 9F0 | 000|000 | 000 ;000
F ¥ F F F ¥ F F L
00'S | 00'G | 00'G | 00'S | 0§'Z | 06’2 | 06T | 0S'C €Z0F06'L 08
GZ'0 | S20[S20|SZ0| 000000000000
_ . ‘ . F F F F ¥ F ¥ F Z
ce0 20|20 220 gyg lei's|er's | e's| 05z |0z} 05°2| 05| €10F€9 08 zog
90's | 90' | 90's | 90'g | 5€0 | §€0 | 6€0 G580 000 000 000|000 S
F + F ¥ F ¥ ¥ + gLO0F0G L 08 L
00'G | 00°G | 00'S | 00'G | 0S'C | 0SC | 0SZ | 05T
0ZL | 09 | 02 | 6L [ 0ZL | 09 | O¢ gL | 0ZL | 09 0 | SI
{(Apunyas) (Apunyjas) (Apunyes) 0,66 Iosouin
npjeyuoy SEZD NPeJUOY SEZD nyeluoy sezo aleizpazid (%) [ookInbeas
o/ G6 19souyn ajeizpazid m (Jusaiol alujuezsall M MEISO7 amoNtelq
9,66 1asoun %66 losousn sjeizpszid M {juosqrol o6y} 0L61) wAujonuoy | oBasklmisjuizap 21UdZEI19GO

sjeizpazid m mypeds
qIuzeYsm lupalg

M Yoepunyas -
od nypeds juzeysp

LoBamoxyizsal esniim®
niuemoyzoaiel
M ESNIM OUBIN

niUBMOXZJ3JBIW
M ESNIIM OUBI

BYpOIS a1uazdlsg

(AE-ANG WAUZOAAN" Z Blupobz
wAUBUOYAM) WAMOUISSIMEZ NILEPE] WAMOIDSOll M (THNd) VO 10Ld3SITAN Boowod ez (AY]) v AJAIS [aiseld esnim eloemApieu| ¥ elageL




W BU [omoxuesf) AINYMY Bip BUZENEZ BYMED %0S = [W/QGAID Laxs

2051210 Boimo.ns emopold = S04 ..

(So0z tunr g1 won Bunsseq ‘SiLIeT-MY-AANQ UIZIPBWUBLNE 19D Uf Usli), usbab HOHUIBSIUAN JNe USJILUSUOIDIONUISS (T UBYISILUBYD

uon Bunjinid anz ([ye) SISul-yo0) Logqoy sep pun ‘A9 (AAQ) uspiaipueISniA sep Bumydweyeg inz Bunbiureis usyasina 1ep aiuiyaT)
G00Z BOMISZD G| BIUD Z BlSIaMm '1Zpnj NUSZos] M WOosnIm ominazid yoAUEMOSOIS yoAoklnyejuizep modpois yoAuzonuayo eluBRIZp UBpEq Ejp
(eimoipz "sp npdzin obaujesspad) (IMY) BYICY ELSGOY nINAISU ZBIO YoAMOSIUIAA GOIOYD 1[OAUOY BIUSZSAZIEMOIS oBapjosiwaIN auzofiA

E'S

o¥'0 o9r'0 9%'0 oF 0 000 000 000 000

F * ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ €T0F05'L 08 504 %01
00'S 00°S 00'G 00'¢ 0S¢ 052 0s'e 052
Ge0 GE'0 GE0 Ge0 000 000 000 000

¥ F F F F F F F 8L'0F05', 08 zag
00 00's 00°s 006 0S¢ 05z 052 0S¢

: %56 l1osown
oci 09 0 Sl oci 09 0e Sl sjeIzpazid (%) feoklnbeal
(Apunyas) npjejuoy sezy (Apunyas) npjejuoy sezg m (lwysgiol AIUIUBZSTIU M amoyielq
%66 1osouyn ajeizpazid m 0.6]) wAujouyuoy | obasklnyejulzep | eluszkroqo
M UDE ._.\hmzmmmﬁ mo_%w M_mmwmwﬁwﬁm s (TwosqioL ©*6p) ,oBamox)zsas esnum® | nlueMOYZIaIEIW B)pPoJs a1uazd)g
HIEPUNY AP HIUZEASM NIUBMONZDaIeIW M ESNIIM OueRIy M BSNIIM OUBI

(DI-AAQ TWAUZIAAAN" Z B1UpoBZ WAuBUONAM)
wAmoulsaimez njuepeq wWAMORSO M (HSINHA) AVO4 10 Ld3SITIN Boowoed ez (Ay)) v AdMG [eiseld esnim efoemApeu) g ejaqe]



TW/PSQIOL 062 (webelq Z Bjojuoy

[eokinbeal
co') ) fikoonhie . - m_m_cmwwm_s " (F™Nd)
%S | EMOIOM BUILLNGIE %E 9,09) BIUSZOUSIDZOI Z8g WYO4 T01Ld3asITdN
e WIIOL) amoelq a{uszeI1900 (01) ewezoye10Z0Y aluazd)g fokImjeyukzep yapoig

ESNIIM OUBIN

LNZH 22/ ueunenysifenpiedyy v AdAB feiseid snum
snim Auepeg (. IME-AG IWAUZOAAM™ Z alupobz suozpemoidszid) eizifeip od 3aJouoy josoujepod eiuazpme.ds ep eiuepeq piuAia '8 Bleqel

0s'z

(Tecklnbeal siuluezsaiW

) i - - * LBUpNIG BUNBA” M 9%,08) BIUSZOUSIOZOI Zog
(lw/%55a)° bl m
jwi%Seuzofsyo0303ho 0k ~O0b e0b =0k Ol BluEpeq pjUnIep aluazd)g
eymeq e1uazauelszod sjudolg

(o MIS-ANG HUAUZOAAMN Z B1Upobz suozpemoidazid) ojzifeip od
EIOLIOY IMOPOY Op YoBIAK YoAMONUSIZPNIS-96 BU 430 Aimyny eu (FHNd) WYOS TOLdISTIIN niesedaid suzoAs}ojoifo sjueeizd L elaqel

n . (TooknBeal auezsail
0S'v - - + + + SUPTLY DBlUNIBAA M 9,08) BIUSZOUSI0Z0) Z9g
(ju%5oa)® Bl m
ju%SeuzoAsy0303Ad 50l 0k =0t 20} 0 BIUEPEG DjUNIBAA a1uszdlg
exmeq BIU3ZOUaIDZ0J ajudolg

(o ISAAG IWAUZOAAM Z B1upobz suozpemoudazid) Azjjelp zeq
NeIOWO [IMOPOY 0P YOBXIA YoAmoxusiZpNIS-96 BU 430 AInyimy U (FHNd) WVYOH TOLJISTIIN nelede.d suzoAsyojoilo sjuefeiz( 9 eleqeL




. . 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | Gooo "
58 {onknbes
s s osc= 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ogoo | ¢ | PUm™Ie® 0zl (leokinbee:
o - 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 0r 1) BlB Oz 76
el s= U5e> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 ‘ %08) Bluazoys! g
L o 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 000G _
as [ookinBes
gess os¢c> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | ooop | & | Pum™ies 09 (eoeindeas
T . 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 208) BlooUBEel 76
els= 05e> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 000D r %08) BIUSZOS! g
. _ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 6000 | 0000 | 0000 ,
un [aoknBesl
e osc> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | gooo | & | Pumies e (leoeibes
T . 0000 | 0000 | 0000 | 0006 | 0000 | 0000 | 0000 1) BleeoT 26
elg= 05> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 r %08) BluSZOUS! d
T o 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 )
unys fenknbeal
GCE % 05c> 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 ¢ P xm_m_mMNMm_s e
o o 0000 | 0000 | 0000 | 0006 | 0000 | 0000 | 0GGO 0£06) elSare) 76
€rsz 05z = 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 ‘ %08) BlUSZoyS! d
- o) 000F | 0000 | vvbv | wvbv | bbb | vvbr | vhbh y .
0000 | 000 | wiby | vvvb | bbby | vy | pbpp eumkiEBou sjomuoy
- o 0000 | Q000 | ¥¥bv | wiir | vobv | vrvr | babp F
0000 | 00Y0 | vhbb | vibb | bbb | bbby | b
a_.m_
0By m 8 ’ 9 g b ¢ z | ewepeq
eueiw yopedg | M (lw/sgioL) IN ifo)eas sezoeiuazéyg

BSNJIIM QUBIN

(01) a1uazousiczoy

09 '0£°GL np{RjuOY SBZD "D.5°0 F 0F ‘eluepeq eimeiedwa («9.b¥L N
M (INIH 2L/ ueusosienpiessy) v AdAib foisejd imosnum oxmioezi

BpUNYes | ¥ 0Z1

NIQ z 91upobz suozpemoidezid) yoAupniq yseyuniem m BIUISsIMBZ
d (3HNd) WYOS TOLdTSITIN 9zofoqosnum siuereizq g efoqel



Azofop alu = -

AdD Z BoWOY anjIshzsm = ¢

3dD Z MSIOWOY ISOZSHIM = €

3dD Z XBI0W0Y %05~
44D Z HIQWOY

il

c
b

AdOXelg =9

",00z AIn| ejep
‘eyoalwoi elsiops (1L deje ‘z eze)) euebBewim | eluepeq epololy - WAUzoApaw aziezsgo m yosAuemosols yshuzoAidesAiue 1 yoAulAoyejuAzep
MOMPOIS YoAuzoiways elueeizp ofozologosnim BIUBISSN0 EPOJEW EMOUISSIMEZ BMOIOSO]| - suzofidesAiue | sulAoxajuizep ppols suzoiwayd .

pumjas gz | ‘{[ooknbeal
_— 0z s 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 A
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | oy euazousiozo: zog
umias ‘laokInb
oz 'c = 0z s 0000 | 0000 | oooo | 0000 | 0ooo | oooo | oooo | 7 v_maﬁmmNMMw_ﬁ e
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | o ovCiszouenzos zog
(feoknbeau
. 05z s 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00OO | 0000 nc:xm,m_m_mMNMw"E o
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | g orsieraumiozo: zog
unxas ‘(fookinbea
oo ooz s 0000 | 0000 | 0000 | 0ooo | oooo | oooo | oooo | P v_mﬁmw%mém, e
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | o cveriovousiozo: zog
- n 000 | 0000 | wvbp | Heee T vy | vhve | vhby P 5
L. 0000 | v000 | vhbb | Wiy | vibb | phve | vewe | HeOSU B0
arm_
118 .
o1 M (Juaiol) 8 £ 9 G v ¢ ¢ tloxeal sezojo|uazdlg
euelw yopeds ESNIIM OURI {.01) 21uaZoUua1920Yy

BOUMMSS | ¥ OC)
09 0£GL :NpRIUOY SBZD D50 F 0Z ‘Biuepeq eimeiadws ] (,9/¢F 1 NI NIQ Z 9jupobz suozpemosdozid) yaAupniq ysexuniem m sjussimez
M (LNZH ‘T/Aueussysifenpiedyy) v AdAbB ferseid imosnam oxmpszid (HS3MH) WYOd TOL4ISITIN 9zofoqosnim ajuereizg g} efsqel






DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Wiss. techn. Liter der D-28259 Bremen
MikroLab GmbH
Tel.: +49 (421) 27819102
Faks: +49 (421) 2760283
http://www.mikrolab-gmbh.de
E-mail: MikroLab.GmbH@t-online.de

2007-08-03
Dr. St/she
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen

B. Braun Medical AG
Seesatz

CH-6204 Sempach

Skutecznosé dziatania Meliseptol Foam (pure) na rotawirusy w iloSciowym
badaniu zawiesinowym w 20°C

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyze wydano na podstawie raportu z badania BO7ML458R, wersja 1
z 03.08.2007.

Wiaéciwosci  inaktywujgce wirusy powierzchniowego $rodka dezynfekujgcego
Meliseptol Foam (pure) firmy B. Braun Medical AG, przeciwko szczepowi Wa
rotawiruséw zbadano w ilosciowym badaniu zawiesinowym zgodnie z wytycznymi
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (Niemieckiego
Stowarzyszenia Konfroli Chorob Wirusowych) oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI).
Wedlug powyzszego badania zawiesinowego, uznaje sig, ze srodek dezynfekujgcy
posiada wiasciwoséci wirusobojcze, jezeli w zalecanym czasie dziatania miano spada
0 = 4 loge.

Meliseptol Foam (pure) zbadano w postaci nierozcienczonej. Czas dziatania wynosit
1, 2, 3, i 5 minut. Po czasie dziatania wynoszacym 1 minute nie wykryto zadnego
wirusa w probie, a spadek wirusow przekroczyt progi 4 logse. W zwigzku z tym,
wykazano nastepujgce dziatanie wirusobojcze:

bez rozcienczenia 1 minuta

[podpis]
D. J. Steinmann







DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Dyrektor ds. naukowo-technicznych D-28259 Brema

MikroLab GmbH
Tel.: +49(421) 27819102
Fax: +49(421) 2760283
http://www.mikrolab-gmbh.de
Email: MikroLab.GmbH@t-online.de
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen 16.11.2007
dr St/NM
B. Braun Medijcal AG
Seesatz
CH-6204 Sempach

Skutecznoéé srodka Meliseptol Foam (pure) wobec SV40 w ilosciowym teScie zawiesinowym w

temperaturze 20°C wedlug Dyrektywy DVV/RKI

OPINIA

Niniejsza opinia opiera si¢ na raporcie z badafi BO7TML458S z dnia 09.11.2007.

$rodek do dezynfekcji powierzchni Meliseptol Foam (pure) firmy B. Braun Medical AG zostal
zgodnie ze zleceniem przebadany pod wzgledem whasciwosei inaktywujgeych wobec poliomawirusa
SV40 w oparciu o Dyrektywe Niemieckiego Towarzystwa Zwalczania Choréb Wirusowych (DVV) i
Instytutu Roberta Kocha (RKI).

W Dyrektywie DVV oraz RKI przyjmuje sig, ze Srodek dezynfekeyjny jest skuteczny na wirusy, jesli
po okreslonym czasie ekspozycji nastepuje obnizenie poczatkowego miana wirusa o > 4 poziomy logio
(inaktywacja > 99,99%).

Srodek do dezynfekeji powierzehni Meliseptol Foam (pure) zostat zbadany w formie nierozcienczonej
w temperaturze 20°C. Czasy ekspozycji wynosify 1, 2, 3 i 5 minut. W prébach bez obciazenia
biatkiem i z obciazeniem biatkiem po pigciu minutach wykazano redukeje o =4 poziomy logo. Zatem

skuteczno$é srodka przedstawia sig nastgpujgco:
nierozcienczony 5 minut

/- podpis nieczytelny

dr J. Steinmann







DR JOCHEN STEINMANN Norderoog 2
Wiss. techn. Liter der D-28259 Bremen
MikroLab GmbH
Tel.: +49 (421) 27819102
Faks: +49 (421) 2760283
hito://lwww.mikrolab-gmbh.de
E-mail; MikroLab.GmbH@t-online.de

2007-06-26
Dr. St/NM
MikroLab GmbH, Norderoog 2, D-28259 Bremen

B. Braun Medical AG
Seesatz :

CH-6204 Sempach

Skutecznoséé dziatania Meliseptol Foam (pure) na wirus ospy krowiej w
ilosciowym badaniu zawiesinowym w 20°C

EKSPERTYZA

Niniejsza ekspertyze wydano na podstawie raportu z badania BO7ML458YV, wersja 2
z 21/06/2007.

Wiasciwosci  inaktywujace wirusy powierzchniowego $rodka dezynfekujgcego
Meliseptol Foam (pure) firmy B. Braun Medical AG, przeciwko szczepowi Elstree
wirusa ospy krowiej zbadano w ilodciowym badaniu zawiesinowym zgodnie z
wytycznymi Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V.
(Niemieckiego Stowarzyszenia Kontroli Chorob Wirusowych) oraz Instytutu Roberta
Kocha (RKI), z dodatkowym obcigzeniem zabrudzeniem (warunki brudne) zgodnie z
EN 14476:2005.

Wediug powyzszego badania zawiesinowego, uznaje sie, ze srodek dezynfekujacy
lub roztwor dezynfekujacy o okreslonym stezeniu posiada wiasciwosci inaktywujgce
wirusy, jezeli w zalecanym czasie dziatania miano spada o z 4 log1o (inaktywacja 2
99.99%).

Meliseptol Foam (pure) zbadano w postaci nierozciericzonej w 20°C. Jako czas
dziatania wybrano 1, 2, 3, i 5 minut. Po czasie dziatania wynoszacym 1 minute
spadek wiruséw przekroczyt progi 4 logie we wszystkich probach. W zwiazku z tym,
dziatanie wirusobdjcze oceniono nastepujgco:

bez rozcienczenia 1 minuta

[podpis]
D. J. Steinmann







KLINIK FUR VEL, REPTILIEN, D-35392 GIESSEN, 10 sierpnia 2007 r.
AMPHIBIEN UND FISCHE Frankfurtem Strake 91-03

Liebig-Uni A Gi Telefon 0641/99-38430
Justus-Liebig-Universitat Giefien Tolofoks 0641/0938439

Dyrektor: Prof. Dr. E. F. Kaleta Erhard f kaleta@vetmed.uni-giessen.de

RAPORT Z BADANIA

Dziafanie wirusohéjcze powierzchniowych srodkéw dezynfekujacych

MELISEPTOL FOAM (PURE)

MELISEPTOL FOAM (FRESH)

produktow firmy B. Braun Medical AG, Seesatz, CH-6204 Sempach, Szwajcaria.
Powyzsze preparaty zostaly nadestane do badania dziatania wirusobodjczego
przeciwko drobnoustrojom wywotujacym zakazenia wirusowe ptasiej grypy A.

Jako material do badania zastosowano wysoce patogenny wirus grypy A
(A/Carduelis/Germany/72, H7TN1). Wybrany do badania wirus daje wzglednie wysokie
miano w zarodkach kurzych i powoduje tatwe do wykrycia mikroskopem optycznym
szczegdine dziatania cytopatyczne (CPE) w kulturach fibroblastéw zarodkéw kurzych
(CEF) po dos¢ krétkim czasie replikacji.

Badania inaktywacji przeprowadzono zgodnie Z Wytycznymi  Niemieckiego
Stowarzyszenia Kontroli Choréb Wirusowych oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI)
(Federalnego Urzedu ds. Zdrowia) dia badan dziatania chemicznych srodkdéw
dezynfekujacych stosowanych przeciwko wirusom w leczeniu ludzi, wersja z dnia 15
czerwca 2005 r.” (Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten (DVV) e.V. und des Robert Koch-Instituts (RKl) zur Priifung von
chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren In der Humanmedizin”
DVV-RKI-Leitlinie, Fassung vom 15. Juni 2005) oraz zgodnie z DIN EN 14476




«Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa metoda
okreslania wirusobdjczego dziatania chemicznych &rodkow dezynfekcyjnych |
antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania |
wymagania (faza 2, etap 1)" (wersja niemiecka, data: luty 2007). Badania wg DIN EN
14476 przeprowadzono wylacznie w warunkach brudnych (odpowiadajgcych
warunkom z wysokim stopniem zabrudzenia). Dla pierwszego preparaty,
MELISEPTOL FOAM (PURE), wykonano wszystkie zalecane badania (badania
inaktywacji, kontroli cytotoksycznej, kontroii interferencii), natomiast dla drugiego
preparatu, MELISEPTOL FOAM (FRESH) wykonano wytgcznie badania inaktywagii
w celu potwierdzenia jego skutecznosci.

Wirus rozmnozono w jamie omoczni 10-dniowych zarodkow kurzych SPF (wolnych
od specyficznych patogenéw). Plyn omoczni zebrano po 48 godzinach inkubacji w
37°C.

Badania inaktywacji

Jedng czes¢ zawiesiny z wirusami zmieszano z jedna czescig wody redestylowanej i
osmioma czesciami $rodka dezynfekujgcego. W badaniach z cbcigzeniem biatkowym
zamiast wody redestylowanej zastosowano jedng czes¢ plodowej surowicy cielece;
(FCS) (zgodnie z wytycznymi DVV-RKI) oraz jedng czes¢ albuminy wolowej i
zawiesiny erytrocytow (3 ml erytrocytéw owczych w 97 ml albuminy wotowej 3%) (wg
DIN EN 14476).

Badania wykonano w 20 +/- 0,5°C. Po czasie dziatania wynoszgcym 15, 30, 60 i 120
sekund pobrano probki, ktére sprawdzono ilosciowo pod katem zakazZnosci
resztkowej. Wykonano dalsze badania w celu ustalenia mian pierwotnych (woda
redestylowana zamiast $rodka dezynfekujacego). Wyniki badan inaktywacji z
zastosowaniem MELISEPTOL FOAM (PURE) zostaly potwierdzone przez
powtdrzenia. Dziatanie wirusobdjcze badanego $rodka dezynfekujgcego ustalono
poprzez obliczenie spadku miana.




Zalacznik: opis tabelaryczny badan

Wytworca B. Braun Medical AG, Seesatz, CH-6204 Sempach,
Szwajcaria
Nazwa produktu Produkt 1: MELISEPTOL | Produkt 2: MELISEPTOL

FOAM (PURE)

FOAM (FRESH)

Preparat 01/02/02-135 01/02/02-143

Partia 01/02/02-135-05042007 01/02/02-143-05042007

Data produkcji 05.04.2007 - 105.04.2007

Trwatosé 03.2009 03.2009

Sktad 17 g propan-1-ol i 0,23 g 17 g propan-1-ol i 0,23 ¢
chlorek didecylodime- | chlorek didecylodime-

tyloamoniowy na 100 g

tyloamoniowy na 100 g z
dodatkiem perfum 0,02%

Data otrzymania prébki 19.07.2007 19.07.2007

llo$¢ otrzymanej probki 500 ml 500 ml

Whyglad i zapach Przejrzysty, bezbarwny | Przejrzysty, bezbarwny
ptyn o niskiej lepkosci i| ptyn o niskiej lepkosci oraz
lekkim alkoholowym | lekkim  alkoholowym i
zapachu przyjemnym zapachu

Warunki przechowywania

W oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej

Nazwa laboratorium
badajgcego

Laboratorium  Wirusologii

Kliniki Ptakéw, Gadow,

Ptazéw i Ryb, Uniwersytet Justusa Liebiga, Giessen

Qkres analizy

23.07.2007 - 07.08.2007

Temperatura badania

20 £0,5°C

Badane stezenie

Bez rozcienczenia (80% w mieszaninie reagujacej)

Czas kontaktu

15, 30, 60, 120 sekund

Liczba zestawbw badan

2

Substancja zaklocajgca

FCS, albumina wolowa i zawiesina erytrocytow

Rozcienczalnik do

produktu

Brak

Badany wirus

Wirus ptasiej grypy A (A/Carduelis/Germany/72, H7N1)

System replikacji

Zarodki kurze SPF

System wykrywania

Kultury fibroblastéw zarodkow kurzych (CEF)
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B. Braun Medical AG
Seesatz

CH-6204 Sempach

Skuteczno$é dziatania Meliseptol Foam (pure) na rotawirusy w iloSciowym
badaniu zawiesinowym w 20°C

EKSPERTYZA

Niniejszg ekspertyze wydano na podstawie raportu z badania BO7ML458R, wersja 1
z 03.08.2007.

Wiasciwosci inaktywujgce wirusy powierzchniowego $rodka dezynfekujgcego
Meliseptol Foam (pure) firmy B. Braun Medical AG, przeciwko szczepowi Wa
rotawirusdéw zbadano w iloéciowym badaniu zawiesinowym zgodnie z wytycznymi
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (Niemieckiego
Stowarzyszenia Kontroli Choréb Wirusowych) oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI).
Wedtug powyzszego badania zawiesinowego, uznaje sie, ze $rodek dezynfekujgcy
posiada whasciwosci wirusobdjcze, jezeli w zalecanym czasie dziatania miano spada
0 2 4 logqp.

Meliseptol Foam (pure) zbadano w postaci nierozcieficzonej. Czas dziafania wynosit
1, 2, 3, 1 5 minut. Po czasie dziatania wynoszacym 1 minute nie wykryto zadnego
wirusa w probie, a spadek wiruséw przekroczyt progi 4 log. W zwiazku z tym,
wykazano nastepujgce dziatanie wirusobdjcze:

bez rozcienczenia 1 minuta

[podpis]
D. J. Steinmann







Komentarz dotyczacy zgodnosci materialowej sond ultrasonograficznych Philips z preparatem
I\'Ieiiseptol® Foam

Na podstawie rekomendacji firmy Philips, niniejszym potwierdzamy zgodnosé naszego $rodka
dezynfekujacego Meliseptol® Foam (substancje czynne: 17% 1-propanol, 0,23% chlorek
didecylodimetyloamonu) z niZzej wymienionymi sondami ultrasonograficznymi i akcesoriami do sond
firmy Philips:

Cytat z o$wiadezenia firmy Philips: ,,Produkt uzyskuje identyczng aprobate jak Opticide® i
CaviWipes® pod warunkiem stosowania metody dezynfekeji, polegajacej na rozpyleniu érodka, a
nastepnie jego wytarciu, bez moczenia dezynfekowanej powierzchni”.

Srodkido |Kraj Dopuszczalne Substancja
dezynfekcji | pochodzenia | stosowanie czynna:

CaviWipes | USA Przetarcie Alkohol,
czwartorzedowe
zwigzki
amonowe

Opticide3 |USA Rozpylenie/wytarcie | Alkohol,
czwartorzgdowe
zwigzki
amonowe

Firma B.Braun jest upowazniona do wykorzystania niniejszego o$wiadczenia o zgodnosci
materialowej, wraz ze znakiem firmowym Philips, podczas promocji produktu.

Nalezy przestrzegaé zalecen firmy Philips dotyczacych czyszezenia i dezynfekcji jej produktéw oraz
instrukeji uzytkowania preparatu Meliseptol® Foam firmy B.Braun.

B.Braun Medical AG

Kierownik ds. Badant i Rozwoju; Dyrektor ds. Rozwoju Produktu
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