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SPRAWOZDANIE Z BADANIA

Produkt: IF-13345-35-6

Przeznaczenie: Wyrdob medyczny, dezynfekcja powierzchni

DIN EN 14348 (2005), Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania pratkobojczego dziatania chemicznych  $rodkéw
dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze medycznym, w tym $rodkow do dezynfekcji
narzedzi -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

Metoda badania:

Klient: Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf
Esoform Manufacturing S.r.I, Wiochy

Nr probki (IKI): PL 12/48

Produkt: IF-13345-35-6

Nr partii: 120074

Data dostarczenia: 24 pazdziernika 2012 .

Data wykonania badania:
Warunki przechowywania:

Substancje czynne w 100 g:

Postac fizyczna:
Zapach:
Odczyn pH kencentratu:

Organizm testowy:
ECOLAB sp.z0.0.
31-323 Krakdw, ul. Opol:ka 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/251 1 0!
REGON 350577317 NIP 677-002-40-1!

29 pazdziernika 2012 r. - 18 grudnia 2012 .
temperatura pokojowa, bez dostepu Swiatta

2 g diglukonianu chlorheksydyny
62 g isopropanolu

przezroczysta, bezbarwna ciecz

alkoholowy
7,76
Mycobacterium terrae ATCC 15755
G4, G Les
Zh L
Z OR®
Kata
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Tabela 1

llo$ciowa analiza zawiesinowa wg metodyki normy DIN EN 14348 (2005)

Nazwa produktu:
Nr prébki (IKI):

Data wykonania analizy:

Metoda zobojetnienia rozciericzenia

Neutralizator

Temperatura podczas analizy:

Organizm testowy:
Temperatura inkubac;ji:
Substancja interferujgca:

Czas kontaktu:

Walidacja i kontrola

IF-13345-35-6
PL 12/48

29 pazdziernika 2012 r.

Metoda posiewu powierzchniowego

30 g/l polisorbat 80, 30 g/l saponina, 1 g/l L-histydyna, 1 g/l L-cysteina

1000 ml woda zdemineralizowana

20°C

Mycobacterium terrae ATCC 15755

36°C

0,3% albumina + 0,3% erytrocyty owcze

5 min

Zawiesina do walidaciji

Kontrola warunkéw

Kontrola srodka
zobojetniajgcego lub

Metoda walidacji (C)

(Nyo) doswiadczalnych (A) filtracji (B) Stezenie produktu 80%
144 136 150 0
Ver | gg+76 Vet | 75+61 Ver | 73477 Ver | o+0
X=1415 ¥ =138,5 X =141,5 =0
139 141 133 0
Vez | 71468 Vez | 70471 Vez | 66467 Ve | 040

30 ¥ zN, < 1607

TZAZ05x7zN,?

¥zB20,5x%zNy?

¥z2Cz05x%zNy,?

tak [Cnie Ktak [Onie Ktak [Cnie Otak Xnie
Zawiesina do analizy
Zawiesina do analizy N Ve Ve Tm =403,18 x 107 = Ig 9,61
107 415 393 No =N/10 =g 8,61
10°® 42 37 tak [ nie
20+22 17+20

ECOLAB sp. zo.o.
31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Analiza
o IgN; =g
Stezenie . . . . = igR Czas
produktu [%] Rozcieficzenie | jtk/piytke | jtk/ptytke (-_‘ x 10 lub (No=1g8,61) | kontaktu
*wm X 10)
10° 0 0 <2,15 >6,46
- 10 0 0 <3,15 >5,46 4
S
1% 0 0 <4,15 >4,46
109 0 0
10° >330 >330
10™ >330 >330
10 5 30s
10" >330 >330
10® >330 >330 >6,52 <2,09
10 >330
WSH . 30s
10 292 8,46
IgN, = |
Stezenie | oo, cieficzenie | jtkipiytke | jtk/plytke (F-gx A gR Gz
produktu [%] — (No=1g 8,61) | kontaktu
“wm X 10)
10° 0 0 <2,15 >6,46
- 10" 0 0 <3,15 >5,46 -
S
162 0 0 <415 >4,46
103 0 0
10° >330 >330
107 >330 >330
10 _2 60 s
10 >330 >330
i >330 >330 >6,52 <2,09
10* >330
WSH « 60 s
10° 270 8,43
. lg Na =g
Stezenie ;i : : . = IgR Czas
produktu [%] Rozcienczenie | jtkiptytke | jtk/plytke (_—_ x 10 lub (No=1g 8,61) | kontaktu
Tam X 10)
10° 0 0 <2,15 >6,46
50 10™ 0 0 <3,15 >5,46 5
min
10° 0 0 <4,15 >4.46
10° 0 0
10° >330 >330
10" >330 >330
10 5 5 min
10° >330 >330
16 >330 >330 >6,52 <2,09
10-4 >330
WSH 5 min
10-5 256 8,41
77.08. ¢0/32
ECOLAB sp. zo.0. ZA 26 DND;’C
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100 1ArE
tel. 127261 61 00, fax 12/261 61 01 Z OR INALEM
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Katar Bednarska
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WSH = woda o standardowej twardo&ci

Poniewaz pierwsza metoda zobojetnienia okazata sie nieskuteczna (brak zatwierdzenia walidacji C), zastosowano
metode filtracji membranowej w celu spetnienia wymagan normy EN 14348, Czas kontaktu w analizie potwierdzajace;j

wynosit 30 sekund.
Tabela 2

llosciowa analiza zawiesinowa wg metodyki normy DIN EN 14348 (2005)

Nazwa produktu: IF-13345-35-6
Nr prabki (IKI): PL 12/48
Data wykonania analizy: 18 grudnia 2012 r.

Metoda zobojetnienia rozcienczenia

Neutralizator Filtracja membranowa

Temperatura podczas analizy: 20°C

Organizm testowy: Mycobacterium terrae ATCC 15755
Temperatura inkubagii: 36°C

Substancja interferujgca: 0,3% albumina + 0,3% erytrocyty owcze
Czas kontaktu: 30s

Walidacja i kontrola

= pa ; Kontrola srodka Metoda walidacji (C)
ZamesmEiNdo) welidae d*;znwtg;li;?r:ugﬁo(g) zobojetniajgcego lub Stezenie produktu
vo y filtracji (B) 80%
Ve 125 Vet 110 Ve 115 Vet 107
X = ¥ = X = X =
130,5 114,5 109 101,5
Vea 136 Vo 119 Vea 103 Vez 96
30 < ¥ zN, < 1607 TzA20,5xx2Ny? XzB=20,5x%zN,? XzC205%x*zNy?
tak O nie tak [ nie tak [Onie tak [ nie
Zawiesina do analizy
Zawiesina do _
analizy N Ver Veo T = 265,91 x 107 = Ig 9,42
107 264 276 No =N/10 =g 8,42
123+141 136+140 8,17 < N, < 8,707
107 22 23 tak [ nie
9+13 12+11

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 G1 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

19, €87 2042
ZGODNOSC
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Analiza

Stezenie Ig N2 =g lg R Cras

produktu | Rozciefnczenie | jtk/ptytke jtk/ptytke (* x10 lub (No=1g kontaktu
[%] E, 100 8,61)
80 10° 0 0 <215 >6,27 30s
80 10° 0 0 <2,15 >6,27 30s
80 10° 0 0 <215 >6,27 30s
80 1g° 0 0 <215 >6,27 30s

ECOLAB sp. z0.0.
31-323 Krakow, ul. Qpolska 100
tel. 12/261 61 00, Tax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Sprawozdanie z badania PL 12/48 13011.docx
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Podsumowanie:

Zgodnie z przedstawionymi wynikami produkt bedacy przedmiotem badania IF-13345-35-6 spetnia wymagania normy
EN 14348 w zakresie dziatania pratkobojczego, jezeli jest stosowany w stanie nierozcieficzonym, a czas kontaktu

wynosi 30 s.

Wyniki niniejszej analizy dotyczg wylgcznie produktu bedacego przedmiotem badania. Kopiowanie fragmentéw
niniejszego sprawozdania jest dozwolone wylgcznie za zgodg instytutu Institut fir Krankenhaushygiene und
Infektionskontrolle GbR w GieRen.

PD DZ med. F. A. Pitten Dipl. Ing. agr. M. Meckel
Dyrektor Generalny Dyrektor ds. Laboratoriéw i Jakosci
ECOLAB sp.zo.0. Ay, O3~ ’_’,(//3
31-323 Krakow, ul. Opolska 100 ZA ZGODNOSC
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 7 ORNGINALEWM

REGCN 350577317 NIP 677-002-40-11
Kaia Bednarsha

F‘mi:;m'enf~ colab Sp.z0.C.
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