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Tii"'gé'dry sfrony znak slowno-graficzny] HYG CEN Centrum far Hygiene und medizinische
Produksicherheit

'[paplerﬁnnawy]

Centrum fiir Hygiene und medizinische

HygCen GmbH Postfach 11 01 35 D- Produksicherheit

19004 Schwerin Aixkreditiert durch

Zentralstelle der Lander

for Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln

und Medizinprodukten

e ZLG-P-715.98.13

Ecolab Deutschland GmbH

Reigsholzer Werftstrasse 38-42

D-40589 Dusseldorf
o Akkreditierung: AKS-PL-21301

Verzeichnis: www.aks-hannover.de
Staatliche Akikraditierungsstelle Hannover

Geschansfohrerin Dipl-ing. (FH) Margrit
Wemer

2011-11-04
Prof. We./ku
Hindedesinfektionsmitte! Ch.-B.: DE 12566-5,45-8 /-
prEN 13727 (01/2011) -
lloécliowy test zawiesinowy -~ skutecznos¢ bakteriobéjcza (faza 2, etap 1) -/-
RAPORT Z BADANIA -
Identyfikacja laboratorium SN 12620 -/-
analltycznego '
Produkt badany Handedesinfektionsmitte! -/-
. Ch.-B.: DE 12566-S.45-8 </«
Nr seril: DE 12566-5.87 -/-
Wytwérea: Ecolab Deutschiand GmbH -/~
Data zaméwienia: 2011-09-14 /-
SN 12620 prEN 13727 strona 1z 14
Pelfinstitut Dautsche Apatheker-u Arztebank BLZ 300 606 01 Konto 0 005 578 688
HygCen Centrum f0r:Hyglene und Detitsche Bank AG Schwerin BLZ 130 700 24 Konlo 3 184 645
medizinsche Produktsicherhait GmbH
BomhdvedstraBe 78 D-18055 Schwerin Bei Gberwelsungen aus dem
Telefon: + 48 (0) 385 56 82 65 Avsland:
Telefax: + 49 (0) 385 50 82 67 Deutsche Apotheler -y, Arztabank  IBAN DE §0 3008 0801 0005 5788 9
E-mail; infe@hygeen.de BIC DAAEDEDD
Intemet; www hvgeen.ds

Amtsgericht Schwerin HRB 4702 UST.-Nr.: Steur-
DE17859984%  Nr.:090/110/0388




Data dostarczenia:

Rozcierficzalnik produktu zalecany do
stosowania przez wytwoérce:

Wyglad:

Zapach:

Warunki przechowywania:
Substancje czynne w 100 g:

Rietoda badawcza:

Okres wykonywania analiz:
Temperatura badania:
Badane stezenla produktu:
Czas(y) ekspozycji):

Procedura zliczania:
inkubacja:

Rozcieficzalnik roztworu produktu
badanego:

Metoda zobojetniania:

Trwalosé | wyglad mieszaniny w
trakcie procedury:

Substancja zobojgtniajaca / plyn do
plukania;

Substancje zakidcajgee:

Szczepy badane:

2011-08-14 -/
stosowad w postaci stezonej -/~

bezbarwna, przejrzysta ciecz -/
alkoholowy -/

podane przez wytwdrce -/~

90g etanol -/-

prEN 13727 (01/2011) -
flosciowa metoda zawlesinowa okredlania

dzlalania bakteriobdjczego chemicznych
$rodkéw dezynfekcyjnych do przyrzadéw
stosowanych w medycynie {faza 2, etap 1) -/~

2014-10-26 - 2011-10-29 -/-
20°C+1°C -
stezenie koricowe 80 %, 50 %, 25 % (obj.) -/-

warunki czyste: 60, 90 j 180 sekund -/~
warunki brudne: 15, 20 i 30 sekund -/-

Metoda lanych plytek Kocha -/-
36°C+1°C~48h -~
woda destylowana -/

zobojetnienie przez rozciericzenie -/-
brak kfaczkdw lub osadéw -/-

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

0,3 g/l albuminy bydiecej (warunki czyste)
3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 g/l krwi owczej
(warunki brudne) -/-

Staphylococcus aureus ATCC 6538 -/-
Enterococcus hirae ATCC 10541 /-
Pseudomonas aeruginosa ,ATCC 15442 -/-
Escherichia coli NCTC 10538 /-

scheniciia col ATCC 14153 -I-
Beplews mirabilis

ECOLAB Sp.zo0.0. Krakow, dnia;

Za zgodnos¢ z oryginatem

\8 250577317 NIP 677-002-40-11

teriTaRTLey

podpis
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Whiosel:

Seria 0 numerze DE 12566-5.87 produktu Handedesinfektionsmittel Ch.-B.: DE 12566-
8.45-9 posiada zgodne z norma prEN 13727 (01/201 1) dzialanie bakteriobdjcze
w temperaturze 20°C w warunkach czystych (0,3g/l albuminy bydiecej) przy czasie
kontaktu 60 s w przypadku rozciericzenia do stezenia 80% i 50% {obj.) oraz w warunkach
brudnych (3,0 g/l albuminy bydlecej + 3,0 mll erytrocytéw owczych) przy czasie kontaktu
15 s w przypadku rozcieficzenia do stezenia 80% (obj.) wzgledem referencyjnych
szczepdw Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli i Proteus mirabilis w wodzie destylowanej, /-

Archiwizacja:

Surowe dane z badania oraz kopla raportu bedy przechowywane w archiwum
HygCen. -/-

R A R N A R T o R e R A

N e e

Informacija;

Wyniki badai sq wazne jedynie dla wymienionych prébek. Powielanie jakiejkolwiek
czescl niniejszego raportu wymaga uzyskania pisemnej Zgody HygCen Limited. -/-

& by
Lot

ST

Prot. dr n. med. H-P, Wermer -/-
Dyrektor pionu naukewo-technicznego

[podpis nieczyteiny)

Kathrin Naujox -I-
Kierownik dziafu
[podpis nieczyteiny]

[koniec dokumentu}

[na odwrocie pieczgd w Jezyku niemieckim, kidrej tiumaczenie uwierzyleinfone jest dofgczone do
niniejszego dokumentu.]

Ja, Iwora Gorczyca-Polus, thumacz przysiegly Jezyka angielskiego, wpisana na Histe Humaczy
przysigglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod Evmmw.m_gwiadczam
2godnose ninigjszego Humaczenia z okazanym mi dokumentem NI O ¢

Krakéw, 3 sierpnia 2012 r., Nr Rep. 79/2012 Krakow, dnia;

form 2.,

ECOLAB $p. z 0.0. IR . m

N
o)
2
©Q
5
L
®
3

T g

31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tal. 12/261 61 GO0, fax 12/261 681 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Ttumaczenie uwierzytelnione z igzyka niemieckiego.

[pieﬁmsza stronal

[pi’e_'__'&dfka:] Poswiadczony odpis

Ipieczqtka:] Niniejszym zaswiadczam 2godnos¢ powyzszego odpisu z okazanym mi
-oryginalnym dokumentem (weyp i lserm).

‘bug§eldorf—Benrath, 13 czerwca 2012 v,
[podpis]
Notariusz.

[pie_g;géc‘ ttoczona z herbem i napisem w otoku:)
 Notariusz w Diisseldorf-Benrath
:dr Dominik Linnenbrink

eckim okazanego mi dokumentu.

kr-ak'_ow, 25 lipca 2012 1. Rep. nr 79/2012

ﬁ'“% niwnsda  Wacusiionr ‘3”%}%“

s

Za zgodnosc¢ z oryginatern

Krakow, dnia: !
) ) ‘
| 26, KWL 2
ECCLAB Sp.zo.0. N . { 4 s nartka
31-323 Krakéw, ul. Opolska 100 Proku

ARBIdRANANFRAANA AR

t1. 121261 61 00, fax 12/261 61 01 p@dpfa
‘REGGM 35€577317 NIP 677-002-40-11 -




Beglaubigte Abschrift /-/
Za zgodnosc z oryginalé.r_ﬁ’ C

Krakow, dnia: | Centrum fiir Hyg.'ene
. und medizinische Produktsicherheit

?

i

!
, b far Gasunidheftssch
e (‘E ""‘ L’?ﬂ L hdwﬁﬂgﬁ

» Postfach 110135 « D-190p1 Schyj o Hdky  Akbroditirt durch
- ‘poe "i'" «  und Medizinpradukton
_____ _lab D tschland GmbH p° op ﬁ-,a,“,"f ZLG-P-715.98.13

KSAhhuﬁuerum: AKG-PL 21301
A Varzelchnis: www. ks hannover.ds
Staatiiche Akkroditiorungsstelia Hannaver

2011-11-04
v Prof. We/ku

ion of the test laboratory: SN 12620

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

DE 12566-S.87
Ecolab Deutschland GmbH

2011-09-14
2011-09-14
':Prod' t diluent recommended by the
-manufacturer for use: concentrated application

clear, colourless fiquid
alcoholic

those of the manufacturer
' substances per 100 g: 90g Ethanol

SN 12620 prEN 13727 page 1 of 14

i Deutsche Apotheker- u. Arztebank  BLZ 30060601  Konlo 0005578698 . -
lrum f0r Hyglens und medizinische Produktsicherheit GmbH Deutsche Bank AG Schwerin BLZ 13070024 Konto 3 134 645 -
frafe 78 - D-19055 Schwarin S
E D sen Bei Uberwel n aus dem Ausland: IR
ef erwelsunge 11 X A
Tk Deutsche Apotheker u. Arctebank  IBAN DE 50 3005 0801 00
BIC DAAEDEDD . .-

rin Dipl.-Ing. (FH) Margm Werner - Amtsgericht Schwerin HRB 4792 - UST.-Nr: DE{78599849 - Steuer-rf{r::._osq/_




CE

ECC‘LAB Sp z0.0,
1-323 Krakéw, ul. Opolska 100
12261 61 00, fax 12/261 61 01
N 350577317 NIP 677-002-40-11

VG Centaun Kir Hyglame

wmd minciinissive Prockikisicherhe’t
OimbH

prEN 13727 (2011-01)
Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity in the medical area

{phase 2, step 1)

2011-10-26 - 2011-10-29
20°C+1°C

80 %, 50 %,25%

(v/v) end concentrations

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

pour plate method
36°C+1°C—-48h
distilled water

dilution neutralisation

no flocculants or precipitation

3.0 % polysorbate 80 + 3.0 % saponine + 0.1 % histidine
+ 0.1 % cysteine

0.3 g/l bovine albumin (clean conditions),
3.0 g/l bovine albumine + 3.0 mi/l sheep erythrocytes
(dirty conditions)

Staphylococcus aureus ATCC 6538

Enterococcus hirae ATCC 10541
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Escherichia coli NCTC 105638
Proteus mirabilis ATCC 14153

Za zgodnosc z orygmdfem
Krakow, dnla |

Sanurippanshnes Pmk i,
pad' R

SN 12620 prEN 13727
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VG Camirum fur Higlene - C .
CE umimadmxmmxrtcmnm

Conclusion: . - 'Accordlng to prEN 13727 (2011 01) the ba ch

0 8.87 of product Handedesinfektionsmittel Ch: B DE

'1,.:5.45-9 possesses a-bactericidal activity at test temperati

e 077 20°C Under clean conditions (0.3g/k:bovine albumine); afte

-+ 60, seconds: when diluted: at* 80- and' 50% (viv)'and under,

'_dlrty con tions (3 0 g/l bovine albumine + '3.0.mifl; sheep’ :

eryth 'ocytes) ‘after 15 seconds when dlluted ' 18,0% (v/v) 0

'eferenced strains Staphylococcus - aureus;

terococcus Hhirae, Pseudomonas aerugmosa Eschenchla
an Proteus mirabilis in dlstllled'wa i'..-_ PRI

Archive: The raw data with respect to th:s test and a copy of the."'- ,"
SRR w:!l be maintained by Hngen in the archwe Pl
The test results are valid for the named test subject only

_ Reproductton of any part of this report requires the wrltten -
permlssmn HygCen GmbH..
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