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Opinia w sprawie hypoalergiczno$ci Spirigel complete

Ninigjszym o$wiadczamy, ze sklad "Formula 3" testowanej pod katem hypoalergiczno$ci jest,
zgodnie z ekspertyza wydang przez Derma Consult GmbH dnia 11-go maja 2009, identyczny ze

Spirigel complete.

Oznacza to, e Spirigel complete moze zostaé zakwalifikowany jako “nieszkodliwy” pod
wzgledem mozliwoéci podraznienia skory.

Disseldorf, 6.6.2011
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Dr. Stefan Jager Dr. Bernhard Meyer
Kierownik Projekiu Kierownik Dziatu Wsparcia w Dziedzinie
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Derma
Consult
GmbH

DC Brunnenstralie 61 53347 Alfter Niemoy Przedsigbiorstwo testowania
kosmetykow

Tel: +49 - (0)2222/9108 - 10
Fax:  +49 - (0)2222/9108 - 40
E-mail; info@dermaconsuit.com
WWW: www.dermaconsult.com
Data:  11.05.2009

Expertyza
. Badanie produktu

"Srodek dezyafekujgey do rak - Formula 3"
VP-12273-39
Stezenie: nierozcienczony
za pomocy testu platkowego u czfowieka (préba kosmetyczna)

Sponsor Laboratorium wykonujqee prébe
Ecolab GmbH & Co. OHG Derma Consult GmbH
Reisholzer Werfistr, 38-42 Brunnensir, 61
40589 Diisseldorf 53347 Aliter
Niemcy Niemey

Szezegély dotyezace badan

Typ badas............................ Ustalenie wlasciwoéci drazniacych skére za pomocg szezelnego testu

platkowego.
Ofres przeprowadzania badar...: Maj 2009
Kierownik badah.......................; Dr.med. H. Prieur
Osoby badane...........................: 50 (24-61 lat; niestandaryzowany rozklad plci)

19 0s6b zdrowych, 12 z egzema, 1 2 alergia i 18 0s6b ze skorg wrazliwa,
Miejsce wykonania badai........... Plecy /‘4
Stgzenie.............vueveneneen... Nierozeieficzony
Proba kontrolna..,.................. : SDS (1% w wodzie), woda ;

/

Podsumowanie wynikow Podpis: L

Wszysey badani ukoriczyli badanie. W warunkach testowych, SDS
(1% w wodzie) zaobserwowano pozytywna reakcje u 15 badanych, W | Dr. med. H. Prieur
prébie kontrolnej woda nie wywolala reakeji. U zadnego z badanych LIermetolog- Alergolog
ni¢ zaobserwowano reakcji na testowany produkt. Na podstawie
wynikow badani i w warunkach testowych, produkt

/ /li A FCFL
( [4
"Srodek dezynfekujacy de rak - Formula 3" Podpis:

moze zosta¢ zakwalifikowany jako "nieszkodliwy" pod wzgledem | Dr. HansPeter Nissen
mozliwosci podraznienia skéry. Chemik - Dr

stronatzs

menadzer, Dr. H. P. Nissen B. R. Nissen-Zoufal sad rejonowy w Bonn HRE 5272
rachunek bankowy: VR Bank Bonn rachunek 6 106 665 018 BLZ 381 602 20 VAT-REG,.No. DE 123369725
IBAN: DE38 3816 0220 6106 6650 18 RIC: GENO DE D1 HBO NIP 222/5703/0374




Metodologia

Wsiep
Test plamkowy naskérny pozwala na oceng potencjatu draznigcego skorg gotowych kosmetykow i
SUrowcow. :

Opis

Wizelkie prace opisane w niniejszej ekspertyzie zostaly przeprowadzone zgodnie z wytycznymi COLIPA
(Walker A.P. et al: Test Guidelines for Assessment of Skin Compatibility of Cosmetic Finished Products
in Man [Wytyczne dotyczace oceny hypoaletgicznogei gotowych produktéw kosmetycznych na
ludziach]. Food and Chemical Toxicology 34, 1996, 651-660). PoniewaZ bylo to badanie na ludziach
zostalo ono przeprowadzone zgodnie z Deklaracja Helsifiska (1964) i poprawkami do niej.

Eksperyment zostat przeprowadzony na 50 ochotnikach (19 0s0b zdrowych, 12 pacjentéw z egzema,
1 pacjént z alergia i 18 oséb ze skora wrazliwa) w wicku od 24 do 61 lat. Rozklad plci nie byt
standaryzowany. Qchotnicy zostali wyraznie poinformowani, zar6wno w formie ustnej jak i na pi$mie, o
charakterze eksperymentu, harmonogramie czasowym i ewentualnym ryzyku. Przed rozpoczgciem
eksperymentu wyrazili oni pisemng zgodg na wzigcie udziatu w nim.

W kazdej chwili uczestnicy mogli wycofaé si¢ z udzialu w badaniu bez podania przyczyny. Podczas
okresu testowego badania nie uzywali innych substancji na testowanym obszarze.

Kryteria udziatu
» poinformowani ochotnicy
» wick> 18 lat

Kryteria wykluczenia

+ kobiety w ciazy badZ karmiace piersia

« plamy lub slady (tatuaze, oparzenia) ktére uirudniatyby oceng
s choroby skéry, ktére kolidowalyby z celem badania

. Procedura

Produkt zostal natozony w w/w stezeniu na kwadratowe obszary testowe (Haye's Test Chambers; HAL
Allergic GmbH, Disseldorf) na plecach badanych na okres 48 godzin. Dobre przyleganie platkéw
testowych zostato zapewnione przez zawarcie soli sodowej siarczanu dodecyiu (SDS) w stgzeniu jeden
(1%) jako dodatniej kontroli. Woda zostata uzyta jako kontrola yjemna,

Miejsce nalozenia substancji zostalo ocenione pod katem podraznienia przez przeszkolonych
oceniajacych. Uzyto 5 stopniowej skali po 48 godzinach (30 minut po usunieciu platka) i po 72 godzinach
od natozenia platka.
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Skala ocen

Rumieni 0: brak, 1: lekki, 2: znaczacy, 3: wyrazny, 4: mocny.

Pekanie 0: brak, 1: minimalne, 2: latwo dostrzegalne, 3: wyrazne, 4: owrzodzenie
Ztuszezanie  0: brak, 1: minimalne, 2: umiarkowane, 3: znaczace, 4: zamknigty zrogowacialy strup

Wyniki

Wyniki podsumowujace dane dotyczace rumienia, pekania i zhiszezania u kazdego z badanych wskutek
zaaplikowania testowanego produktu zostaly zataczone w formie tabeli.

Literatura

J.E Wahlberg:

"Patch Testing [Test platkowy ]" w

R.J.G. Rycroft, T. Menné, P.J. Frosch und I.-P. Lepoittevin (eds.),
Textbook of Contact Dermatitis [Kontaktowe zapalenie skory]
Springer-Verlag, Berlin (2001), s. 435-468

Zalgceznik: protokot testowy

3. 06, 1011,
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09.05.2609 Produkt: Srodek dezynfekujacy do rak - Formula 3
PROTOKOL VP-12273-39

po 48 godz. po 72 gadz.

=
2
2
=)

Qi ~H{D A W[h =

ZE|IE|E| (»lemEm

—
(o) ]
=imim

glglE

O3
kN
i

@
mim 2%

]
Oloio|c|Ioc|o|o|o|olo|eioio|oolo|oio|C|O|Q{OIC|O|O|C|o|o|o|ojo|C|C OO RO |OlO|CiICc e aioo|olo N
Q|OIC{OIC|{C|O|O|OO|O]O|O|C|OIC|QIQL|COIQIO|O|O | |OS|OOIO|O|S{OIC|OIOIC|OIC|O{O|O OO0 IS OO |7
OOo|ojIC|oloo|O|o[o|@{o|Co|o|o|O|o|C|OlO|CC QSOOI |CO |OIOIO{OC|OICIO|OI0 OO |OIO(O IO QO O[O TT
olojolojo|olo|olo|o|o|olololio|o|o|lo|ciolo|olo|olo|o|olo|o|o|o|olololelo|ojo|o|o|o|ololojo|o|bo|c]o|N

&
gimm|glE] (212

<
=)
o
=)
o
o
-O
<
b
=
&
=)

Rumiefi {R): brak: 0, lekki: 1, wyrazny: 2, mocny: 3, bardzo mochy: 4
Peknigeia (P):  brak: 0, minimalne: 1, wyraznie widoczne: 2, wyrazne: 3, owrzodzenie: 4
Ziuszozanie (Z): brak: 0, minimalne: 1, wyraznie widoczne: 2, umiarkowane: 3, wyrazne: 4

W: pacjencl z wrazliwa skérg 2%, 06 . 7o

E: pacjencl z egzema ZA ZBODNOSS

A: pacjenci z alergig ECOLAB Sp. 2 0.0. 7 ORYGINALEM
31-323 Krakdw, ul. Opolska 100

iel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01 f’"‘ﬂ it
REGON 350677317 NIP 677-002:40-11 rokured Ecotan 8p. 20,







. TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO,

] e -
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Do poswiadczenia przedfozono tiumaczenie dokumentu w jezyku angielskim skfadajacego
sie z.5 stron. Wszystkie strony dokumentu zostaly zlaczone w sposob trwaly, a miejsce
lacrenia zabezpieczono rozetq z odciskiem pleczeci suchej notariusza. Na odwrocie
szej i ostatnief strony dokumentu znajduje sie poéwiadczenie notarialne w jezyku
eckim, ktérego tiumaczenie po$wiadczone dolgczono do tlumaczenia,

“Dokum

ent zataczono do niniejszego Humaczenia i stanowi on jego integraina czesé, Uklad
enla odwzorowuje ukiad oryginalnego dokumentu. Uwagi tlumacza tujeto w
kwadratowy nawias i 0znaczono Kursywa. ' :

-. Ja, Weronika Sobita, turmacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste Humaczy
przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/53/09
niniejszym poswiadczam zgodnos¢ tego Humaczenia z zataczonym dokumentem w jezyku

angielskim.

Krakéw, dnia 15 lipca 2010 r.

. _Nr;_{e‘pelﬁtorium: 150/2010
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Research & Development Health Care
Europa, Bllskl Wschod, Afryka
7 'Dziat Mikrobiologii

inle}szym oSwiadczamy, ze formulacja ,Formula 3", oceniana pod katem
u{ecznoécl bakteriobdjczej w raporcie z badania firmy Henkel AG & Co KgaA
crobloiogy, z 21 wrzesénia 2009 1., ma 1dentyczne wiasciwosci jak preparat Spirigel

iatégo mozna stwierdzié, ze preparat Spirigel complete, zgodnie z metodoiogig
vadania wg notmy EN 13727 (wysokie i niskie stezenie  zanieczyszczen
ofganlcznych) w postaci nnerozciehczone;, ma dzralame baktenobo;cze stosujgc

czas kontaktu 15 sekund

“Dusseldorf, 16 listopada 2009 .

ea‘ is: meczytelny] _ . - [podpis nieczytelnyl

Dr Stl fan Jager Dr Bernhard Meyer

D yréktor projektu Dyrekior Dziatu Mikrobiologicznego

: Research & Development Health Care Research & Development Hea!th.Care

Deutsche Bank AG, Dhssaldarf

‘ Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10
IBAN: DE38 3007 0010 0227 2276 00
BiC: DELUTDEDD

) USt-fD-Nr. OE 814914835
. Ecolab Deutschland GmbH Reisholzer Weritsty, 38-42 Gesselschalt mil beschriinkier Haftung Sitz: Disseldart
D40589 Disseldor Handelsregister; AG Dasseldorf, HRB 20757
C’lf 0@,2010 Geschliftsfohrung: Alfred Stshr, Boris Jirgens, Ralph Gichtbroek
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UWi ERZYTELNIONE TLUMACZENIE Z JEZYRA MEMIECKI EGO

[Dokument w Jezyku angielskim, sporzqdzony pres ECC_JM 5]

[w stopce dane adresowe i rejestracyjne firmy ~ nig przetiumaczono na
zyczenie klienta]

[Na odwrocie I strony]

Okragla pieczed z herbem Nadrenii-Potnocne] westlalii:

DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W CUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:]

Zadwiadczam zgodnosé niniejszego odpisu z okazanyn: mi oryginalnym
dokumentem [skreéione: kopia/poswiadczonym odpisamy,
Digseldorf-8enrath, 20 maja 2010,

Notariusz [pedpis odrgczny nieczytelny].

Ninicjszvm potwicrdzam godiosé iunacsenia = resciy dokiientn
fuowivezvieliion: odpis) w fezrku niemicckin.,

Ciruzynu Piesiak
Thanaes Przysiegly

Nrakow [3007 200
Repar NI3A

Oh.08. 2000
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Henkel AG & Co. KGaA
Mikrobiolog ia Ceﬂvﬁkatn \-‘ggany przez

zgodnie z
DIN EN S0 8004
{Nr rej. Ne 373798 QM)

RAPORT Z BADANIA
 09.00882
Dotyczacy aktywnosci bakteriobdjcze;
| preparatu
VP 12273-39 Formula 3
(zel do rak z etanolem)

zgodnie z normg EN 13727

iczne $rodki dezynfekujgee I antyseptyczne - ilosciowy test z zawiesing do oceny akiywnosci
riobdjeze) chemicznyeh srodkow dezynfekujacych do narzedzi, stosowanych w medycynie.

Metoda testowa | wymagania (faza 2, etap 1)
Wersfa niemiecka EN 13727:2003
Metoda rozcleficzenle-neutralizacja

ECOLAB GmbH & Co. OHG
Dr. N. Stelter
21 wrzesnia 2009

& Co. KGaA ' ' Tel.: (0211)7978892
porate Analytics & Microbiology Faks {0211)7982245
Usseidorf )

O 07, wato
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OKRESLENIE LABORATORIUM TESTOWEGO:
enkel AG & Co. KGaA
SA Corporate Analytics & Microblology
0191 Dusseldorf
niany produkt ‘
riva produbkdu VP12273-39 Formula 3
L 2el do rgk z etanolem
roducent / dostawca Ecolab GmbH & Co. OHG, Dusseldorf
Jita dostarczenia 05 czerwca 2009
yarunki przechowywania: w lemperaturze pokojowej
; w laboratarium. :
; substancja czynna ' etanol
wg Klienta: L
\Wyglad przezroczysty, bezbarwny plyn
oda testowa
iemiczne $rodii dezynfekujace i antyseptyczne - llosciowy test z zawiesing do oceny
ktywnoscl bakteriobdjczej chemicznych Srodkdw dezynfekujgeych do narzedzi, stosowanych w
dycynie. - Metoda testowa i wymagania (faza 2, etap 1). Niemiecka wersja EN 13727:2003
foda rozcienczenie-neutralizacja.
bstancja neutralizujgca:
ztwér neutralizujacy zawlerajgcy Tween, lecytyng i histydyne
runki doéwladczalne:
kres badania
zerwiec 2009
Rozcienczalnik
ie dotyczy
tezenie podczas testu
Fozcieficzania ‘
Zenie testowe zostalo podane przez klienta.
/glad substancii testowej i rozcieficzen
- Oryginalna substancja przezroczysty, bezbarwny oiyn
o z substancia zaburzajgeg  lekko metny
ganizmy testowe
hylococeus aureus DS, 799 L
: VLA \\ oh .08 Coto
QRN ZA ZGRDNOSE
ECOLAE sp2 00 ) Z ORYEBINALEM
(i, W Yavaryjsea 63 Ratwiida Bednarsig
151 04 ; mkurﬁy} Evolah Sp. 7 g, ¢
A _ )
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':fénremcaccus‘ hirae DSM 3320
pseydomonss aeruginosa . .pSM . - - 939
iontaktu

asy kontaktu zostaly podane przez klienta.
Temperatura testowa;

bstancja zaburzajgca:
0,03% albumina wolowa (niskie zanieczyszezenie organiczne, warunki czyste)
0,3% albumina wolowa + 0,3% erytrocyty oweze (wysokie zanieczyszezenie organiczne, warunki

Staphylococcus | Enterococeus Firae Pseudomonas

atlreus . aeruginosa
N 2,21x10° , 2.67x10° 4,05x 10"
N, 16407 1,32x703 2,1x10°
. B 1,82x10° 1,19x10° 1,98x%10°
15 sekund: 1,46x10" 1,15x10° 1,97x10°

30 sekund 1,43x10° 1,27x10° 1,92x107
15 sekund 1,52x10% 1,24x10° ~1,89x10°
30:sekund 1,57x10° 1,23x10° 2,1x10*
15/sekund 1,36x10° 1,05x10° 1,9x107
30:s8kund. - 1,26%10° 1,08x10° 1,88x107
Var 16 sekund - 1,33x10° 1,17%10° 1,84x10°
rudne 30 sekund 1,34x707 1,2x107 1,93x10°

Liczba jtk (jednostek tworzgeych kolonie) na mi testowe] zawiesiny bakteryine]
Wymagane przez nommeg DIN EN 13727: 1,5x10° < N < 8x10°

Liczba jtik na mi w testowsj zawiesinie bakteryinej do testow walidacyjnych
Wymagane przez norme DIN EN 13727: 3x10* < N < 1,6x10%

- Liczba jtk na mi w tescie walidac)i dia wybranych warunkow dodwiadczalnych
Wymagane przez normg DINEN 13727: A2 0,05x N,

Liczba jtk na mi w tescie walidacji dotyczgeym toksycznogc wybranego roztworu
neutrallzujgcego

Wymagane przez nomme DIN EN 13727 B2 0,05 x N,
Liczba jtk na ml w tedcie walidaci dotyczacym wydajnej neutralizacji
Wymagane przez norme DIN EN 13727: C 2 0.05x N,
vierdzono skuteczng neutralizacje substancji testowej,

brak szkodiiwosci wybranych warunkdw
viadczainych oraz brak toksycznosei wybranego roztworu neutralizujacego, Opracowane wyniki

Inia s3 uwazane za miarodajne.

04,08, 209
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: wyniki

jdczyn testowy byl oceniany

. Stronad4 z 4

3dg ha'pddstéWié' seril roiciehézéh, ktdre umoiliwiaw' uzyskanie liczbowego
iskszmka redukg]i iczby organizméw zywych na poziomie <10°. ‘

2 Ve N, R
Siaphylococcus Warunki (15 0/ x 10 <1,5%10° >1,47x10°
pireus czyste 30s 00 x 10 <1,6x10° >1,47x10°
e Waronki [15s 0/0 x 10° <1,5x107 >1,47x10°
E brudne 30s 0/0 x 10 <1,5x10° >1,47x10°
Enterococcus hirae Warunki | {158 0/0 x 10° <1,6%107 >1,78x10°
o ‘ czyste 30s 0/0 x 10° <1,5x107 >1,78x10°
Warunki |15 0/0 % 30° <1,5%10° =1,78%10°
= brudne 30s 0/0 x 10° <1,5%10° >1,78x10"
Pseudomonas Warunki 168 0/0 x 107 <1,5x10° >2,71010°
ginosa czyste 30 s 0/0 x 10, <1,5x10° >2,7x10°
Woarunki 168 0/0 x 10" <1,5x10° >2,7x10°
brudne 30s 0/0 x 10° <1,5x10° >2,7x10°

oski

\inkach testowych, oceniana formulacia VP 12273-39 Formuta 3 (ze! do rak z etanolem) byla
ie redukowad ficzbg Zywych mikroorganizmow Staphylococeus aureus, Enterococcus hirae i
omonas asruginosa o wspdlczynnik >10°, W zadnych z testowanych warunkow nie wykryto
zmow, ktdre przezyly.

bstawie uzyskanych w tym badaniu wynikow, zgodnie z wymaganiami normy EN 13727,
ana formulacja VP 12273-39 Formula 3 ma drziatanie bakterlobojcze w przeciggu 16 sekund, w
osai substancil zaburzajacej, symulujgcej warunki czyste i brudne. - B

I_dorf, 29 wrzesnia 2009 r,

[podpis nisczytelnyl
Dr N Stelier
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UWIERZYTELNIONE TLUMACZENIE 7 JEZY KA NIEMIECKIRGO

{Dokument w jezyku angrelskim, S,OOf'ZQC?ZCJﬂVDI"’t" Humt# AG & Co,
KGaA]

[Na odwrocie ostatniej strony]

Fodklejka [na sznurky laczacym dokument] z odciskiam suchej okragle;
: pieczeci z herbem Nadrem‘f—Pdlnognej Westfalii:
'DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:]
Zaswiadczam zgodnoéc ninlejszego odpisu z okazanym mij oryginalnym
dokumentem [skresione; fmpi@ipos'wiadczunym adpisem .
Dusseldorf-Benrath, 20 maja 2010.
Notariusz [podpis odrgczny nieczytelny]

Ninicfszvm ponwicrd=oim zeodnoic thange=cnia ~ 17 iy efrmmu ot
(owierzvtelion: odpisi v jesvka nientiecking
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LUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

A . » - T T

enia przediozono tiumaczenie dokumentu w jezyku angielskim skfadajqcego
Wszystkie strony dokurentu zostaly zlaczone w sposéb trwafy, a miejsce

ezpieczono rozeta z odciskiem pieczeci suchej notariusza. Na odwrocie

statnie] strony dokumentu znajduje sie poswiadczenie notarialne w jezyku

eckim, ktérego tumaczenie poswiadczone dofaczono do Humaczenia,

Dokument zalgczono do niniejszego tiumaczenia i stanowi on jego integralng czesé. Uklad

tHumaczenia odwzorowuje uldad oryginalnego dokumentu. Uwagi tlumacza ujeto w

kwadratowy nawias | oznaczono kursywq. -

acz rzysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste tumaczy
rzez . ‘Ministra Sprawiedliwoéci pod numerem TP/53/09
Irios¢ tego Humaczenia z zalqczonym dokumentem w jezyku
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Research & Development Health Care
" Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Dzial Mikrobiologiczny

Raport dotyczacy skutecznosci grzybobojczej preparatu Spirigel complete

inigjszym o$wiadczamy, ze formutacja ,Formula 3” badana pod katem skutecznosci dziatania
rzybobojczego, na podstawie raportu z badania firmy Henkel AG & Co KgaA Microbiology z 21
rzesnia 2009, ma identyczne wlasciwodci jak preparat Spirigel complete,

-Diatego uznaje sig, 2e preparal Spirigel complete, zgodnie z metodologig badania wg normy EN
13624 (wysokie [ niskie stezenie zanieczyszczen organicznych), w postac merozcneﬁczonel ma

- dzislanie grzybobojcze, stosujac czas kontaktu 15 sekund.

Dissetdorf, 16 listopada 2009 T,

- [podpis nieczytelny] ' [podpis nieczyteiny)
Dr Stefan Jager Dr Bernhard Meyer
N %ﬁr projektu Dyreltor Dziaitt Mikmbio!ogii
3 & Developmen! Health Care Research & Developmenit Health Care

Deulsche Bank AG, Disseldorf
Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10
1BAN; DEJB 3007 0010 0227 2276 00

BIC; DEUTUEDD
N USHID-NI. DE 814614835
mbH Relsholzer Werltstr, 38-42 Gesselschalt mit baschriinkter Haftung Sitz: Dilsseldorf
04.04.%04 Handelsregister: AG Diisseidorf, HRB 28757
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fithrung: Alfred Stéhr, Boris Jérgens, Ralph Gichtbroek
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fw stnpce dane adresowe i rejestracyjne firmy - nie preetlumaczono na

zyczenie klienta]

(Na odwrocie 1 strony|

Okragla pieczeé z herbem Nadrenii-Péinocnej Westfalii i napisen:

DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:]

7adwiadczam zgodnosd niniejszego odpisu z okazanyn i aryginalnym
dokumentem [skreslone: kopia/poswiadezonym odpisem},
Diusseldorf-Benrath, 20 maja 2010,

Notariusz [podpis odreczny nieczytelny]

“Nimiejszvm popvierdzam sgodnosc tlumaczeniv = treseiy dokinnenn
qnviersviefniony odpish wjesvku niemicckin.

Gruzyna Piesiuk
Thunaez Przysiegly

Krakdsw 14072010
Repor SE2MIH
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lenkel AG & Co. KGaA
Y i s . : Cactyﬂl(atwydaﬂy
. V_M:k,r:qblologla przez DOS
zgadnin £
DIN EN SO 9001
(Nr re]. Nr 379798 Q)

RT Z BADANIA
£ 09.00882

| '__ij_i.ftyczac:_ego aktywnosci

VP 42273-39 Formula 3
(zel do rak z etanolem)

przeciwko

Candida albicans

zgodnie z norimg EN 13624

Chemiczne $rodki dezynfekujgce i antyseptyczne - iloSciowy test z zawiesing do oceny
tywnoscu grzyobojczej chemicznych srodkow dezynfekujgcych do narzedzi, stosowanych w
medycynie.

Metoda testowa | wymagania (faza 2, etap 1)
Wersja niemiecka EN 13624:2003

 Metoda rozcienczenie-neutralizacja

ECOLAB GmbH & Co. OHG
‘Dr N. Stelter

21 wrzesnia 2008

G & Co KGaA OF. Lo Tel.: (0211)7978992
porate ‘Analytics & Microbiology Z ODNG $6 Faks (02117982245
‘Disseldarf z oa@ ﬁ\}AP_E’M
E 2 Dé%f(;GL ? SP7D? 69 il
15 randw, ul, Raiwaryjshka nmrzrg‘ Hedin,
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KRESLENIE LABORATORIUM TESTOWEGO:
Henke[z AG & Co KGaA

VSA Corporate Analyllcs & Mlcroblology
D-4G191 Dusseldorf

niany produkt
| " Nazwa produktu: VP 12273-39 Formula 3
zel do rak z etanolem

Producent / dostawca  Ecolab GmbH & Co. OHG, Dusseldorf

Data dostarczenia 05 czerwea 2009
Warunki przechowywania
w laboratorium: w temperaturze pokojowej

Substancja czynna

wg klienta: etanol
Wyglad przezroczysty, bezbarwny plyn
letoda testowa

:..1 Chemiczne Srodki dezynfekujgee i antyseptyczne - flosciowy test z zawiesing do
' oceny aktywno$ci grzybobojczej chemicznych srodkow dezynfekujacych do
narzedzi, stosowanych w medycynie. — Metoda testowa | wymagania (faza 2, etap

Ay
' Wersja niemiecka EN 13624:2003

»'Metoda rozcienczenie-neutralizacja

a2 9.4, i
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'SA Corporate Analyii adania 00.00882 Strona 3z 5

Roztwor 1 cy substancje: Tween, lecytyna, histydyna

: -Warunki doswiadczalne:

4.2 szc'ienczalnik
‘nie dotyczy
43 Stgenie podczas
| bez roz&iéﬁczanfa

Stezenle"tes : ﬁ.é,fp'!zez klienta.

4 Wyglad substancﬁ testowej G

Oryginaina substancja przezroczysty, bezbarwny plyn
r4 suhsiaﬂ,cjﬁ zaburzajacy lekko metny

Organizmy ‘teestowé ' L

Candida albicans - - DSM 1386

Czas(y) kontaktu

15 sekund, 30 sekund

Czasy kontakiu zostaty podane przez klienta.

Temperatura teslowa;

20°C |

Substancja zaburzajgca

0, 03% albumina wolowa (niskie zanieczyszczenie organiczne, warunii czyste)

0,3% albumina wolowa + 0,3% erytrocyty owcze (wysokie zameczyszczen:e
organiczne, warunki brudne)

Temperatura inkubacji
30°C

Candida albicans

N 2.29x10"
Nv: 1,16x10°
- B 1,06x10?
C|Warunki |15 sekund 1,11x10°
‘lezyste 130 sekund 1,04x10°
AWarunki {15 sekund 1,07%107
(brudpe 30 sekund | 9,55x10’
iWarunki |15 sekund 1,1x10°
: czvste 30 sekund 9.45x1 Oi

: OLECE =
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\/A Corporate:Analytics & Mictobiology - raportiz badania 09.00862 Strona 425

‘145 sekund
g ,30'.”s‘ekund

‘Wymagane norma DIN EN 13624: 4, 5x102 <N<1,8x10°

Liczba jtk na: ml w teécle wahdac;l dia wybranych warunkéw doswiadczalnych.
,_Wymagane norma DIN EN 13624: A2 0,05 x Ny

“Liczba jtk na ml w tedcie walidacji dotyczacym toksycznoséci wybranego roziwory
':neutralizujqcego. ‘

Wymagane nomg DIN EN 13624: B2 0,05 x N,

Liczba jtk na mi w tescie walidaciji dotyczacym wydajnej neutralizacit
Wymagane norma DIN EN 13624: C 2 0,05 x Ny

ierdzono skuteczng neutralizacje substancji testowej, brak szkodliwosci wybranych
' éw doswuadczalnych i brak tcksycznosm wybranego roztworu substancp

n testowy byt oceniany na podstawie serii rozcienczen, ktore umoziiwialy rejestracje
kcu liczbowych wskaznikow liczby zywych mikroorganizmow do wartosci rzedu <10,

2273-39 Formuia 3 Ve N, R
do rak z etanolem) .

' Warunki | 15 sekund 0/0x10” <1,5x107 >1,53x40°
- czyste 30 sekund 0/0x 10" <1,5x107 >1,53x10°
dida albicans ‘ ,

Warunki 15 sekund 0/0x10° <1,5x10° >1,53x10°
brudne 30 sekund oroxi0° A,6x10° >1,53%10"
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‘sﬁ;‘Co’rporale _Analytics. & Microbiology

a VP 1227338 Formula 3 (zel do rak 2
ywych mikroorganizméw Candida albicans o
ych warunkow nie wykryto mikroorganizméw,

u, formulacja VP 12273-39 Formula 3 wg
co aktywnie przeciwko Candida albicans w

wardnki czyste i brudne w czasie kontaktu

noscr substanc;v zaburza;qce;, mmtuj_ €
ym 15 sekund.

is nieczytelny) - - Ipodpis niaczyteiny)
Breves : o Dr N Stelter

0.08. 2000
ECOLAB SF'Z o.0. ZA ZGODNOSC
20804 Kralow, of. Ralvaryjska 69 Z ORYGINALEM
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= ipleczec ﬁéfbem Nadrenii-Péinocnej Westfalii:
DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFTE-BENRATH
[Pieczatka prostokatna:)

-Zaswjadczam zgodnosc niniejszego odpisu z okazanym mi oryginalnym
dbkaméhtem [skreslornie: kopia/poswiadczonym odpisem].
Dlisselderf-Benrath, 20 maja 2010.

Notariusz [podpis odrgczny nieczytelny]

Nindejszym potwierdzam zgodnodé thmaczeniu = treseiq dokumendu
(nvierzsvielniony odpisi w fezyku nicotieckin.

Girasyna Piesivk
Thumaes Proyyiegly

Krakaw (4072010
Repar NS2010

0408, 2010
ECOLAS Spz oo i £GADNOSC

_ Z ORY I/H(JALEM
tol 012026 g, o
REGON 36577577 L §77-0000-11
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————— -

IEJ strony. dokumentu znadeJe sie posw:adczeme notanalne w jezyku
oregb tfumaczeme poswradczone dolgczono do tfurmaczenia. ‘
3c20N0 do niniejszego tumaczenia | stanowi on jego integralng czeéd. Ukiad
odwzorowu_)e ukiad oryginalnego dokumentu, Uwagf tfumacza ujeto w

atowy naw:as f 0znaczono kursywa

“da,” Weromka Sobfta, tlumacz przys:egly Jezyka angielskiego, wpisana na fliste Humaczy
p:zys:egiych prowadzona przez Ministra Sprawiedliwo$ci pod numerem TF/53/09
niniefszym posw:adczam zgodnosc tego Humaczema z zalaczonym dokumentem w jezyku

ang:elsklm.
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‘ lW]l* RZYTELNIONE TLUMAC /l N 7.

L IEZY KA NIEMEECKIE ()

[Dokument W jezyku angielskim, sporzadz nny ,D.' zez ECOLAB)
{w stopce dane adresowe | rejestr acyine firmy - nie pfzeflumaczono na
2Zyczenie klienta]

{Na odwrocie 1 strony)
Okragla pieczec z herbem z herbem Nacdrenii-Péinocne] Westfalli:
DR.DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W D JbSELDORFIE BENRA H

[Pieczatka prostokqtna ]

Zaswiadczam zgodnose niniejszego odpisu z okazanym mi aryginalnym
 dokumentem [skreslone: Kopia/poswiadczonym odpisem].
: 'Dﬂsseldorf-Benrath, 20 maja 2010,

‘Notariusz [podpis odreczny nieczyteiny)

Niniejszym ponvierdzam zgodnose ilumaczenia = troseiy cfmiumwnu
{uuwr:l’rulmmn adpis) v ;cg u'lu nivadvekim,

L Grazvire Piesiok
Thanacz Preyvsieghe

Krakow 14072011
Rep.r 8320011

7500, 10
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Research & Development Health Care
‘ Europa Bliski Wschod Afryka
Dzial Mikroblologh

Raport dotyczacy skutecznqsfci- grui!in.zpbéjc_zeji preparatu Spiriget complete

Nmnejszym oéwiadczamy, Ze formulac;a "iormula 3", cceniana pod katem skutecznosei grudliczobtjezej w
raporcie z badania fimy Henkel AG & o0 KgaA Microbiology, z 6 lipca 2009 r., ma |dentyczne w!asclwoéci ‘

jak preparat Spirigel complete

zgodme z metodologig badanla wg nommy EN 14348

Diatego uznaje sig, ze preparat
c'znych) W postac: merozcsenczonej ma dziglanie .

(wysokie i niskie stezenie.zani
grufliczobdjcze, stosujge c2

[podpis nieczytelny)
Dr Bernhard Meyer
Dyrektor Dziatu Mikrobiologicznego

Development Heallh Care Research & Development Health Care

Deulsche Bank AG, Dissaldor
Konte 2 272 276 BLZ 300 700 10
1BAN: DE38 3007 0010 0227 2278 00

8!C: DEUTDEDD

USH-iD-Nr. DE 814814835

iab Deutschiand GmbH Reisholzer Werftstr. 3842 Gesselschall mil beschrenkter Haflung Sit2: Dlsseldor
.40559 Ditsseldorf Handelsregister; AG Dasseldorf, '

0[,( oF, w%snhansrﬂhmng Alfred Stthr, Boris Jorgens, Rgjd
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Henkel AG & Co. KGaA

P AL

{/g' . f Mikrobiologia - - céﬂgr‘f;;‘b‘gg““v
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A - : S ‘ - . (Nr el Nr 376708 QM)

g
"kumm pars

‘R*APORT Z BADANIA
. 09.00882
. Aktywngﬁéé gruzliczobojcza
preparatu
VP 12273-39 Formula 3
(zel do rak z etanolem)

) : ‘ zgodnle z norma EN 14348
Chemxczne srodki dezynfekujgce antyseptyczne ~ llosclowy test z zawiesing do oceny

' aktywnosci mykobaktenobéjcze; chamrcznych Srodkéw dezynfekujgeych w medycynie, w tym srodkow do
dezynfekcp mstmmentanum

_ Metoda testowa 1wymagama {faza 2, etap 1)
T - W_ers;a niemiecka EN 14348:2006
Metoda rozciericzenie-neutralizacja

~ Oceniany przeciwko
Mycobacterium terrae

Klient; ECOLAB GmbH & Co. OHG
Autor; Dr N, Stetter
Data: 06 lipca 2009
Henkel AG & Co, KGah
: 04 0f wlo
19:;%052152 GQ?{MICS & Microbiology 7 Aﬁ 2 GODNOSE
z ORY(?!/E}JA%:EM
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VVSA Corporate Analytics & Microblology — raport z badania 08.00882 o Sfrana 224

' "$pis tresei

-‘34, Wamnkt dqémadczai_né:.............,.. ....... P e ettt 2
‘5. Walidacja metody rozciericzenie-neutralizacia. ..o o ........................ 3
B, Wynikti....oocoeinnn, erreesaneerne et rerrereest e ae e e s ne e v rant e et bt e ey b et e veneen
?. Whioskil oo b AT er A st e HAS o818 En A eSS SR ed e A48 R At a A S rn ety bebenerrneseniare
1. Okreglenie laboratorium testowego: ‘ - I ‘

Henkei AG & Co. KGaA

- \SA Qorpqra.te Analytics & Microbiology

D-40191 Dasseldorf '

'2 Oceniany produkt

2 1 Nazwa prcduktu VP 12273-39 Fermula 3
o . *el do rgk z etanclem
2.1‘2 Prod.ucent / dastawca ECOLAB GmbH & Co. OHG, Disseldort
2.1.3 Data dostarczenia - 05 czerwca 2009
214 Wamnkt przechowywama _ W temperaturze pOkD]OWE]
' w laboratorium : , ‘
2.1.5 Substancja czynna S - etanol
: wg klienta: T L
218 Wyglqd‘ S ' o przezroczysty, bezbarwny phyn

3. Metoda testowa
3,1 Chemiczne $rodki dezynfekujace i antyseptyczne - llosclowy test z zawiesing do oceny
. aktywnoécn mykobakteriobdjczej chemicznych srodkow dezynfekumcych w medycynie w tym
grodkéw dezynfekujacych do instrurmentarium, - Metoda testowa | wymagania (faza 2 etap 1)
. Niemiecka wersja EN 14348:2005 .
_Meloda rozcleﬁczeme—neutrahzac;a ‘

3.2 Substancja neutralizyjaca:
" Roztwdr neutrahzujqcy na bazie substancji: Tween, lecytyna, hlstydyna

"4, Warun.m doswiadczalne:
‘4,1, Okres badania
Czerwied/ lipiec 2009

4.2 Rozciefczalnik

.~ nie dotyczy
‘4.3 Stezenie podczas testu
bez rozeiericzania
- Stezenie testowe zostalo podane przez klienta,

4.4 Wyglqd substancji testowej i rozclenczen
Oryginaina substancja  przezroczysty, bezbarwny plyn
o ) z substancig zaburzajacg  lekko metny
5 Organizmy testowe

:Mycobaclerium lerrae 43227

ECOLA

'Kra 0‘?«




© VSA Corparate Analylics & Microbiology - rapott z badania 05.00882 : " Slrona 3z 4

4.6 Czasly) kontaktu
15 sekund, 30 sekund
Czasy kontakty zostaly pedane przez klienta.
4.7 Temperatura testowa;
20°C
4.8 Substancja zaburzajaca;
- 0,03% albumina wolowa (niskie zanieczyszczenie organiczne, warunki czyste)
- 0.3% albumina wolowa + 0,3% erytrocyly owcze (wysokie: zanieczyszozenle organiczne, waninki
brudne) ' : ‘ o o o ‘
4.8 Temperatura inkubacji
T4 A

5. Walidacja metody rozcieficzenie-neutralizacja

Mysobacterium terras
N 4,6x10"
N, 1,4x107
B 1,3x10°
A [Warunki 15 sekund 1,3x10°
czyste 30 sekund O 1,3x10°
Warunki 15 sekund - 1,3x10°
brudne |30 sekund 1,4x10°
C  [Warunki 15 sekund - 1,5%10°
czyste 30 sekund 1,2x10°
Warunki |15 sekund 1.2%10°
brudne 30 sekund 1,2x10%
N Liczba jtk (jednostek lworzgeych kolonig) na ml bakteryjnej zawiesiny testowej

Wymagane normag DIN EN 14348: 1,5%10° <N < 5x10°
Ni:“  Liczba jtk na ml w bakteryjnej zawiesinie testowsj do lestow walidagji
Wymagane normg DIN EN 14348: 3x10%< N < 1,6x10° |

A Liczba jtk na mi w tescie walidaci dla wybranych warunkow doswiadczalnych
Wymagane norma DIN EN 14348; A 2 0,05xN, -
8 Liczba jtk na rﬁl w tescie walidaci dotyczacym toksyczroéci wybranego raztworu neutralizacii
Wymagane normg DIN EN 14348: B = 0,05x N,
cC Liczba jik na mi w tedcie walidadji dotyczaoym wydajnej neutralizacji

Wymagane nonmg DIN EN 14348: C> 0,05 % N,

- Potwierdzono skuteczng neutralizacje substancii testowe], brak szkodliwosci wybranych waninkow
doswiadezalnych i brak toksyczno$ci wybranego roztworu substandji neutralizujgee]. Opracowane wyniki

bestu uwazane sa za miarodajne,

04,07 20L0
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VSA Corporate Analylics & Microbiology ~ raport z badania 09.00882.

6. Wyniki

 Stronadz 4

: AOdczynfeSlowy byt bueriiahy ta podsléwie seri rlo‘zci'ér‘i‘cz‘eﬁ, h’téré uinbiiixxfiély' {ejestr:acje redﬂkcj‘i

liczbowych wskaznikdw ilogei mikroorganizemndw do wartoéci rzedu <10*,

V. N, fogy R
[Mycobacterium — {Warunki  [15s 1 x10” <1,4x107 6,51
{eirae |ceyste 30s 010X 10" <1,4x10° >6,51
Warunki  |15s ojoxd " <14x10° . >6,51
brudne s 0/0x10° - <1,4x10° >6,51
7. Wnioski

W warunkach tego badania, oceniana formulacja VP 12273-39 Formula 3 (el do rak z etanolem),
‘byta w stanie zredukowac liczbe Zywych mikroorganizmow Mycobacterium terrae w symulowanych
warunkach czystych i brudnych o wspdlezynnik logarytmiczny ;1'0" w ciggu 15 sekund,

Na podstawie opracowanych wynikéw tego badania, formulacja VP 12273-38 Formula 3, ma
dziatanie gruzliczobdjcze w rozumieniu nomy EN 14348 w nastepujgoych warunkach

) ‘bez rozcienczenial warunki czyste lub brudne [ 15 sekund / 20°C,
Diissalderf, 06 lipca 2009 - I ‘
' ipodpis pieczyteiny]

{podpis nieczytelny]
Dr R Braves Dr N Stelter
0,08 Lo Lo
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‘ IIWH( RZYTELNIONE TLUMACZENIE 7 JEZYKA NIEMIECKIEGO)

'[Dokument w jezyku angmiskfm sporzadaony przer Henke/ AG & C‘o
KGaAl

[Na ochwrocie ostatnief strony]

Podkiejka (ne sznurku lczgcym dokument] z odciskiem suchef okragle)
pieczeci z herbem Nadrenﬁvpdmocnej Westfalii: '

DR, DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUCSZ W DUS‘SFI DORFIE BENRAT H
-[Pizczgthka prostokatna:]

Zaswiadczam zgodnosé niniejszego odpisu z okazanym mi oryginalnym
dokumentem [skredione: kopia/poswiadczonym odpisem).
‘Dﬂsseidorf—Benrath, 20 maja 2010,

‘Notariusz fpodpis odreczny nieczytelny]

Nipiefszym ponvierdzam zgodnoié thanaczenic = troseiy dokimenti
feeswlersytelniony odpisy s fezvku nicmicekin, o '

Crragyng Piesiak
Thimaez Proysiealy

]\m/\(m {407 21
Repor 86201

6 07, bolO
ZA ZGODNOSC

SD Z 0.0,
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/ Tlumacz Przysiggly lesyka Angielskiego
mygr Elzblela Pawef & l.ubera
ul. Popieluszki 8/124
35-328 Rzeszéw }
Whois na Lisle Tlumae:y Przysigglych prowadzong przez Ministra Sprawied|iwoscl pod numerem TRI3732/05
Telefon: 604 176 76( : Co - e :

LUMAGZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Dziesie¢ stron orygitsinego dokum'éhtu. Tiumaczenie na podsiawie oryginaiu.

HYGIENE NORD GF 43H | [TEKST W JEZYKU MEMIECKINM] | HYGIENE NORO GMBH
cfo BIOTECHNIKUN & DAR ' '
- WALTHER - RATHE AU-STRASSE4 8 A DAC-PL-0220-03
I 17489 GREIFSWAL i .
§ DEUTSCHLAND - MEMCY

HYGIENE NOR :GMBH, C/O BIOTECHNIKUM, W.-RATHENAU-STR. 49 A. D-17489
GREIFSWALD ‘ : ' '

EcoLaB GmB'A & Co OHG
POSTFACH 1,£04 06
D-40554 DUSSELDORF
NUMER KLIENTA DATA
402 2 czerRwCA 2009 R.

RAPORT Z TESTU A GB(81-2
SPIRIGEL COMPLETE
HIGIENICZNA DEZYNFEKCJA RAK METODA WCIERANIA. -+

Cel

Dzalanie produkiu Spirigel complete (Ecolab GmbH & Co OHG, Dusseldor, Miemcy)
przeznaczaonego do higienicznego odkazania rak metoda weierania powinno byc ocenione za pomocy
festu symulujacego praktyczne warunki, zgodnie z europejska norma DIN EN 1500 (1997},

W sfopee znajdujg sig dane firmy HYGIENE NORD GMBH w jezyku niemieckim.

04.08 . 2040
ZA ZGODNOSE

Z ORYGINALE
E@OL!‘AE SP.z 0.0. i M
. 30504 Kraidw, ul. Kalwaryjska 69 Katarsyil Rodnear
L. tah0 2961 61 00, fax 0121281 6101 ProRranl izt s, 5 v

laly B, s 6,43,

" REGON 36057317, NIP 677-002-40-11




Wytwérca:
Produkt:

Numer probki:
Numer serii
Data tesiu;

Podstawa;

Qrganizm lestowy:

Teslowane roztwory:
Skiad na 100 ml; -
Zapach:

Temperatura badania:
Temperatura inkubagji:

g OLAR spz 0.0,

20504 Kraidw, ul. Kalwaryjska 69
“tel. 0127261 61 00, fax 0121261 81 N
EGON 330577317, MIP 677-002-40-11

Opis testu

Ecolab GmbH & Co OHG

Spirigel complete

Produkt do higienicznej dezynfekgji rak metods weierania
P 090556

VP-12273-33-2

056.05.2009 - 07.05.2009

-Norma DIN EN 1560 (1997): Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i

antyseptyczne - Higieniczna dezynfekcja rak metods weierania ~
Wymagania i metoda badanla (faza 2/etap 2)

Escherichia coliK12  NCTC 10538
100% |

Nie dostarczono

Alkoholowy

Przezroczysty plyn

100%:8,22

4% Tween 80 + 0,5% SDS + 0,4% lecytlyna + 0,5% losiarczan sodu +
3% saponina {neutrafizator V} . ‘

21 £1°C
362 1°C

00[409.80?'0
ZA ZGODNOSE
Z ORYGINALEM

Katarzyrli! Bednarsha
Prokuerent Edoiab 8p.ro.b

Numer zamdwionia: A 00081.4 ¢




Metoda

Produkt do higienicznej dezynfekeji rak metoda weierania ~ ocena dziatania produktu Spirigel
complete na podstawie testu symulujacego praktyczne warunki, zgodnie z norma DIN EN 1500
{1987).

Liczba organizmdw testowych uwalnianych z opuszkow palcow sztucznie zanieczyszczonych rak jest
oceniana przed i po higienicznéj dezynfekcli rak melods wcierania. Do zbadania dziatania produktu
lestowanego zaslosowano melode Krzyzowa, Skulecznosé produkiu Spirigel compilete zostata
zbadana przy uzyciu organizmu testowegoe E. coll K12. Zastosowano 3 m) procukiu testowanege, a
¢zas konlakiu ze skora wynosil 30 s. Test wykonano na 20 uczesinikach badania zamiast 15 obecnie
wymaganych przez norme EN 1500, '

Wartodci poczatkowe. Rece zostaly przygotowane przez 1 minutowe mycie migkkim mydiem w ceiu
usunigcia naturalnef mikroflory przej$ciowe]. Po dokladnym osuszeniu rak recznikami papierowymi
zoslaly na 5 sekund zanurzone do polowy $rodrgcza w plynie zanieczyszczajaeym. Unikajge
tworzenia sig kropll, rece pozostawiono do wyschnigeia w powielrzu przez 3 minuly. Natychmlast po
osuszenilt opuszki palcow poclerano przez 1 minute o dnao plytki Petriego zawierajgcej 10 ml pozywki
T8B bez neulralizalora, aby oceni¢ uwalnianie organizmow lestowych przed zastosowaniem
procedury dezynfekcji rak {warlosci poczatkowe), Z kazdegoe z wymaganych rozeienczen tych prébek
plynow wystano 0,1 m! na powierzchnie piytek z podiozem TSA,

~, Warlosci koricowe. Nalychmiast po pobraniu prébek do oceny warlosci poczalkowych zastosowano
}\rocedurq higienicznej dezynfekcli rak metodg welerania z uzyciem 2 x 3 mi produktu referencyjnego
piopan-2-ol (60%) przez 60 s w plerwsze] grupie | z uzyciem 3 mi produkiu lestowanego Spirigel
;cc}mplete przez 30 s w drugiej grupie; i vice versa. Procedura referencyjna, jak i lestowa, zostaty
" depelnione 5 s oplukaniem palcow pod biezacg woda kranowq, Nadmiar wody zostal strzashigly,
-Haslepnie opuszki palcow poclerano przez 1 min o dno plytki Petriego z 10 ml pozywki TSB z
;;‘./neutralizatorem. Qdpowiednie obigtosci i rozcienczenia tych probek plynéw {1 mti 0,1 mi z 10%1 0,1 mt
"z 10" roztworu) wysiano na powierzchnig plytek z padlozem TSA. '

Plytki inkubowario w warunkach aerobowych w lemperaturze 36 & 1°C przez 18-24 godziny. Zapisano
liczbe jednostek tworzacych kolonie na plylke | elap rozclenczania. Liczby zdolnych do 2ycia kofonii na
“mililitr prébki plynu obliczono i przedslawlono w postaci logarylmow dziesiglnych. Na podstawie
roznicy $rednich wartoscl poczatkowych log oraz $rednich wartosci koncowych log dla obu rgk
©ustalono wspdlczynnik redukci log dla kazdego uczestnika. Srednie arylmelyczne wszystkich

" poszezegbinych wspolezynnikéw redukeji log obliczono | poréwnano zardwno dia procedury
referencyjnej, jaki i testowanej.

Do walidacii testu wymaga si¢, by wyniki spelnialy nastgpujace kryteria:

- wszystkie wyniki co najmniej 18 uczestnikéw powinny byé dostgpne .

- ogdlna srednia wartodcl poczatkowych log dla procedury referencyjnej it testowej powinna
wynosi¢ co najmniej 5,00 ‘ _ »

- w przypadku kazdej procedury nie moga wystapic wigce| niz lrzy indywiduaine wspoiczynniki
redukcji log mnigjsze niz 3,00 ‘ '

k.08 2000
ZA ZGODNOSC

. ECOLAB spz oo,
604 Krakow, ul. Kahwaryjska 69
tal. 0427264 61 60, fax 0127261 61 01 : -
REGO abab7 717, M §77-002-40-14 okivedt B S0 200
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Wyniki

Wyniki zostaly przedstawione w tabeli 1. Wyniki sg wazne, poniewaz zoslaly spelnione naslgpujgce
wymagania okreélone normag EN 1500:
- wszystkie wyniki co najmniej 18 ochotnikow sg doslepne
- ogoina $rednia warlosci poczatkowych log dla procedury referencyjnej i testowej jest 25,00
- w kaide procedurze (produkt referencyiny i leslowany) mnis] niz trzy indywidualne
wspdlczynniki redukcii log s mniejsze niz 3,00

Dla organizmu lestowego E. coll ogdine $rednie wartoscl produktu referencyinege wynosza;

wartose poczalkowa 6,17
wartos$é koncowa o 1,89
wspolczynnik redukgjt (RF) 4,28

Ogalne Srednie wartosci produldu testowanego Spirigef complete przy kontakcie ze skérg 30 s
Wynosza;

warte$¢ poczatkowa 6,30
warles¢ kohcowa 1,38
wspdlezynnik redukgji (RF) : 4,93

Sredni wspélezynnik redukci log {RF) dia produktu testowanego Spirigel complete jest wiekszy niz
dla produklu referencyjnego. Chociaz w tym przypadku lest istotnosal, zgodnie z normg EN 1500
(1997), nie jest wymagany (test rangowanych znakaw Wilcoxona przy p = 0,1, jednostronny), wartoéé
p zostata i tak obliczona — przy p = 0,001 sredni RF produltu testowanego jes! istolnie wigkszy niz
produkiu referencyjnego (tabela 4.1).

3
“;,%;Tes[owany produkt Spirigel complete spetia zatem wymogi normy EN 1500 (1997} dotyczacej
" Ihigieniczne] dezynfekcji rak metodyq weierania, gdy stosuje sig go w objetosci 3 mi przez 30 s.

Grelifswald, 2 czerwca 2009 1.

. [pieczed ckragla)
[odreczny podpis] “[odreczny podpis]
Dipl. Biol. T. Keburger ~Dr. Med. P. Rudoiph
- Geschéftsfihrer - . - FA fir Hygiene und Umwettmedizin -
ECQL&E‘% Sn.z 0.0, ZA ZGORNOSE
20504 Kralbw, ul, Katwaryjela 69 Z 0 RY!(.?*- NALEM

tel.012/261 61 06, fax G1 2125t 61 O
REGON 35201 7317, 1P 677-002-40-11
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Tabela 1

Higieniczna dezynfekcja rak metodg weierania zgodna z norma DIN
- EN 1500 — Wyniki dla produktu referencyjnego propan-2-ol 60%

Produkt testowany:

Propan-2-0l (60%)

Seria:

(081290026

2l 0127264 61 00, fax 0121261 61
EGOH 380577557 14 677-00240-11

MNumer zamdwienia. A {9081.3 ‘

‘Qrganizm testowy: E. coli Zawiesina testowa:  5,00*10° cfu/ml
Temperatura inkubacji: 37 £ 1°C
‘Czas inkubacji: 48 h
Wartosci Wartosci L - L.
poczatkowe | poczatkowe kWa‘rtosm K\(l)&:ﬁfﬁgsct kWartoscx
Uczestnik |  Reka clulplytke | cfulplytke cf‘fff;fnm ofu ,:ly‘t“‘i'f cf‘;?:l‘;‘t";f
ancr;_-{r;_x;;zenle Rozcn:ggzeme 1l 00 0,1 mi 10? 0.1 mi 102
) P >300 38 >300 84 3
L >300 45 >300 102 11
2 P 57 3 54 3 0
_ L 80 2 84 10 1
3 P >300 20 2 0 0
L >300 29 10 0 0
4 P 45 3 29 6 1
L 52 6 15 2 0
5 P >300 83 169 10 1
L >300 B9 143 12 0
6 p >300 88 >300 a1 2
L. >300 75 >300 25 4
4 P 72 B 57 2 0
_ L 85 4 109 9 0
8 P 139 12 48 6 3
L 169 17 63 10 1
P >300 38 10 2 0
o L >300 a6 >300 125 10
0 P a1 2 38 1 0
L 35 6 40 2 8]
P 33 3 154 18 1
1 C 44 3 =300 21 3
1o P 38 9 10 2 0
' L 54 2 8 0 0
3 p >300 39 49 3 0
L L >300 40 81 2 0
P >300 21 >300 38 4
14 ) 82 12 >300 55 1
P 85 12 48 2 o
15 L 104 8 57 5 0
p 162 14 >300 39 4
16 3 11 5300 151 12
P 15 94 10 1
7 C 3 14 0 0
' p 13 119 4 2
18 L 8 83 5 0
P 83 155 20 4
19 C 71 a2 8 1
P 7 12 3 0
20 L 2 25 3 0
L = lewa
P = prawa
‘ EQG Fv 0.0. aiap Sp.To- b
1504 Krakow, ui {alwaryiska 69




Tabela 1, c.d.: Higieni‘cznar dezynfekcja rak metody wcierania zgodna
: 'z normg DIN EN 1500 — Wyniki dia produktu
referencyjnego propan-2-o! 60%

" Srednie '
Wartosci . .. Srednie
Uczestnik Reka poczatkowe p;::iﬂ?ksoﬁ:ve k:xsg\gz% wartosci Redukcja (RF)
log Igg 9 | koricowe log .
L §3,65 i 301
1 ! ' 9
B 5.56 6,62 2.2 297 365
L 5,90 1,92
2 ; . .
3 576 5,83 173 1,83 4,00
L 6,46 1.00
3 P 5.30 5,38 0.30 0.65 §,73 ,
[ 5,72 1,18
4 P 5.65 8,68 146 1,32 4,37
L 6,84 2,18 ;
L} B "6.02 6,88 293 2,19 4,69
L 5,88 240
8 P 6.94 6,91 2,49 2,44 4.47
L 5,83 2,04
7 3 586 5588 176 1,80 4,00
L 6,23 1,80
8 P 614 6,19 1.68 1,74 4,45
L 6,68 3,10
' 9 P 6.5 6,64 100 2,05 4,59
el L 5,54 1,60
{ * o " 1‘ ,
i 10 5 5.61 5,58 158 1,59 3,89 ‘
i L 5,64 2,32 y -
11 7 554 5,59 59 227 3,32
L 5,73 0,90 N
) . ! 4
12 P 558 5,66 100 0,85 70
L 6,60 1,91
13 5 555 6,60 150 1,80 4,80
) L 5,91 2,74
I [} r
14 B 530 8,12 258 2,606 3,486
L 6,02 1,76 -
15 5 596 6,00 758 1,72 4,28
L 65,06 3,18
18 5 T 6,14 556 2.89 3,25
L 577 1,15
17 5 820 5,99 197 1,56 4,43
L 5,72 1,82 .
1 L R 3 3,94
18 B 6,16 5,64 2,08 200
L 6,86 1,96 :
: : 2,114 4,78
18 P 5.2 6,89 2.25
L 5,89 1,40 .
3 ! 1,24 4,6?
20 P 5.52 591 1,08
$rednia: ‘ 6,17 1,89 4,28
Bezwzgledne odchylenie standardowe 0,58
Wzgledne odchylenie standardowe 7 13,55
L. = l[ewa
P = prawa
w08 . 20f0
ZA ZGODNOSCE
. ECOLAR $ps 00 £ ORYBINALEM
20-504 Kraxdw, il ia waryisika 69 Keaterzyn(] }iudnarﬂra
ief.m?fﬁﬁi 61 02, fax 01597261 61 01 Prokurent Bydlab Sp.zo,0.
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Tabela 2:

Higieniczna dezynfekcja rak metoda weierania zgodna z norma DIN

- EN. 1500 (1997) -~ Wyniki dla produktu testowanego Spirigel

complete

0677317, NiP 677-002-40-11

o

5
i

Produkt testowany: Spirigel complete Seria: VP12273-33-3
Organizm testowy: E. coli Zawiesina testowa: 5,00710" cfuiml
Temperatura inkubacji: 37 % 1°C
Czas inkubagji; 48 h
Wartosci Wartosei - . - -
poczatkowe | poczatkowe kWa‘.f‘tOSCI liJ'\.’a;rtr.xscr. \é\lalrtosa
Uczestnik Rgka : cfu_lpjytke _ c‘fulp}ytkq cf‘:;;t(;rm: cf?x?;;me cfz?;;;gf
Rozc:|$3§zen|e Rozc::ggzame 1 ml10° 0,1 mi 103 0.1 ml 10‘3
1 P >300 82 149 13 1
L >300 68 18 4 0
5 p 83 4 36 9 2
L 58 4 37 4 0
3 P >300 68 D 0 0
L >300 63 0 0 0
4 P >300 24 >300 16 3
L >300 31 38 6 0
5 P >300 55 89 3 0
L =300 38 77 1 0
6 3 >300 93 51 3 0
1 L >300 87 82 3 0.
, P 48 4 12 0 0
L 79 10 58 3 0
5 P 30 3 31 3 0
L 24 3 33 5 1
g P >300 28 124 13 1.
- L >300 19 112 2 0
10 P B5 9 7 ity 0
L 27 2 4 0 1]
» P 29 3 59 3 0
L 36 4 48 5 G
12 P _ =300 40 8 0 0
L >300 64 9 0 0
13 P >300 30 110 8 0
L >300 51 125 8 0
14 P 121 10 835 3 0
L 141 12 67 1 0
P >300 35 0 0 Q
19 L 5300 34 0 0 0
P >300 48 92 16 L
18 T >300 53 84 6 g
P >300 30 38 4 0
17 C =300 20 5 D 0
P >300 22 68 2 0
18 L 109 5 a2 3 0
P >300 53 0 0 0
19 L >300 57 2 0 O
P 67 5 35 1. 0,
20 L 83 1 41 PR e
P-  powa _0b.08.20L9
ECOLAB s A 2GODNOSC
Kramow il K:‘Eﬁr; ska 69 Z ORYLINALEM
2681 6100, fax (12726161 0 }'s.afl!l'-’-}'n Bl’dﬂm”‘& Numer zamﬁwlen_r’a:AOQDS;;F{: &
Profursnt ylah SD.2.0.0. ';




Tabela 2, c.d.:

log oraz wartosci koncowe log

nglemczna dezynfekc;a rak metoda wcierania zgodna
~z norma DIN -EN 1500 (1997) -

Wartosci poczatkowe

dla produktu Spirigel

ECOLAB s
’1504 Kralmw ul, if u-ryj*?(a 69
00;

: 0121261 61 91
0024011

j
Katarzynd| Budnarsiv
Prolarent

z ORY)?)NALEM

qtiiah S5 2o,

\.,-,,,;,FF‘!-::

Numer zamdwienl

o B 0908 1.2

Cigesprt

complete
. Srednie .. i
Uczestnik | Reka pxig&ﬁe W"f“’é{“' kwoiréﬁfvc; ﬁ;ff‘;;‘?. Redukcja (RF)
log poczatkowe log koficowe
log log
3 3 ggf 6,87 ;fg 171 5,15
2 ‘F; g:gg 5,78 frg; 1,56 4,22
3 :; g:gg 5,82 g:gg 0,00 6,82
4 < g:gg 644 ;gg 1,89 4,54
5 2 g:?ﬁ 6,66 3:32 . 186 4,80
6 5 g:g‘; 6,95 ]?} 181 5,14
A e T
B 2 gzig 543 223 1,50 3,92
K = gjg 6,36 g:gg 2,07 429
N s+ D - e T
11 = gjg 5,51 1?? 173 3,78
12 2 s 8170 g:gg _ 0,93 5,78
13 S g:z; 6,50 5;32 2,07 4,52
; 14 !E; §:§§ 612 3):55 1,88 4,24
. 15 g o 654 e 0.00 6,54
16 :,; g:gg 6,70 ‘ 132 1,94 4,76
17 = gf;g 6,39 ?:gg - 0,04 5,45
i8 : ggi 6,19 :gg 173 446
19 L; g;g 6,74 g:gg 0.15 6,59
20 2 ggg 5,81 12; 1,58 4.23
~ Srednia; 6,30 1,38 4,93
Bezwzgledne cdchytenie standardowe: 0,87
Wzglgdne odehylenie standardowe: 17,62
04,08, 2080 i
ZA ZGODNOSE
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Tabela 4:

Obliczenie 2 wykorzystaniem pakietu SPSS 13,0:

Ocena statystyczna - test rangowanych znakow Wilcoxona

Rangl
N Srednia cang]  Suma rang
R-P  Rangl yjemne 16* 11,50 184,00
Rangi dodatnie 4° 6,50 26,00
Wiazania o°|
Lacznie 20
"RaP
b.
R>F
“R=p

Siatystyka®lestowa
R-P

Z -2,849
Asymptot.  istofnodé  {2- 003
stranna)
Dok, istotnosé [2-stronna) 002
Dokl, istotnosé (1-stranna) 001
Frawdopodobienstwo .000
punkt,

;’ W oparciu o rangi dodalnie

" Tesl rangowanych znakéw Wilcoxona

stronna). Ponlewaz wartosé ta spada
bardziej skuteczny niz R, ‘

Obliczenie wedtug normy EN 1500 — ukiad:

Dia obliczonej mnigjszej sumy rang (suma rang dodatnich = 26}, warto$é p uslalono przy p = 0,001 (1-
ponizej wymaganege poziomu istolnosci p = 0,1, P jest Istotnie

RF log uzyskany z Réznica Ranga réznicy
Hozestik R P R-P bez znaku ze znakiem

1 3,65 5.15 -1,50 17 -17

2 4,00 4,22 -0,22 3 -3

"3 573 6,82 -1,09 16 -6
t4 4,37 4,54 -0,47 2 -2

5 4,69 4,80 -0,11 1 -1
-6 4,47 5,14 -0,87 11 -11
7 4,00 4,37 -0,37 R -6

8 4,45 3,52 0,563 10 10

] 4,59 4,29 0,30 5 5
10+ 3,99 4,96 -0,97 13 -13

11 332 3,78 -048 8 -8

12 4,70 5,78 -1,08 15 -15

13 4.80 4,52 0,28 4 4

14 3,46 4,24 -0.78 12 -12

15 4,28 6,54 -2,26 20 -20

15 3.25 4,76 1,81 18 -18

17 443 548 -1,02 14 -14
18 3,94 446 0,52 g -8
19 478 6,59 -1,81 19 -19
20 4.67 4,23 0,44 7 7

Suma rang [-]: 184
Suma rang [+]: 26

Uiela w tabeli warto$¢ dia mniejszej sumy rang dia n = 20 w ledcie Wilcoxona wynosi 69 przy
poziomie istotnodci p = 0,1 w lescie kierunkowym.
Poniewaz obliczona suma rang spada ponizej tej wartoscl {(suma rang [+] = 26), F jesl istotnie
bardzie} skuleczny niz R,

- ECOLAB 8p
20504 Kratdw, ul. Kaly
fal 0120281 61 44,

Z 0.0,

varyista 69

1251 61 Ot

AEGOM 5565773 7, 1P 677-00240-1
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Legenda:

Srednia wartosc

MW =

X = Srednifa.

RF = wspolezynnik redulel

> 300 = niemozliwy do abliczenia

no. = nie oznaczono

WSH = twarda woda {woda o znormallzowanej wardosci)
DGHM = Niemiackie Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii
cfu = jednostka tworzaca kolonie

Na ostatnief stronie znajduje sie tekst w Jezyku niemigckim oraz odcisk pieczeci,

Ttumaczenie skiada sie z 12 108 znakéw ze spacfami (11 stron),

Ja, mgr Elzbieta Pawelek- Lubera, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego,
stwierdzam, iz powyZsze tumaczenie w pein odpowiada tekstowf przedstawionemu
mi w jezyku angielskim./-/ : - :

Rep. Nr 440/2010//
Rzeszow, 21 lipca 2010/-/
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TLUMACZENTE POSWIADCZONE 2 JEZVKA ANGIELSKIEGO

ot ~———— ] - -

Do poswiadczenia przediozono Humaczenie dokumentu w jezyku angielskim skladajgcego
sie z B stron. Wszystkie strony dokumentu zostaly zigczone w sposcb trwaly, a miejsce
taczenia -zabezpieczono rozeta z odciskiem pieczeci suchej notariusza. Na odwrocie
pierwszej i ostatniej strony dokumentu znajduje sie poéwiadczenie notarialne w jezyku
niemieckim, ktérego Humaczenie poéwiadczone dofgczono do Hurnaczenia.

Dokurnent zalgczono do nipiejszego tumaczenia i stanowi on Jego integralng czesé. Ukfad
Humaczenia odwzorowuje ukiad oryginalnego dokumentu. Uwagi tumacza ujeto w
kwadratowy nawias i 0znaczono kursywa. S '

Ja, Weronika Sobita, Humacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste Humaczy
przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TFP/53/09
niniejszym poéwiadczam zgodno$c tego Humaczenia z zatgczonym dokumentem w jezyku
angielskim.

Krakdw, dnfa 15 lipca 2010 .
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Dr Stéfan Jager
D yrekté'rfpifbjefdu
Research & Development Health Care

D-40589 Dusseldorf

ECOLAB spz oo
20504 Krakdw, ul. Kalwaryjska 69
“tel.012/261 61 00, fax 0121261 61 O
REGOR e 1 7 i

Ecolab Deutschland GmbH Reishotzer Werltsty, 38-42

Research & Development Health Care
~Europa, Bliski Wschéd, Afryka
| - Dzial Mikrobiologii

i w;;ﬁéo.béjpzej preparatu Spirigel complete przeciwko

iczamy, ze formulacja ,Sample 3", oceniana pod katem skutecznosci
reie z badania firiy Henkel AG & Co KgaA Microbiology, z 7 kwietnia
wlasciwosci jak preparat Spirigel complete,

erdzi¢, ze preparat Spirigel complete zgodnie z metodologla badania
; EN 14476, w postaci nierozciericzonej i w czasie kontaktu rownym 15
'i_e wirusobdjcze przeciwko mysiemu norowirusowi, jako odpowiednikowi

' {podpis nieczyteiny]
Dr Bernhard Meyer
Martager Microbiological Support
Research & Development Health Care

Deutsche Bank AG, Dusseldor

Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10

IBAN; DE38 3007 0010 0227 2276 00

BIC: DEUTDEDD

USH-ID-Nr, DE 814914835

Gesselschall mil beschrankter Hafiung Sitz; Ditsseidorf
Handelsregister: AG Diisseldorf, HRB 28757

Geschaftsluhrung: Alfred Sibhr, Boris Jisrgens

04,08 2010
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[Dokument w jezyicu angielskim, sporzadzon przez FCOLAB]
[w stopce dane adresowe i rejestracyjne firmy ~ nie przetiumaczono na

2yczenie klienta]

- [Na odwrocie 1 strony ]

Okragla pieczeé¢ z herbem Nadrenii-Péinocnej Westlalii i napisem:
DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELRDQRFIE-BENRATH

‘[Pieczqtka prostokatna:]

Zadwiadczam zgodnosé nintejszego odpisu z okazanyny mi oryginalnym
dokumentem [skredlone: kopia/podwiadczanym odpisem].
Diisseldorf-Benrath, 20 maja 2010.

Notariusz [podpis odrgczny nieczyteiny]

e e v T R T

Ninicjszvm potwierdzan zgodnosé thonaczenia = resciy dokunentu

finwiersvielniony odpis) w jesvku niemieeking,

CUracvie Piosiak
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| - Henkel AG & Co. KGaA

Cartyfikat wydany
Mrkroblologla przez DQS
’ Zguodnie z
_ DINENISO 5001
~ {Nr rej. Nr 378798 QM)

‘RAPORT Z BADANIA
09.00440.3

, “Aktywnoéé

ormulacii zelu do dezynfekji rak
©'VP-12273-33 Sample 3

' przeciwko

mysiemu norowirusowi

Ecolab GmbH & Co. OHG
Dr N. Stelter

GaA Tel.: (0211)7978592

alytics & Microbiology Faks (0211)7 45
rf ///’;% :
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s & Microbiology — raportz o - ~ Strona2z 9

& przeciwko mysiemu norowirusowi zelu do dezynfekcji rak
‘ :_7:_3«33 Sample 3 w postaci nierozcieticzonej (80%) ......... reeraeeenns

Zel do dezynfekcji rak

Przezroczysty, bezbarwny, lepki zel
VP-12273-33 Sample 3

Ecolab GmbH & Co, QOHG, Dusseldorf
09 marca 2009 .

w temperaturze pokojowe]
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rorate Analytics & Microbiblogy —raport z - , ', . Stonadz
403 : L

wiadczalne:

, produkt testowano w postaci nieroziericzone]

czastesty

ATCC TIB-71

;a_s"y‘kontaktu zostaly podane przez klienta. .

emperatura testowa:

Qﬁaf:om roztwor buforujacy - PBS (ang. phosphate buffer solution), zgodnie z
todg badania dla higienicznej dezynfekgji rak

ychmiastowe rozcienczenie odczynéw testowych

enie miana wirusow
wie jakosciowych wynikéw resztkowej infekcyjnosci miano m zakaznych

k wirusa w oryginalnych rownych objgtosciach po 100p! mozna przeliczyé na 50%
akazna (TCIDsy) wg metody Spearmana & Karbera
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94 Kraiow, ul. Kalwaryjslia 69 Z ORYGINALEM

2651 61 ™ : ‘
A Katarwys)
Frokurent E




;el VSA Corporate Analytics & Microbiology — raport z Strona4z 9

‘pla 09.00440.3
= ujemny logarytm dziesietny z TCIDse W pierwszej rownej czgsci o objetosci 1004l

=Logarytm dziesietny z pierwszego rozcieficzenia, gdzie wszystiie rownolegle (tutaj 8)

dajg wynik dodatni (1-4)

H]

Bi|

Logarytm dziesietny ze wspélczynnika rozcienczenia (tutaj 1)

Wskaznik wynikdw dodatnich w jednej serii:

" Dodatnie Pi

0/8 0,000
118 0,125
- 218 0,250
. 3/8 0,375
48 0,500
5/8 0,625
6/8 0,750
7/8 0,875

8/8

1.000

"" ylenie standardowe S, oblicza si¢ na podstawie ponizszego wzoru

_ :O&"rji"ylenie standardowe wartoéci logarytmicznej miana
ng%rylm dziesietny z wspdlczynnika rozcienczenia (tutaj 1)
flos¢ wynikow dodatnich w rownoleglych probkach

'pfzypadkach obserwuije sig, ze P;= 1, a Pua = 0. W przypadku serii rozcienczen o
ynniku rozcienczenia 10i 8w réwnoleg?ych prébkach powyzszy wzor mozna zatem
do postacn

rs

ie wirusobdjcze testowanego produkiu jest obliczane jako logarytmiczny
zynnik redukcji RF roznica miedzy logarytmem z mian kontroli wirusow
dajgcych kontroli wodnej w temperaturze pokojowej i testowym pH) minus logarytm
kowych mian wirusow wykazanych dla odczynéw zawierajgcych produkt,

RF = log (kontrola wirusowa CPE; 20°C, testowe pH} - log (CPE produktu
testowego)

p'adkach‘ w kiorych dziatania cytotoksyczne (ang. CTE - cytotoxic effects)
Zaja dziaiania cytopa!yczne (ang CPE —cytopathic effects) obliczone wspc‘:lczynniki
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,j'ah,i'a 09.00440.3 |

Waznosc wymkéw badama

Zawiesina wirusowa miala wartoéé Iogarytmcczna TCID_r,o rowng 6,3 (0 sekund)
odpowiednio 8,5 (60 sekund) / mk.

' ‘patrz Aneks z tabelami: Tabela 4

'f' ‘Mozliwe byto stwierdzenie redukcji miana wirusa testowego o 24 logqg

L Testowany produkt mogi zostaé zneutralizowany za pomoca wybranej procedury
. neutralizacji, patrz Aneks z tabelamr Tabela 5, warto$¢ dla 0 sekund

' Cytotoksycznosé testowanego pmduktu w badanym stezeniu w przypadku wirusa
testowego nie-ma niekorzystnego wplywu na morfologie komarek | zdolno$é wzrostu
komorek gospodarza iub czulo$¢. Z tego powodu wykazanie redukcji miana wirusow
0 4 logyy nie bylo zaburzone.

‘Roznica migdzy mianem wirlsa w komérkach gospodarza poddanych dziafaniu
roztworu substancji testowe] a mianem wirusa w komorkach paddanych dziataniu
'PBS byta mniejsza mz 1 loghe.

patrz Aneks z tabelami Tabela 3:

Q%ﬂf’}ﬁ Spz .
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A cgrporate Analytics & Mtcrobm[ogy - raport z . . - , " Strona6z9

/o aci nierozcienczonej (ze wzglgdu na metodg badania 80%ig)
.. bez substancji zaburzajgcej (wylgcznie PBS)
Redukcja logarytmicznej warto§ci miana
mysiego norowirusa
4,9
25
25 .

[podpis nieczytsiny)
~ Dr N Steiter

(07, 2000
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L\\’ll RZYTELNIONE TLUMACZENIE Z JEZY KA NIFANLECKIEGO

[Dokument w jezyku angielskim, sporzadzony przez Henkel AG & Co.
KGaA)
[Na odwrocie ostatnief strony]

Podklejka [na sznurku laczacym dokument] # odciskiem suchej okraglej
pieczeci z herbem Nadrenii-Péinocnej Westfalir:

DR. DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
[Pieczdtka prostokatna:]

Zaswiadczam zgodnosc niniejszego odpisu z okazanym mi oryginalnym
dolkumentem {skreslone. kopia/poswiadczonym odpisemy.
Disseldorf-Benrath, 20 maja 2010,

Notariusz {podpis odreczny nieczytelny]

Niniefscym ponvierdzam sgodnosc tliumaczenia = iresciy dofimentu
(wierzptelniony odpis) w jezvke niemicekim,

Ciragynma Piesiak
Thimaes Preysiegly

Nrakdw [4.07.2010)
Rep.nr Y2010

i Lot

Z00LA8 sp.z oo —OQ,O‘&' L0
504 Krakow, ul. &awary,lsk'r B ZA 26 ‘\EOSC
10121261 61 09, fax 0121281 61 03 Z ORYGINALEY,
REGOH 350677317, NIP §77-002-40-11 Kalars zi; Bufarsha

Prokue tralal. 8p. 2 0. 6







TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

— it in ——— - gy - -

Do posw:adczema przediozono Hlumaczenie dokumentu w jezyku angielskim skiada}qcego
sie z 8 stron. Wszystkie strony dokumentu zostaly zigczone w sposéb trwafy, a miejsce
chzema zabezpieczono rozelg z odciskiem pieczeci suchej notariusza. Na odwrocie
- pierwszej i ostatnie] strony dokumentu znajduje sie poswiadczenie notarialne w Jezylku
niemieckim, ktérege tiumaczenie poswiadczone dofaczono do tHumaczenia,

Dokument zalaczono do niniejszego Humaczenia i stanowi on Jego integralng czesc, Uklad
tlumaczema odwzorowuje ukiad oryginalnego dokumentu. Uwagi tlumacza ujeto w
kwadratowy nawias f oznaczono kursywa,

J Weromka Sobita, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego, wpisana na liste tHumaczy
pr"zys:eglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwoéci ped numerem TP/53/09
niniejszym poswiadczam zgodnosc tego tiumaczenia z zalaczonym dokumentem w jezyku
angfelsk:m.

Krakow, dnia 15 lipca 2010 .

Nr repertorium: 15472010
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Research & Deuelopment Heaith Care
" Europa, Bliski Wschéd. Afryka

" Dzial Milarobiologiczny

-' ‘Raport dotyczqcyskutecznosc: wirusohéjczej preparatu Spirigel complete
. przeciwko rotawirusom :

Niniejszym oéwiadc,z'amy, ze formulacja ,Formula 3" oceniana pod katem
skutecznosci wirusobéjgz_ej‘ W raporcie z badania firmy Henkel AG & Co KgaA
“Microbiology, z 28 sierpnia 2009, ma identyczne wiasciwosci jak preparat Spirigel

“complete.

biatego mozna slwierdzi¢, »e preparat S

“badania okreslong w normie EN 144786,

pirigel complete zgodnie z metodologig
W postaci nierozcienczone] w czasie
usobdjcze przeciwko rotawirusom.

S
Selderf, 16 listopada 2009 r,

|

fémh & Development Health Care‘

b Deutschland GmbH Reisholzer Werfistr
Dissetdorf

- BCOLAR sp.z o,
-504'%(:3:«1\;:, ul. Kalwaryjsta €9
00, fax 0122261 61 01

: ST 004011

mkontaktu réwnym 15 sekund ma dziatanie wir

. 38-42

[padpis nieczyteiny]

Dr Bemhard Meyer

Dyrektor Dziafu Mikrobiologii
Research & Development Health Care

Daulsche Bank AG, Dissetdorf

Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10

IBAN: DERA 3007 0010 0227 2276 6O

BIG: DEUTDEDRD

USHD-Nr. DE 814914835

Gesselschaf mit beschesinkier Haflung Silz: Disseldorf
Handelsregister. AG Disseldor, HRB 28757

Geschifisfhrung: Allred Si6hr, Boris Jcsrgens:_, RglphsG,?@Q_i‘bmck

Ou. 022010
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‘ UWIERZY TELNTONE TLUMACZENTE 7 0573 KA NIEMIECKILGO

‘[Dokument w jezyku angielskim, sporzacdzony priaz ECOLAB]

[w stopce dane adresowe | refestracyine firmy - nic przetlumaczono na

zyczenie kijenta]

[Na odwrocie 1 strony]

Okragla pleczeé z herbem Nadrenii-Potnocne) Wesntfalii i napisem:

DR, DOMINIK LINNENBRINK NOTARIUSZ W DUSSELDORFIE-BENRATH
'[Pieczatha prostokatna:)

Zaéwiadczam zgodnoéé niniejszego odpisyu z okazanym mi oryginalnym

dokumentem [skreslone: kopia/podwindczonym otpisam].
Disseldorf-Benrath, 20 maja 2010.
Notariusz [podpls odreczny nieczytelny]
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“Rotawirusom

zgodnie z normg EN 14476

hemiczne $rodki dezynfekujace i antyseptyczne - ifosciowy test z zawiesing dotyczacy
dziatania wirusobéjczego

‘_ czinych srodkaw dezynfekujacych i antyseptycznych stosowanych w medycynie u ludzi

. Metoda testowa i wymagania (faza 2, etap 1)
Wersja niemiecka EN 14476:2005+A1:2006

Ecotab GmbH & Co OHG
- Dr N, Stelter
28 sierpnia 2009
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