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" Handedesinfoktionsmitte! Ch.-B.: DE 12566-5,45-9 -/-
" prEN 13624 (01/2010) --
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(faza 2, etap 1) /-

RAPORT Z BADANIA
identyfikacja laboratorium analitycznego SN 12620 -/-

Produkt badany: Handedesinfektionsmittel -/-
- Ch.-B.: DE 12566-5.45-9 -/-
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ECOLAB sp. 2 0.0.
31-323 Krakdw, ul, Opolska 100
tel._12/.’?;11 6100, fax 12/261 61 01
REGON 580277117 Nip 677-002-40-11

Nr serii:
Wytwérea: |

Data zaméwienia:
Data dostarczenia:

Rozcienczainik produktu zalecany do
stosowania przez wylworce:

Wyalad:

Zapach:

Warunki przechowywania;
Substancje czynne w 100 g:

fetoda:

Okres wykonywania analiz:
Temperatura badania:
Badane stezenia produkiu:
Czasy kontaktu:

Procedura zliczania:
Inkubacja:

Rozcienczalnik roztworu produkiu
badanego:

Metoda zobojetniania:

Trwalosé i wyglad mieszaniny w trakcie

procedury:

.. Substancja neutralizujgca:

Substancje zaklocajgce:

Szczep badany:

Za zgodnosé z orvai )
Krakow, dnia- rygmafemi

DE 12
Ecolab Deutschiand GmbH -/-
2011-09-14 -/

2011-09-14 -

stosowacé w postaci stezonej -/~

bezbarwna, przejrzysta ciecz -/~
alkoholowy -/-

podane przez wytwdrce -/~

90g etanol -/~

" prEN 13624 -~

Hosciowa metoda zawlesinova okreslania
dziatania grzybobéjczego chemicznych
$rodkdéw dezynfekcyjnych do przyrzadéw
stosowanych w medycynie (faza 2, etap 1) -/
2011-10-27 — 2011-10-29 /-

20°Cx1°C-/
stezenle koricowe 80 %, 50 %, 25 % {obj.) -/

warunki czyste; -/-

60, 90 i 180 sekund, -/-
warunki brudne; -/

15, 201 30 sekund ~/-

Metoda fanych plytek Kocha -/~

48h-30°Cx1°C /-
woda destylowana ~/-

zobojetnienie przez rozciericzenie -/

‘brak klaczkéw lub osadow -/-

3,0% Polisorbat 80 + 3,0% sapeniny + 0,1%
histydyna + 0,1% cysteina -/- -

0.3 g/l albumina bydleca (warunki czyste) /
3,0 g/l albumina bydleca + 3,0 mifl krew
owcza (warunki brudne) -/-

Candida albicans ATCC 10231 /-

SN 12620 prEN 13624 strona 2z 6
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Zazgodnosc z orygma&em_,.

ECOLAB sp. z 0.0. Krakow, dnia: :
31-323 Krekdw, ul. Opoiska 100 - "‘
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 81 o1

REGON 350577317 Nip 677-002-40-11

Seria o numerze DE 12566-5.87 produktu Handedesinfekﬂonqlittel Ch.-B.. DE 12568-
$.45-9 posiada zgodne z norma prEN 13624 (01/2010) dziatanie drozdzobéjcze:
w temperaturze 20°C w warunkach czystych (0,3 gl albuminy bydlecsj) przy czasie
kontaktu 60 s w przypadku rozcieficzenia do stezenia 80% i 50% (obj.) oraz w warunkach
brudnych (3,0 g/t albuminy bydlecej + 3,0 miA krwi owcze)) przy czasie kontaktuy 15 s

w przypadku rozciericzenia do stezenia 80% (obj.} wzgledem referencyjnego szczepu
Candida albicans w wodzie destylowanej, -/-

Archiwizacja:

Surowe dane z badania oraz kopia raportu bgda przechowywane w archiwum
Hygcen' ""'

Informacja:

Wyniki badant sg jedynie dia wymienionych prébek. Powielanie jakiejkolwiek czesci
niniejszego raportu wymaga uzyskania pisemnej zgody HygCen GmbH. -/-

Prof. dr med. H-P. Wemer -/- Kathrin Naujox -/-
Dyrektor pionu naukowo-technicznego --  Kierownik dzialu ~/-
[podpis nieczyteiny] [rodpis nieczytelny}
[koniec dokumentu]

{na odwracle pieczeé w jezyku niemieckim, kidrej humaczenie uwierzylelnione jest dolgczong do
ninigjszego dokumentu.)

Ja, lwona Gorczyca-Polus, Humacz przysiegly jezyka angielskiego, Wpisana na liste Humaczy
przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/19/10, podwiadczam
zgodno$d ninlejszego Humaczenia 2 okazanym mi dokumentemn oryginainym.

Krakéw, 3 siemnia 2012 r, Nr Rep. 70/2012

SN 12620 prEN 13624 strona 6 z 6




Ttumaczenie uwierzytelnione z jezyka niemieckiego.

pierwsza stronal

'feczqtka;] Poswiadczony odpis

_[b'iécz'qtka:] Niniejszym zaswiadczam zgodnoéé powyzszego odpisu z okazanym mi
“oryginalnym dokumentem {wypisem/peswiad e

{piecze¢ tfoczona z herbem i napisem w otoku:]
‘Notariusz w Diisseldorf-Benrath
dr Dominik Linnenbrink

emieckim ckazanego mi dokumentu.

Krakéw, 25 lipca 2012 . Rep. nr 77/2012

ﬁ”-&&m}mfzi.ﬂ "Kap, tua.w@,:rmﬁ%n

Mo

Za zgodnos¢ z oryginaten:
Krakow, dnia. i

e Y

!’“ - !

l i

i ECOLAS Sp. zo‘.ol; o0 0 8 KWL 013 |
) 3 Kinke . Opolska ‘:
S 34-323 Kinkow, ul ,

l;}‘ 42/261 61 00, fax 12/261 61 01 ! - l

. éGON 350577317 NP 677-002—10-‘\1 T ,__.—JBgd F

Przedmiotem tlumaczenia s3 wyltacznie fragmenty w jezyku niemieckim znajdujace sig
‘w dokumencie. Ja, Agnieszka Kaczmarczyk, ttumacz przysiggly jezyka niemieckiego, wpisana
‘na liste ttumaczy przysiggtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem
TP/249/05, poéwiadczam zgodnos$é powyiszego tlumaczenia z fragmentami w jezyku
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Eleglaubigte Abschrift

3 , ul, Opcizka 100 Za zgodnos¢ z oryginaterr. /L
tl, fax 12/251 61 01 Krakow dma
- 7 NI 677-002-40-11 Centrum fir Hygrene
i 2 ] 6. KWL, 2[]1%J und medizinische Produktsicherheit
H Cen GmbH * Postfach 1101 35  D-1901 Schwellatar rm sn . gk Aaeditert duch
padpls " PRORIRIGTE P WG R
Iab Deutschland Gmik T o wX i Meddpdii
sholzer Werftstrasse 38 — 42 \ Thk s

quudlhlunm AKS-PL-21303Y

D 05 89 Du Sseld (o] I'f Stnatliche Akkredilierungsatells Hannover

2011-11-07
Prof. We/ku

Héndedesinfektionsmittel Ch.-B.: DE 12566-S.45-9

rEN 13624 (2010-01)

uantitative Suspension test ~ yeasticidal (C. albicans) efficacy
(Phasez step1)

'TEST REPORT
Identification of the test laboratory: SN 12620

est product; Handedesinfektionsmittel
Ch.-B.: DE 12566-S.45-9

Batch no.: DE 12566-S.87
Manufacturer: Ecolab Deutschland GmbH
Date of order: 2011-09-14

'-bate of delivery: - 2011-09-14

Product diluent recommended by the |
manufacturer for use: concentrated application

3 Appeara.n'ce: clear, colourless liquid
" Odour: alcoholic
. Storage conditions: those of the manufacturer

- Active substances per 100 g: 90g Ethanol

SN 12620 prEN 13624 page 1 of 6

Pniﬂnslalut : . Deutsche Apotheker- u. Arztebank BLZ 30060601 Konto 0005578 698
“HygCen Centrum fGr Hygiens und medizm:sche Pruduktslcherhell GmbH Deutsche Bank AG Schwerin BLZ 13070024 Konto 3184 645
rihbvedstraBe 78 - D-19055 Schwenn Sl

lsfon:  +49 (0) 365 56 B2 65 -

lofax;  +48 (0) 385568267 Bei Uberweisungen aus dem Ausland;

Mail:  info@hygcende & - Dsutsche Apotheker- u. Arztebani; IBAN DE 50 3006 0801 0005 5786 98
emet: www.hygeende .- S BIC DAAEDEDD _
schifisithrerin Dipl.-Ing. (FH_}_,M i ' jericht Schwerin HAB 4792 - UST.-Nr: DE178599849 - Steuor-Nr; 090/110/03882



GmbH

yG Centrum i Hyglena -
CE Mmd modisinieche Produitsicherait

prEN 13624
Quantitative suspension test for the evaluation of

fungicidal activity of chemical disinfectants for
instruments used in the medical area

{phase 2, step 1)

f"penod of analysis: 2011-10-27 — 2011-10-29

_'Test temperature: 20°C+1°C

' Product test concentrations:
: 80 %, 50 %, 25 % (v/v) end concentrations

ct times: clean conditions:
60, 90 and 180 seconds,
dirty conditions:
15, 20 and 30 seconds

Golinting procedure; ,
G pour plate method

Incubatlon 48h-30°C+1°C

Dlluent used for product test solution:
distilled water

g N{iéfhod of neutralisation:
dilution neutralisation

Stablhty and appearance of the
-mixture during the procedure

no flocculants or precipitation

3.0% polysorbate 80 + 3.0% saponins + 0.1% histidine +

_Néuti‘alizer:
ik 0.1% cysteine

RS e s

terfering substances:
0.3 g/l bovine albumin (clean conditions) /
3.0 g/ bovine albumin + 3.0 mlfi sheep blood (dirty

conditions)

X ‘-"WL{.:"NS'yﬁ'.- -

;_j!::"r['sfkeim { test strain: Candida albicans ATCC 10231

SR TP PR

L

Za zgodnosé z ory maiem
Krakow dnia; ’

SRR R

ECOLAR Sp.zo.o.
31 323 Krakow, ul. Opolska 100,
tei 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
SR OM 33 (‘377317 NiP 677-002-40-11

el

SN 12620 prEN 13624 page 2 of 6 -
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Conclusion: 2 According to prEN 13624 (2010-01) the batch
S.87 of the product Handedesinfektionsmittel Ch
12566-S.45-9 possesses a yeasticidal act|v1ty at 20°C nder.
clean conditions (0.3 g/l bovine albumln) in! 80 ‘'seconds .
when diluted at 80 and 50% (v/v) and under ditty conditions - .

-~ (3.0 g/l bovine albumin.+ 3.0 mi/l sheep blood) in 15"
seconds when diluted at 80% (v/v) for the referenced straln Al b e
Candida albicans in dlstllled water. DR S

Archive: The raw data with respect to this test and a copy of the
' report will be maintained by HygCen in the archlve. RE

: infbrfhgtion:- The test results are valid for the named test subject onlyf
T Reproduction of any part of this report requires the wntten e
permission HygCen GmbH. A

Za:ngdnoé;ézo inat !
Krakow, dnia; rlyg .

ECOLAB Sp.zo0.0.

-323 Kra‘cow ul. Opolska 100
Ep‘ 2/261 61 00, fax 12/261 6101
' ‘ON 350577317 NIP 677. 002—40 11

Prof. Dr. med. H.-P. Werner Kathrin Naujox
Manager of scientific-technical affairs Department manager

SN 12620 prEN 13624 page 60f6
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