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1. Laboratorium badawcze
Henkel AG & Co. KGaA /-

VSA - Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety [Analizy, mikrobiologia
i bezpieczenstwo produktéw] -/-

D-40191 Dusseldorf «/-
2, Identyfikacja substancji badanej
21.  Nazwa produktu MD 13322-2 -/-
211  Nrserii nieznany -/-
2.1.2 Nrformulacji nieznany -/-

21.3 Nrlaboratorium nieznany -/~

2.1.4 Data produkcji czerwiec 2011 -/-

215 Termin waznosci listopad 2011 -/-

2.1.6 Wytworca Ecolab Deutschland GmbH, Dlisseldorf -/~
217 Data wprowadzenia prébki 10 pazdziernika 2011 r. -/~

21.8 Warunki przechowywania w laboratorium temperatura pokojowa -/~

21.9 Wyglad bezbarwna, przejrzysta ciecz -/~

2.1.1G Substangja czynna Etanot -/

3. Metoda badawcza

3.1.1  llosciowy test zawiesinowy zgodny z norma p.t. -~

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - liodciowa zawiesinowa metoda
okresiania dzialania pratkobdjczego chemicznych  $rodkéw  dezynfekeyjnych
I antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym, w tym Srodkéw do dezynfekcji
narzedzi - metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) -

Wersja niemieckojezyczna EN 14348:2005 -/-
Metoda neutralizacji przez rozcieficzenie -/-

3.2 Sradek zobojetniajgcy -/- Za zgodnosc¢ z oryginatem
Krakow, dnia:

ECOLAB Sp.z0.0.

- 31-323 Krakow, ul. Opolska 100

. ®l12/251 61 00, 1ax 12/261 61 01
REGON 35057731/ niv 677-002-40-11

Strona 2z 6



Henkel VSA Comporate Analytics, Microbiology & Product Safety — raport z badania 11-15281 EN 14348

42

43

4.4

4.5

48

4.7

4.7

4.9

. B

Srodek zobojetniajacy oparly na preparacie Tween, lecytynie, histydynie,

saponinie i tiosiarczanie sodu. /-

Warunki doswiadczaine

Okres badania /-

Pazdziernik 2011 /-

Rozciericzalnik -/-

Woda o znormalizowanej twardosci zgodnie z EN 14348 -/-
SteZenie badane -/-

80% -/

Wyglad produktu badanego -/-

bezbarwna, przejrzysta ciecz -/

Organizm badany -/

Mycobacterium terrae - DSM 43227 -I-
Mycobacterium avium DSM 44157 -/-

Czas kontakiu -/-

20s,30s. -/~

Czasy kontaktu zostaly okreélone przez kfienta -/~
Temperatura badania -/-

20°C -

Temperatura badania zostala okreslona przez kilenta. -/
Substancja zakiGcajgca -/-

warunki czyste (0.3 g/l BSA) -

warunki brudne (3 g/l BSA + 3 mi erytrocytéw owczych) -/~
Temperatura inkubacji -/

37°C {bakterie) -/

Wyniki

Organizm badany: Mycobacterium terrae DSM 43227
N =2,03 x 10° ftivmi

Temperatura badanta: 20 °C

Produki Steenie bad. warunki czyste warunki brudne

20 sekund 30 sekund 20 sekund 30 sekund

~MD 133222 | 80% >6,4 >6,4 >64 | . 64

 ECOLAB Sp.zo.0.

3 Krakéw, ul. Opolska 100
264 61 N0, fax 12/261 61 01
BEGGTT517 NIP 677-002-40-11 i

1

. Za zgodnosé z o ' inate
Krakow, dnia: v i

1
1
i
i
I
!
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ankel VA Corporate Analytics, Microbiclogy & Product Safety — raport z badania 11-15281 EN 14348

Organizm badany: Mycobacterium avium DSM 44157
N = 3,7 x 10° jtivmi
Temperatura badanla: 20 °C
o R
" Produid Stezenie bad, warunki czyste warunki brudne
20sekund | 30 sekund 20 sekund 30 sekund
WD 133222 | 80% >6.4 6.4 6.4 >6,4

Wnrlosek

'f'Ndrma europejska EN 14348 okresla metode badania (faza 2, etap 1) i wymagania dla
- okreSlania  dzialania  pratkobéjczego chemicznych  $rodkéw  dezynfekcyjnych

: i antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym, w tym Srodkéw do dezynfekgji
" narzedz. -/-

 Skutecznos¢ pratkobdjezg okresla sie jako zdolnosé do redukgji liczby Zywych pratkéw

"z badanych szczepéw o co najmniej logw4 w ciggu 60 minut w temperaturze 20°C
W warunkach czystych lub brudnych, -/~

Opisywane badanie prowadzono z zastosowaniem szczepbw Mycobaclerium terrae
i Mycobacterium avium w temperaturze 20°C przy czasach ekspozycji 20 i 30 s
‘W warunkach czystych lub brudnych. -/-

Formulacja #1D 13322-2 badana w stezeniu uzytkowym 80% w temperaturze 20°C byta
w stanie zmniejszy¢ liczbe zywych pratkow Mycobacterium terrae i Mycobacterium avium
- 0 2 4logsy w czasie 20 sekund w obecnosci substancji zaki6cajacych imitujacych warunki
niskiego | wysokiego zabrudzenia. -/-

. Dusseldorf, 13 listopada 2011 -/-

Dr R. Breves [podpis nieczytelny] U. Baumer [podpis nieczyteiny]

.. ECOLAB sp. z0.0.
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
L 127261 8100, fux 12/261 61 01
<GON 350577317 NIP 677-002-40-11




Henke! VSA Cormarate Analytics, Micrabiology & Product Safety —

raport z badania 11-15261 EN 14348 - .

Walidacja metody zobojetniania przez rozciericzenie

Mycobacterium Mycobacterium
ferrae avium
Vo 1937215 x 107 35/39 x 10°
N 18/20 x 10°
203x10°=1l0g19 9,3 | 3,7 x 10°= logyp 9,6
Ny Ve 1251121 1427142
1,2 x 10° 1,4 x 10°
B Ve 1141117 140/133
1,2 x 10° 1,4 x 10°
Mycobacterium terrae
20°C warunki czyste warunki brudne
20 sekund 30 sekund 20 sekund 30 sekund
Al Ve | 122/115 127112 108/120 1131105
1,2 x 10° 1,2 x 10 1,1 x 102 1,1 x 10°
c | Ve 1037104 96/91 95/105 90/102
1 x10° 1,1 x 10° 1x40° 9,6 x 10’
Mycobacterium avium
20°C warunki czyste warunki brudne
20 sekund 30 sekund 20 sekund 30 sekund
A | Ve 138/128 123/136 1177130 143/140
1,3 x 10° 1,3 x 10° 1,2 x 10 1,4 x 10
Ve 1441121 108/127 116/109 1311105
1,3 x 10° 1,2 x 10' 1,1 x 10° 1,2 x 10°

Liczba jtk (jednostek tworzacych kolonie) w 1 mi analitycznej zawiesiny bakteryjnej
wymagana przez norme DIN EN 14348: 1,6 x 10* < N < §x 10° (9,17 S logyo N s
9,7) /-

=N/0 (21,5 10° < 5,0 x 10° (8,17 < logyo No < 8,70) -~

Liczba jtiml w zawiesinie bakteryjnej w badaniach weryfikacyjnych wymagana
przez norme DIN EN 14348: 3 x 10° < N < 1,6 x 10° -

= Nv/10 -~

Liczba jt/ml w badaniach walidacyjnych w  okreslonych  warunkach
doswiadczalnych wymagana przez norme DIN EN 14348: A 2 0,5 x Ny -/-

Liczba jtk/m! w probce kontrolnej badania toksycznosci srodka zabojetniajgcego
wymagana przez norme DIN EN 14348: B 2 0,5 x Ny -/-

Liczba jtk/ml w badaniach walidacyjnych metody zobojetniania -pi'zez
rozcieficzenie, wymagana przez norme EN 14348: C 2 0,5 x Ny -/-

Udowodniono  nieszkodliwosé wybranytha N ynROw-— doswiadczainych  oraz
nietoksycznosé wybranego roztworu zgbéfemisj 20s¢ Zaley, JoWhtes, zakorczone
powodzeniem zobojetnienie substancji badanych:wW {Bzku z poa/ﬁgz'ym uzyskane
wyniki uznaje sie za wystarczajacs. - li 7 fl

1

L‘\...

31 .-.,EC;‘DLAB Sp.200, L Podky rq
" 1; /;,l1 \r'l.r;éw. 1l Opolska 100 hb.snao.
TN BT 00, 121201 g4 01 | ]

1o REGON 35057731 pyp 677-002-40-11



"'l_-lank'el VSA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety — raport z badania 11-15281 EN 14348

Wyniki badark
EN 14348

Organizm badany: Mycobacterium terrae DSM 43227
N = 2,03 x 10° jti/ml (Ng=2,03 x10°= log 8,3)

Temperatura badania: 20°C

Produkt -

Stez. R
prod. warunki czyste warunki brudne
bad.
20 sekund 30 sekund 20 sekund 30 sekund
Ve 101/88 x 10‘7 13M12x 10" | 40/35x10° | 0/0x 10°
15x 10
MD 80% Na 9,7x10° | <1,4x10® | 38x10° | <1.4x10°
13322-2 logsy Na | 3,0 <2,1 26 <2,1
R 53 >8,2 5,7 >6,2

Organizm badany: Mycobacterium avium DSM 44157
N =3,7 x 10° jti/ml (Ng =3,7 x10° = log 9,6)
Temperatura badanja: 20°C
Produkt Stez.
prod. warunki czyste warunki brudne
bad..
20 30 sekund 20 sekund 30 sekund
sekund
Ve 0/0x 10" | 0/0x10° 0/0 x 10° 0/0 x 107
%D 80% Na < <14x10° | <14x10% | <14 x 102
133222 logig Na | 1,4 x 10 <2,1 <2,1 <21
R <21 >6,5 >6,5 >6,5
>6,5
[koniec dokumentu]

[na odwrocle piscze¢ w jezyku nlemieckim, ktdrej thumaczenie uwierzyteinione Jest dofgczone do
niniejszego dokumentu.]

Wmmmxmmxxxxmmxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, tumacz przysiegly jezyka angielsiiego, wpisana na lisle tumaczy
przysigglych prowadzongq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TF/19/10, poswiadczam
2godnosd ninjejszego flumaczenia z okazanym mi dokumentem oryginainym.

Krakéw, 3 sierpnia 2012 r., Nr Rep. 71/2012

=

ECOLAB sp. z 0.0,
31-323 Krizkdw, ul, Opoiska 100
tel. 12/261 31 00, fax 12/261 64 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Tiumaczenie uwierzytelnione z jezyka niemieckiego.

N tarlusz

[p czec tloczona z herbem i napisem w otoku:}
Notarlusz w Duisseldorf-Benrath
dr Dominik Linnenbrink

edmiotem tlumaczenia sy wytgcznie fragmenty w jezyku niemieckim znajdujgce sie
w dokumencie. Ja, Agnieszka Kaczmarczyk, tlumacz przysiegly jezyka niemieckiego, wpisana
.na liste ttumaczy przysieglych prowadzona przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem
-TP/249/05 poswiadczam zgodnos¢ powyiszego tlumaczenia z fragmentami w jgzyku
njemieckim okazanego mi dokumentu,

akow, 25 lipca2012r. . - | Rep. nr78/2012

D.OV%AEJ to ‘Sé‘q.cu,.@n%}l

~ ECOLAB $p. 2 0.0. Za zgodnosc z oryginatem
31-323 Krakaw, ul. Opoiska 100 Krakow, dnia:

tel. 12/261 a1 00, fax 12/261 61 01 ‘

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 '

2 6. KW zma |
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Beglaubigte Absctirife

AR
-\

'Flen kel

Henkei AG & Co. KGaA

Microbiology

Test Report
11-15281

Onthe
mycobactericidal efficacy of

MD 13322-2

According to EN 14348
Cr mical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of
mycobactenclda| activity of chemical disinfectants in the medical area including instrument
disinfectants
— Test method and requirements (phase 2, step 1)
German version EN 14348:2005

Za zgodnoséé z oryginat E
ECOLAB s ryginatem
31-325 Kraksw, ulpOzglscl:a 100 Krarow dnia: ! i

tel, 127951 61 00, fai 12/261 61 01
REGON SBUSTT317 NiP 677. <002-40-11 1

'Ecolab Deutschland GmbH, Dusseldorf | Podpis”

U. Baumer
13 November 2011

‘Hen nKS1AG & Co KGaA Tel.. (0211) 7974693
VSA- Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety FAX: (0211) 7882245

-',-D'40191 Dusseldorf




ISA Corporate Analytics, Microbiology & Product Safely — test report 11-15281 EN 14348 Page 2 of 6

VSA- Corporate Analyt:cs Microbiology & Product Safety
D-401 91 Disseldorf

'__Product name MD 13322-2

‘Batch unknown

'Formula No. unknown

‘Laboratory No. unknown

'_Manuf-acturing date June 2011

Expiry date November 2011

‘Manufacturer Ecolab Deutschland GmbH, Disseidorf

‘Date of sample entry 10 October 2011

Storage conditions in the laboratory  room temperature

Appearance colourless, clear, liquid
0 Active substance Ethanol

- 3.1.1 Quantitative suspension test following
. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspenslon test for the evaluation of
rn_ycobacterlcldal activity of chemical disinfectants in the medical area including instrument

ution-neutralisation-method

Neutraliser
_ Neutralsser solution based on Tween, Lecithin, Histidin, Saponin, Na-Thiosulphate

| Experimental conditions

Test period ,
October 2011 Za zgodnos¢ z oryginatem’
Diluent Krakow, dnia: ‘
Standard hard water according EN 14348 r 1

Test concentration ' | 2.6, KWl 2013

80% ! :
Appearance of the. te-st product . Bed ,
colourless, clear, liquid ‘podpls Pmmmi rens|Ecoleb Sp.2¢-0.

ECOLAB sp. z 0.0.
31-323 Krakéw, ul, Opolska 100
tel. 127281 €1 U9, fax 12/261 61 01
REGON 270577317 Nipo 677-002-40-11




sp;ggrpurate Analytics, Microbiology & Product Safely - test report 11-15281 EN 14348 Page 30of 6

DSM 43227
DSM 44157

20 sec., 30 sec.
contact times were given by the client

Test temperature

i 20°C '

- test temperature was given by the client

nterfering substance

- ‘clean conditions  (0.3g/l BSA)

- dirty conditions (3g/l BSA + 3ml/l sheep erythrocytes)

" Incubation temperature
*37°C (bacteria)

Test germ: Mycobacterium terrae DSM 43227
N = 2.03 x 10° cfu/ml

Test temperature: 20°C

Product Test R
roauc
sesiiebh clean conditions dirty conditions
20 sec. 30 sec. 20 sec. 30 sec.
MD 13322-2 80% > 6.4 >6.4 > 6.4 >6.4

Test germ: Mycobacterrum avium DSM 44157
N = 3.7 x 10" cfu/ml
Test temperature: 20°C

P d t Test R
roauc concentration — =
_clean conditions ] _dirty conditions
20 sec. 30 sec. 20 sec. 30 sec.
© MD 133222 80% > 6.4 > 6.4 > 6.4 > 6.4

ECOLAB sp. z 0.0. i
31-323 Krakow, ul, Opolska 100 ‘
tel 12,251 81 00, fax 12/261 61 01 j

R CON 50C677317 NIP 677-002-40-11 !




:ﬁs Corporate Analytics, Microbiology & Product Safety — test répnrt 11-15281 EN 14348 Page 4 of 6

e European Standard EN 14348 defines the test method (phase 2 / step 1} and the
rements for the mycobactericidal activity for disinfectants used in medical area including

ycobactericidal activity is defined as the capability to reduce the viable counts of
cteria test strains by a factor of minimum lg 4 within 60 minutes at 20°C under the

ce of either clean or dirty conditions.
the tests were run with Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium at 20°C with

ct times of 20 and 30 seconds under clean and dirty conditions.

he!formulation MD 13322-2 tested with an application concentrations of 80% at 20°C was
e to reduce the viable counts of Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium by a
of >4lg within 20 seconds under the influence of interfering substances simulating fow

igh soiling conditions.

Pri R, Breves _ | U. Bdumer

Za 2godnog¢ -
Krakow, dnig, 0 "atem

ECOLAB sp.zo0.0. :
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 _ !I 26 KW, ! f

tal. 12/261 61 00, fax 12/231 61 01 [ ' o
REGON 550577747 MIP £77-002-40-11 % ’f ;
(i PO 7




Page 5of 8

Henkel VSA Corporate Analytics, Microbialogy & Product Safaty — test report 11-15281 EN 14348
{2 Validation of the dilution-neutralisation-method
! Mycobacterium terrae | Mycobacterium avium |
Ve 1937215 x 10° 35/39 x 10°
N 18/20 x 10°
203x10°=199.3 | 3.7x10°=1g9.6
N Ve 1251121 1421142
u : 1.2 x 10° 1.4 x 10°
B Vg 114/117 140/133
1.2 x 10° 1.4 x 102
N Mycobacterium terrae -
B 20°C clean conditions _dirty conditions
L 20 sec. 30 sec. 20sec. 30 sec.
:;fj::' A Ve 122115 127112 108/120 - - 113/105 -
1.2x10° 1.2x10° 1.1x10* 1.4x10*
: € | Ve 1037104 96/91 ~ 95M05 90/102
1x10% 1.1x10’ 1x10? 9.6x10’
Mycobacterium avium
¢ 20°C clean conditions dirty conditions
) 20 sec. 30 sec. 20 sec. 30 sec.
oA | Ve 138/128 123/136 117/130 “143/140
: ' 1.3x10% 1.3x10° 1.2x10* 1.4x10°
- C Ve 1444421 108127 116/109 131/105
1.3x10° 1.2x10’ 1,1x10* 1.2x10°

~
"

Nvo

C

the number of cfu (colony forming units) per ml of the bacterial test suspension
required by DIN EN 14348: 1.5x10° < N < 5x10° (9.17<Ig N <9.7)

= N/10 (>1.5x10° < 5.0x10° (8.17 < IgNO < 8.70)

the number of cfu/ml of the bacterial suspension for verification tests
required by DIN EN 14348: 3x10° < N < 1.6x10°

=Ny /10

the number of cfu/ml for the validation of selected experimental conditions
required by DIN EN 14348: A > 0.5 x Ny

the number of cfu/ml of the neutralizer toxicity control
required by DIN EN 14348: B > 0.5 x Nyg

the number of cfu/ml of the dilution-neutralization validation

required by DIN EN 14348: C > 0.5 x Ny,

The non-perniciousness of the chosen experimental conditions and the non-toxicity of the
selected neutraliser solution as well as the successful neutralisation of the test substances were
proven. Thus the results are regarded as sufficiently valid.

Za zgodnosé z oryginatem
Krakow, dnia:

2 6. KW.. 20

ECOLAB Sp. z 0.0. ‘ i
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
tel. 197254 61 04, fax 127261 61 01

REGON 550577317 NIP 677-002-40-11
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Test results

EN 14348

Herkel VSA Corporate Analytics, Microbiclogy & Product Safety — test fepdr@ 11-15281 EN 1454

Test germ Mycabactenum terrae DSM 43227-'; Cn
"N £2.03'% 10" cfa/mi (No=2.03x 10°=1g 8.3)

fiTest| ¢
Product | conc.

Test temperature: 20°C

dlrty condttions .

30 sec

20 sec. - |-~ 30'sec
Ve | 101/88 x10° |- '
MD 13322-2 | 80% | Na 9.7x10° | - <f.axi0?:’
: lg Na 3.0 - <21
R 5.3 >6.2

omxw“ N N

' Test germ: Mycobactenum avium DSM 447 57

N = 3.7 x 10° cfu/ml (N = 3.7 x 10°= nge)

Test temperature. 20°C

Test

ECOLABR Sp. z 0.0,

“kéw; ul. Opolska 100
316100, fax 12/261 6101

31-323 i

tl 130

REGON 250577317 NIP 677-002-40-11

s >6 5

Produ he. . — ~
BOUEt | conc clean conditions . dlrty condltlons
20sec. | 30sec. '_" 20 sec ) 30 sec..
Ve | 00x10) | 00x10° | ‘0/0x1o° 0/0x102-_ ]
_, Na | <1.4x10® | <1.4x10% .| <1 4x10  <1.4x10%
MD133222 1 80% | igNa | <21 | <2t it |oo<2d
' R >6.6 |~ >65 = . >6.5

! Za zgodnoge z oryginatem -
5 Krak::w dnia;




ECOLAB Sp. zo.0.
. 31-323 Krakow, yl. Opolska 100
tel. 12,261 81 U0, fax 12/264 6101
REGON 350577317 Nip 677-002-40-11

Die Ubersinstimmung vorstahand&r
Abschrift mi‘t der.m r,vo iy

Za zgodnoéé z oryginatem
Krakow, dnia:

|
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