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EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyWipe S wediug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.12.2014 r. przeciwko
wirusowi krowianki.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E15L0120/0240V z dnia 8.06.2015 r.

Wiasdciwodci inaktywujgce wirusy érodka dezynfekeyinego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko wirusowi krowianki, szczep Elstree, zostaly przebadane za pomoca
ilosciowego testu zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der
Viruskrankheiten e.V. (Niemleckiego Stowarzyszenia Zwalczania Choréb Wirusowych) oraz Instytutu
Roberta Kocha {RKI).

Wedtug powyiszych wytycznych Srodek dezynfekcyiny, lub jego roztwér o okredionym steieniu, posiada
wiasciwoici inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dzialania miano zostaje zredukowane o = 4 logy,
(inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyWipe S zostat przebadany w formie nierozciericzone), w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 30 i 60 sekund. Po czasie dzialania trwajgcym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane o z 4
logip. Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko wirusowi krowianki zostato okredlone w nastepujace}
formie:

nierozcieficzony 30 sekund
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ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 14/04/2015 v,

EKSPERTYZA

Dziatanie srodka Incidin OxyWipe S wedlug wytycznych DW/RKE Z dnia 01.08.2008 ¢, przeciwko
poliomawirusowi SV40.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308cA z dnia 14.04.2015r.

Wiasciwosci inaktywujgce wirusy Srodka dezynfekeyjnego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko poliomawirusowi SV40, szczep 777, zostaly przebadane za pomocy
llosciowego testu zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der
Viruskrankhelten e.V. (Niemieckiego Stowarzyszenia Zwalczania Chor6b Wirusowych) oraz Instytutu

Roberta Kacha (RKI).

Wedtug powyzszych wytycznych $rodek dezynfekeyjny, lub jego roztwdér o okredlonym steieniu, posiada
wiasclwosci inaktywujgce wirusy jedli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy

(inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyWipe S zostat przebadany w formie nierozclericzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 30 i 60 sekund. Po czasie dziatania trwajgcym 30 sek. miano wirusa zostalo zredukowane o 2 4
logie. Dlatego diziatanie wirusobdjcze przeciwko poliomawirusowi SV40, szczep 777, zostalo okredlone w

nastepujgcej formie:

nierozcienczony 30 sekund
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Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1

_D-40789 Monheim am Rhein

Ochsenhausen, den 18.06.2015 r./ir

Skutecznost przeciwwirusowa $rodka do dezynfekefi Incidin OxyWipe S przeciwko mysiemu
norowirusowt (MNV]

Raport z ekspertyzy

Skutecznodc przeciwwirusowa $rodka do dezynfekeji Incidin OxyWipe S przeciwko nieostonionemu
mysiemu norowirusowi {(MNV} zostata okredlona wedtug wytycznych ,Deutsche Vereinigung zur
Bekdmpfung der Viruskrankheiten eV.” (DVWV; Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Chordb
Wirusowych) | Instytutu Roberta Kocha {RKI; Niemiecka Federalna Instytucja Zdrowotna) na temat
badania skutecznosci wirusohdjczej chemicznych $rodkéw do dezynfekeji w érodowisku medycznym
{grudzier 2014 r.).

Nierozcieficzony $rodek dezynfekeyjny zostat przebadany przy czasie dziatania wynoszgcym 60 minut,
z | bez substancji zaktécajacych oraz w temperaturze inkubacji wynoszace] 20°C.

Mysi norowirus (MNV} zostat z powodzeniem Inakiywowany przez nierozcieiczony $rodek
dezynfekeyjny po 60 minutach dziatania, z i bez substancji zakidcajacych, w temperaturze inkubacji
wynoszacej 20°C, Wykazano poziom redukeji miana wirusa wynoszgcy przynajmnie) 4 logy w
zalecanym czasie dziafania.

Na podstawie warunkdw wymienlonych wyzej wytycznych skutecznosé wirusobéjcza $rodka
dezynfekeyjnego wykazywana jest poprzez prredstawienie redukcji miana. wirusa na poziomie
przynajmniej 4 logy, w zalecanym czasie dzialania. Dlatego moina zarekomendowac stosowanie
srodka do dezynfekcji Incidin OxyWipe S w celu inaktywacji mysiego norowirusa {MNV) w

nastepujgcej formie: ECOLAB 0. 2 6.0,
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! o . . tel. 12/281 84 09, fax
Nierozcieficzony roztwér w czasie 60 minut REGON 350577317 My =

RN
N

va e
FEGT O

SRR

Kl (f}w dniar

Dr fﬁ/gi;d} Rapp { 07 o N

B

[Za fqudm*{* z qryginalen

Lered B Merk & Rullosws Qb

‘-
I

i
)
;
|







Dziat badan i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Oswiadczenie na temat dziafania sporobdjczego $rodka Incidin OxyWipe S w badaniu powierzchni
wedltug normy EN 16615

Ustalono, Ze preparat 14210 p.35, przebadany wediug raportu A 14242-10 przez Hygiene Nord jest,
identyczny ze srodkiem Incidin OxyWipe S, .

Stwierdza sig, Ze:
¢ Incidin OxyWipe S ma dziatanie sporobéjcze w badaniu powlerzchni wediug normy EN 16615

wykorzystujac kryterium EN 13704, gdy stosowany jest w formie nierozciericzonej, w czasie
dziatania wynoszgcym 30 min.

Monrtheim, 12 maja 2015 r.

Dr. Peter Forth Dr. Bemhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Heelthcare Research & Development Healthcare

ECOLAB sp.z 0.0,
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ECOLAB SP. Z0.0.,
OPOLSKA 114
31-323 KRAKOW

Uzytkownicy chusteczek Incidin OxyWipe S
— dzialanie sporobojcze na spory Cl.difficile

Wasz znak: Nasz znak: HC/AR/2018/09/02/pz Tel.:/Fax: 12-26-16-199 Data: 10-09-2018

Szanowni Panstwo,

Informujemy uprzejmie, ze chusteczki OxyWipe S zostaly przetestowane w kierunku
dziatania sporobdjczego (Cl.difficile) z wykorzystaniem normy EN 16615 (faza 2, etap 2) :
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — ilosciowa metoda okreslania
dziatania bakteriobéjczego oraz béjczego na grzyby drozdzopodobne na powierzchniach
nieporowatych z wykorzystaniem dzialania mechanicznego przy zastosowaniu
przecierania za pomocg chusteczek w obszarze medycznym (badanie w 4 polach).

Do oceny skutecznoéci dziatania sporobdjczego przyjeto kryteria normy EN 13704 (faza
2, etap 1) stuzacej do oceny dzialania sporobojczego. Norma EN 13704 jest norma

z obszaru spozywczego, a powyzsza procedura powszechnie przyjeta przez
producentdw preparatéw dezynfekeyjnych. Powyzsza sytuacja jest spowodowana
brakiem normy fazy 2 stuzacej do oceny skutecznoéci sporobdjczej w obszarze
medycznym { norma w opracowaniu przez CEN}).

Z powazaniem,

Ecolab Sp. z o0.0.
Healthcare

/%L\/OLL/\\ (W Py\f\\f\c/\ @4 (SPRPN3 TN

Andrzej Karaskiewicz Anna Rozumek

Scientific Affairs Manager Healthcare CEE Marketing Associate

Ecolab Sp. z 0.0,, ul. Opoiska 114, 31-323 Krakdw Spéika z ograniczona odpowiedzialncécia

Tol:+481226 16114 NIP: 677-002-40-14

Fax: + 48 12 26 16 101 Numer KRS: 0000083152

E-mail: sekrefariat.pl@ecolab.com Sad Rejonowy dla Krakowa Srodmiescia w Krakowie
Siedziba: Krakdw

Bank Polska Kasa Opigki S.A. w Krakowie Kapital Zakladowy: 905 700,00 PLZ

Konto nr; 47 1240 4722 1111 0000 4853 4237 Zarzgd: Agrieszka Malinowska, Ralph Gichtbrock







Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Incidin® OxyWipe §
Podsumowanie kompatybilnosci materiatowe]

inciding OxyWipe S jest gotowym do ugycia $rodkiem w formie chusteczki, przeznaczonym do mycia i dezynfekdji
powierzchni. Moze byé stosowany do dezynfekeji wszystkich rodzajow powierzchni w ,obszarze” opieki zdrowotnej.
Obejmuje on powierzchnie {w tym sondy ultradZwigkowe i TEE) oraz wyposaZenie medyczne.

Skiad Incidin OxyWipe S (FC 916960) zawiera substancje aktywne, srodki kompleksujace, regulatory pH, substancje
powierzchniowo-czynne | wode. Produkt jest aplikowany na odpowiednig powlerzchnig poprzez przecieranie
(dezynfekcja powierzchni z wykorzystaniem dziatania mechanicznego).

Kompatybfinoéé materiatowa produktu zostala oceniona poprzez zhadanie odpowiedajacego mu, gotowego do
uzytku produktu w ptynie (Incidin OxyFoam $). Sktady Incidin OxyFoam $ | Incidin OxyWipe § sq identyczne. Badanie
zostalo przeprowadzone z wykorzystaniem réznych materiatéw znajdujgcych sie w srodowisku opieki zdrowotne;j.
Poza typowymi powierzchniami objeto réwniez materialy dostarczane przez producentdw sprzetu medycznego oraz
te, stosowane w przenoénych urzadzeniach elektronicznych, np. telefony komdrkowe, komputery przenosne (lub
tablety, w tym |-Pady) itd. Z telefondw komdrkowych korzysta personel szpitala, pacjenci i ich goicie. Telefony
komérkowe w szpitalach okazaly sie by¢ zanieczyszczone réznymi patogenami”"™". To samo tyczy sig tabletéw,
ktére stosowane sg coraz czeéciel w celu zarzadzania danymi w szpitalach poprzez aplikacje" takie jak np. program

Ecolab Encompass dia lepszej dezynfekcji powierzchni | monitorowania.

Badania przeprowadzono w naszych laboratoriach oraz zewngtrznych instytutach badawczych. W celu
przeprowadzenia ewaluacji zastosowano rozne metody badawcze:

e Badane prébki zostaly zanurzone w roztworze produktu na okres 3 tygodni. Po 1, 2 i 3 tygodniach
analizowano mase i wyglad prébki. Daje to ogéine wskazowki na temat kompatybilnosci chemicznej.

» Badane probki podlegaly zmiennym cyklom napreied, bedac w kontakcie z produktem. Badanie symuluje
naciski jakim poddawane sg plastikowe materiaty z jakich wykonany jest sprzet medyczny w procesie
produkcji {wyttaczanie) i montaiu. Powstawanie peknie¢ na materialy jest analizowane wzrokowo.

e Szereg urzadzen przenodnych od réinych producentéw zostalo poddane kitku cyklom
odpowiadajacym szacowanemu okresowi zywothoséci sprzetu wynoszgcym 2 lata.

Podsumowujac, kompatybilno$é materiatowa produktu jest doskonata w przypadku wszystkich materiatow
plastikowych oraz wysokie] jakosci metali, jak i glazury,

Gesellschafl mit beschrankier Haflung, Sz Monbern am Rban
Handelsregistsr AG Dissaldord, HRE 28757

Vorsitzender des Aufschisiates Andreas Welnghof
Geschiallsiihrung: Halt Kayatune, Ralph Gichibrock

ECOLAB Sp. 2 0.0,
31-323 Krakow, ul. Opolska 114
tel, 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 MIP 677-002-40-11
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Ponizsze materialy wykazaly kompatybilnoé z produktem:

Metale Stal nerdzewna:
-V2A

-V4A

-316 L

- Tytan sortu 2

Tworzywa sztuczne - Polietylen {PE)

- Polichlorek winylu (PVC)

- Poliamid (PA)

- PMIMA (Polimetylometakrylan)

- Polipropylen (PP)

- Poliwgglan (PC)

- ABS {kopolimer akrylonitryto-butadieno-styrenowy)

- PS {Polistyren)

- PSU (Polisulfen)

- Mieszanina PC/ABS z zawartoscia Jub bez érodka Zmniejszajgcego palnoid

Ceramika Glazura

Monheim am Rhein, 30.08.2015 r.
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Frincipal Technical Service Specialist Senior Scientist
RD&E Healltheare Europe RD&E Healthcare Europe

' Microbiological contamination of mobile phones of clinicians in intensive care units and neonatal care units in
public hospitals in Kuwail, BMC Infaclious Diseases 20185, 15,434, Abdullah Al-Taiar el al

" Increasing Clinical Presence of Mabile Communication Technology:

Avoiding the Pitfalls, Telemed J E Health. 2011 Oct; 17(8).656-61; Visvanathan A1, Gibb AP, Brady RR

" Use of mobile phones by medical staff at Queen Elizabeth Hospital, Barbados: evidence for boih benefit and
harm; Journal of Hespital Infection (2008) 70, 169e165; M.H, Campbeli

" Mabits phone technology and hospitalized patients: A cross-sactional surveilfance study of bacterizl
colonization, and patient epinions and behaviours: Clin Microbiol Infact 2011, 17: 830-835; R. R. Brady. A. C.
Hunt. A. Visvanathan et al; Clin. Microbial infecl June 2011

* The micrabial colonisation of mobile phone used by healthcare staffs; Pak J Bioi Sei. 2008 Jun 1,12(11).882-4;
Kilic iH1, Ozastan M, Karagoz 1D, Zer Y, Davutogiu V

“ Tablet-PC im Krankenhaus: Hygienische Aspekie beachisn: Disch Arzteh 2012, 109{14): A-706 / B-608/ C-
606G, Pramann, Oliver; Graf, Karolin; Albrechl. Urs-Vito
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Dziat badan i rozwoju opieki zdrowotne]
Europa, Bliski Wschéd, Afrvka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznosé pratkobdjcza frodka Ineidin OxyWipe § wedlug metodologii normy prEN
16615:2014

Potwierdzone zostafo, Ze preparat 14210 p.35, przebadany wedlug raportu SN 17909 przez HygCen, jest
identyczny ze $radkiem incidin OxyWipe S.

Stwierdza sig, ze:
» Incidin OxyWipe S ma dzialanie pratkobojcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozcieficzonej, w czasie dziatania

wynoszgeym 5 min.

Monheim, 31 marca 2015 r.

WW”“

Dr. Peter Forth Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcars Research & Development Healthcare

ECOLAB 3p, 7 0.0,
31-323 Krakaw, uf. Opolska 1060
tol. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 WP 677-002-40-11
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Dzlat badan i rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschbd, Afryka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznoéé grzybobéjcza érodka Incidin OxyWipe S wedlug metodologll normy prEN
16615:2014

Ustalono, e preparat 14210 p.35, przebadany wedtug raportu SN 17909 przez HygCen, jest identyczny
2¢e Srodkiem Incidin OxyWipe S.

Stwierdza sig, ze: _
e Incidin OxyWipe S ma dziatanie grzybobdjcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozciefczone], w czasie dziatania
wynoszacym 5 min.

Maonheim, 30 marca 2015 r.

Dr. Peter Forth Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healfhcare

ECOLAS 5p, 7 o,
31-323 Krakdw, i1, Oootska 160
fel. 121261 81 00, tax 1212614 61 a1
REGOHN 3580577347 NP 677.002-410.11
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Incidin Oxy\Wipe S
Dezynfekcja powierzchni z wykorzystaniem dziatania mechanicznego

{Test 4 pdl w warunkach praktycznych)
Dziafanie grzybobdjcze {Aspergillus brasiliensls)
Warunki brudne

EKSPERTYZA

Po przebadaniu érodka dezynfekcyjnego Incidin OxyWipe S wedtug

JWymogéw i metod dotyczacych wydawania certyfikatéw VAH dia procedur dezynfekeji chemiczne]”
(Status: 2015r.)

niniejszym wystawiam nastepujaca oceng wynikéw z raportéw z badafi SN 17909, EN 13624 z dnia
03.03.2015 r.; SN 17909, prEN 16615 z dnia 18.03.2015 r.; SN 17909, prEN 16615 {2 test) z dnia 25.03.2015

r. 1SN 17909, prEN 16615 {3 test) z dnia 25.03.20115 r.:

ECOLAB Sp.z o0,
39-324 Krakdw, ul. Opolska 100
tel, 12/281 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-602-40-11
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Wyniki testéw in vitro

Hosciowe testy zawiesinowe zostaly przeprowadzone z grzybami Aspergillus brasiliensis w warunkach
czystych i brudnyeh,

Incidin OxyWipe S wykazat wystarczajgce poziomy redukeji (4 log.)
w warunkach czystych i brudnych

w87% W Czasie 30 minut.

Wyniki testéw w warunkach praktyeznych

Skutecznoéé érodka dezynfekcyjnego Incidin OxyWipe § zostata okredlona z wykorzystaniem dziatania
mechanicznego w tescle 4 pél w warunkach praktycznych dla badania skutecznosci stosowania Sciereczki w
potgczeniu ze érodkiem dezynfekcyjnym wedtug normy prEN 16615, w warunkach brudnych, przeciwko
Aspergillus brasiliensis.

W warunkach brudnych uzyskano wynik
100% weczasle S minut

wystarczajgce] skutecznodel.

ECOLAB $p. 20,0,
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Zalecenie dotyczgce stosowania
srodka
Incidin OxyWipe S
do dezynfekeil powierzchni
Dzislanie grzybohdjcze

w tedcie 4 pdl w warunkach praktycznych dla badania dla badania skutecznosci stosowania éciereczki w
potgczeniu ze Srodkiem dezynfekcyjnym.

Wediug uzyskanych wynikdw Incidin OxyWipe § jest zgodny z

U4

»Wymogami | metodami dotyczgeym! wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekcji chemicznej
{Status: 2015r.)

w warunkach brudnych w

100% w rzasie 30 minut,

Prol. Dr wed, H.-P. Wemsr
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Ecclah Deutschland Gmbi
Ecolab Allee 1
D-40732 Monheim am Rhein

Niemcy

NUMER KLIENTA
402

DATA
18 listopada, 2015

RAPORT A 15190-2

INCIDIN OXYWIPES S

SKUTECZNOSC SPOROBOJCZA (TEST 4 POL)

€. DHFFICILE NCTC 11209

CEL

Skutecznoéé sporobdjcza produkiu Incidin OxyWipe $ jako $rodka do dezynfekeji powierzchni (firmy
Ecolab Deutschland GmbH) powinna zosta¢ oceniona wediug normy EN 16615 (2015 r.): Chemiczne
érodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — ilodclowa zawlesinowa metoda okreslania dziatania
hakteriohdjczego i drozdiobsjczego na powlerzchniach nieporowatych z wykorzystaniem dziatania
mechanicznego przy zastosowaniu przecierania w obszarze medycznym (test 4 pol) — Metoda
badania i wymagania {faza 2, etap 2) a tym samym w zwigzku z nlemieckiml ,Wymaganiami i
metodami badawczymi dotyczaeymi wydawania certyfikatéw VAH dla procesow dezynfekcjl

chemigznel” {2015 r.).

Numer zamdwienia: A 15180-2 Incidin Oxywipe § —test 4 pdl —

skutecznoéé sporobdjcza Wersja 01 Strona 1213

ECOLAB S0, 100,
31-323 Krakdw, ul, Opolzka 180
tel. 1212671 61 00 fax 12261 61 0.
REGON 350577317 NIP 677-002-40-13
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Producent:

Nazwa produktu:
Numer prébki:
Nurmer partii:

Data zamdwienia:
Data dostarczenia:
Data hadania:
Podstawa:

Badane organizmy:

Scieraczka:

Pojemnik / system dozowania:

Skiadniki aktywne w 100 ml:
Wyglad (ptyn):

Zapach:

Roztwdr testowy:

pH:

Neutralizator;

Substancja zakfécajgea:
Temperatura badania;
Temperatura inkubacji:

Opis badania |

Ecolab Deutschland GmbH, Monheim am Rhein, Niemcy

Incidinn Oxywipe §

P 154388

5255IN0107

161Ipca 20151,

20 lipca 2015,

23 patdziernika 2015 r. do 6 listopada 2015 .

»Wymagania i metody badawcze dotyczace wydawania certyfikatow
VAH dia procesdw dezynfekeji chemicznej” (2015 r.).

EN 16615 (2015 r.): Chemiczne érodki dezynfekcyjne | antyseptyczne
~ llodciowa  zawlesinowa metoda okredlania  dziafania
bakteriobdjczego i droidiobéjczegc na  powierzchniach
nieporowatych z wykorzystaniem dziatania mechanicznego przy
zastosowanlu przecierania w obszarze medycznym {test 4 pol) —
Metoda badania | wymagania (faza 2, etap 2)

A.P. Fraise, M.A.C. Wilkinson, C.R. Bradley, S. Paton, J. Walker, J.-Y.
Maillard, R.L. Wesgate, P, Haffman, ). Coia, C. Woodall, C. Fry, M.
Wilcox. Development of a sporicidal test method for Clostridium
difficile. Journal of Hospital Infection 2015 r.; 89: 2-15,

Clostridium difficile (spory) NCTC 11209

$ciereczka 20 x 20 com, mieszanka nietkanego poliestry {50%) /
wliskozy (50%}, 50 g/m? z wgtebieniami

100 Sciereczek na opakowanie {opakowanie migkkie)

15 mg / g nadtlenek wodoru

przejrzysty, bezbarwny plyn, pieni sie po $cisnieciy $ciereczki
charakterystyczny dia produktu

100% (oryginalna ciereczka)

100%: 1,98

4% Tween 80 + 3% saponiny + 0,5% lecytyny + 0,5% tiosiarczanu
sodu

0,25% SDS (Neutralizator XL)

0,03% albuminy {warunki czyste)

20+ 1°C

36+1°C

ECOLAB Sy 7o,
31"323 Krahéw. e M
tal, 120261 61 09, fax 17005, ti
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Metoda badania

Dezynfekcja powierzchnl, Hofciowe badanie nosnikowe 4 pél wedtug VAH / EN 16615 (2015r.)

Badanie przeprowadzone wediug normy EN 16615 (2015 r.): Chemiczne érodki dezynfekcyjne |
antyseptyczne -— flosciowa zawiesinowa metoda okreélania dzialania bakteriobdjczego i
drozdzobéjczego na powlerzchniach nieporowatych z wykorzystaniem dziatania mechanicznego przy
zastosowaniu przecierania w obszarze medycznym (test 4 pdl) Metoda badania | wymagania (faza
2, etap 2) i tym samym wediug niemieckich L,Wymogdw i metod badar dotyczacych wydawania
certyfikatow VAH dla procedur dezynfeke]i chemiczne}” (2015 r.). Dlatego procedury walidacyjne
i kontrolne sg przeprowadzane w odniesieniu do tych standardéw.

W odréinieniu do tych standarddéw zastosowane zostaly spory Clostridium difficile {NCTC 11209).
Spory C. difficile zostaly przygotowane wedtug opisu Frase wraz z innymi: Opracowanie metody
badania sporobdjczoéci dia Clostridium difficile.

Podioga z PVC pokryta poliuretanem (50 x 20 cm) stanowi powlerzchnie noénikowy. Cztery pola
badania {5 x 5 cm) zostaly na osi z 7-centymetrowg przestrzenig pomigdzy nimi. Do badania
wymieszano 1 mi dziesigciokrotnie stezonego roztworu podstawowego substancji zaktécajacej z 9 ml
zawiesiny badanego organizmu. 50 pl tej mieszaniny réwnomiernie rozprowarzono na pierwszym z 4
p6l badania co doprowadzito do zanieczyszczenia Wynoszacego 7,83 log — 8,35 log cfu na tym polu.
Gdy zanieczyszczenie catkowicie wyschnie w czasie nie dtuzszym niz 60 minut, nastgpuje kolejny etap
procedury badania, w ktérej stosuje sig odpowiednio produkt badany lub referencyjny.

Dla standardowego badania referencyjnego (kontrola N,) standardowa éclereczka wg VAH / EN
16615 (17,5 x 28 cm, 55% Pulp + 45% PET, ,Tork Premjum Spezial Ticher”, Art.-Nr 50491} jest
sidadana trzy razy wzdiuz krotkie] osi i zanurzana w 16 ml wody o standardowe]j twardosci w
zamkniete] szalce Petriego {ok. 8 ¢m érednicy) na 30 min. Nastepnie dciereczka jest dwa razy
rozktadana 1 okredla sie jej mase jednostkowy w celu odwzorowania okretlonege nacisku
przecierania. Po czym $ciereczke kladzie sig na podiodze PVC i przeciera nig 4 pola badawcze bez
dodatkowej sity, zaczynajac od krawedzi przy zanieczyszczonym polu 1, zawracajgc po drugiej stronie
i wracajgc do punktu startowego. Caly proces trwa okoto 2 sek. Po zakonczeniu tej czynnoscl
rozpoczyna sie czas dziatania.

Badany produkt jest stosowany analogicznie na osobnym fragmencie podiogi wedfug zalecen
producenta dotyczacych czasu dziatania, okresu trwalodci, liczby zlozert czy flosci produktu, jesli
réznia sie od warunkdw testu referencyinego opisanego powyiej.

Masa dciereczek jest zapisywana przed i po aplikacji. Zgodnie z wytycznymi VAH badanie
przeprowadzone jest w trzech hiezaleznych prébach z rzedu.

Pod koniec czasu dziatania z pol badania pobierane sg prabki w celu ckreslenla liczby zdolnych do
jycia badanych organizméw wediug techniki wymazu opisanej w wytycznych VAH / EN 16615 (2015
r.): prabka poblerana jest raz z catej powierzchni za pomoca wymazéwki zamoczone} uprzednio w
neutralizatorze odpowlednim dla zastosowanego Srodka dezynfekcyinego. Wymazowka jest
nastepnie energicznie potrzgsana w tubce zawierajagcej 5 ml neutralizatora, tym samym uwalniajgc
wszystkie pobrane organizmy. lest ona pdiniej uzywana do ponownego probkowania, po czym ni2sza
polowa jest odiamywana i pazostawiana w tubce z neutralizatorem. Probka jest pobierana ponownie
z badanego pola za pomoca nowej [ suchej wymazowki. Obydwie wymazdwki sg potrzasane w te]
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same] tubce w celu uwolnienia pobranych organizméw do roztworu neutralizatora. Po czasie
neutralizac]i trwajgcym 5 minut, porcje tego roztwory, lub jego rozciericzonej postaci, przenoszone 54
do sterylnej szalki Petriego 2 wykorzystaniem metody zalewowe| z agarem z wyclggiem mozgowo-
SETCOWYM.,

Przetrwanie badanych organizméw na podiodze przez czas dzialania kontrolowany jest za pomocy
osobnego fragmentu podiogi z dwoma dodatkowymi zanieczyszczonymi polami badania. Z jednego z
nich pobierana jest prébka pod koniec czasu suszenia, t]. bezposrednio po rozpoczeciu aplikacji
badanego produkiu — kontrola T,. 2 drugiej prébka poblerana jest pod koniec czasu dziatania —
kontrola T,).

W celu okredlenia wskaznika redukcfi (RF), liczba badanych organizméw uzyskanych ze
zdezynfekowanych pél badanych zwiqzana jest z liczbg badanych organizméw uzyskanych z
kontrolnego pola T, RF wyrazone jest jako warta$é¢ log - redukcja 1 log oznacza 10-krotng {90-
procentowsg) redukgje zanieczyszczenia bakteryjnego.

Skuteczno$é i brak toksycznosei neutralizatora jest sprawdzana poprzez odpowiednie kontrole Co2 j
Co 3.

Warunki eksperymentalne (kontrola A), brak toksycznosci neutralizatora {kontrola B) i metoda
rozcieficzania-neutralizacji {(kontrola C) sy walidowane wedtug wymogéw normy EN 16615 {2015 r).
Szczegbtowe wyniki przedstawione sa w tabelach 1.1~ 4.

Wyniki

W oparciu o wytvezne VAH i odpowiadajgcej im normie europejskiej EN 16615 {2015 r.}, produkt
Incidin Oxywipe S, jedli stosowany Jest w stezeniu 100% (gotowa do uzycia, wilgotna $ciereczka) w

warunkach czystych w temperaturze 20°C, posiada skutecznoéé sporobdicza {log, RF 2 3 na polul, @
< 50 cfu na polach 2-4) w czasie 5 min. dla zarodnikéw szczepu referencyjnego C._difficile (NCTC
11208} w iloéciowym badaniu nosnikowym w 4 polach dia dezynfekeji powierzchni {tab. 1.1 -4,

Wyniki s z powodzeniem walidowane wediug wytycznych VAH | wymogéw normy EN 16615 (2015
r.}. Mozliwe odchylenia od wymogu: @ > 10 cfu na polach 2 ~ 4” w przypadku kontrolj z uiyciem
wody o standardowe] twardogci (WSH) przypisywane sg niewystarczajagcemu  uzasadnieniu
empirycznemu dla okreslenia tego parametru do tego limitu w przypadku wszystkich badanych
organizmdw; w rzeczywistodci, spory hakterii jak dotad w ogdle nie wchodzity w zakres wyzej
wymienionych standardow.

Greifswald, 18 listopada, 2015 r.
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Tabela 1.1 Wyniki ilojciowego testu nosnikowego wedtug wytycznych VAH / EN 16615
{2015 r.) - test 4 pél ' '
Data: 26 patdziernika 2015, Numer zamdwienia: A 15180
Produlkt: Incidin Oxywipe 5 Numer probki: P 154388
$ciareczka 20x 20 tm Numer partii: 5255INOI07
Badany arganizm: spory C. difficile Neutrajizator: XL
Substanca zaktécajjca: 0,03% albuminy Czas inkubacji: 72 godz.
Temperatura inkubacii: 36z 1°C Temperatura testu 20zx1°C
Badana zawiesina {N}: 2,90%10° cfu/iml (7,46 log) Cras suszenia: 21 min,
Badana zawiesina f nodnik: 1,45"‘196 ¢fu (8,16 log} Wilgotnost wagledna: a44.0%
zawiesina do walldacji {Nv): - Metoda: Metoda zalewowa
1 préba testowa — czas dziafania: 5 min.
Statanle / cxas defadania 3009 1 5 min.
produlitf Roatwidr cuf efu f Yy Ve Ingi Na log R
Pole ' paczynia 1 | nacaynia 2
pale 1 2% 0,5 ml {10%) 33 33 33 23 2,52 3,15
2% 0,5 ml (107 10 2 10 2
Pols 2 2205 ml [10) 2 &
Pole 3 20,5 mi {10%) 13 6
vole 4 2x0,5mi (16" 7 4
Hontrola- | 2x05ml (19"; »330 > 330 > 350 >330
WaH {.) 2x0,5 mi (1(]' 1 &7 78 &7 78 3,88 1,81
2% 0,5l {107 ) 8 5 g 5
Pola 1 2105 ml (107) 0 2 0 2
Pole 2 2x 0,5 ml (10° ) i35 149
Pola 3 2% 0,5 ol {10°) 1584 111
Pole 4 2x0,5 ml (30 53 a5
2%0,5mi (107) > 330 >330 » 330 > 330
Kontrola | 2x0,5 mi(107) 271 289 271 288 5,45 0,17
{To) 20,5 mi{107) 13 13 13 i3 5,56
2x0,5ml {107} > 330 > 350 =330 >330
Hontroda {3 | 2x0,5 {107} > 330 >330 » 330 > 330
2%0,5 ml {107) ag 45 48 45 567
. Masswg
Przed Po tedcha: Riinica
tastem.
Produld: 8,3 7 3
[ 18,8 18 0,8
Walidacja | kontrole:
Hontrola warunkow Kontrola nentralizatara Metoda walidacli (€h
Walldacja - zawlesina (o) estererymentu {A) {8) Stetenis produ k:tu1 ! im}%
ofu/ efu/ cfu/ cfu/
naczynie | V. - naczynie | V, _ naczynie | Vo | _ naceyme | V. | _
1i2 X 1i2 X 1i2 X 1i2 x
Vo |31 1 19 ] 30 29 Vg | 13 [ 11 | 24 73 V. | 10 ] 14 | 24 24 Ve 4 7 11 14
Vo | 10| 18| 28 V, | 10 | 12 | 22 Ve, | 14 | 10 | 24 Vo | 8 | 9 |17
30 <7 N, % 1607 -7 A Jest = 0,5-2 Hyo? —z B jest 2 0,52 Nyo? —2 Cjest 20,52 Nyo?
Tak i Nle i % | Tak Nie X | Tak Nia (%) | Tak Nie

Za Zgoanosd © oryainakm
l(ft.k’i‘f‘ dpig;

A{a?aizw?dﬂ\fi Largém

{2 romrem LC% B S0,z an
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Tabela 1.2:

(2015 r.) - test 4 pél
Data: 6 listopada 2015 r,
Produkt; incidin Oxywipe §
Sciereczia; 20%20em
Badany organizm: spory . difficile
Subistancja zakidcajgea: 0,03% atbuminy
Temperatura inkubacji: 36z 1°C

Badana zawiesing {):
Badana zawiesina / noénik:
Zawiesing do walidacj] (Nv): -

2,60%107 cfufml (7,41 log)
1,30%10° cfu (6,11 log)

2 préba testowa; noénik 1 — czas dzialania: 5 min.

Numer zamdwienia:
Numer prébid:
Numer partii:
Meutralizator:

Czas Inkubacji:
Temperatura testu:
Czas suszenia:
Wilgotnoéé wrgledna;
Metada:

Wyniki ilosciowego testu nosnikowego wedlug wytycznych VAH / EN 16615

A 15190

P 154333
5255IN0O107

XL

72 godz.

20£1°C

40 min.

47,3%

Metoda zalewowa

Stedenie / czas daatania: 200% /7 5 min,
Produle/ Roztwér efu / ofu f Yo Yo fogyy Ma logys R
Pole naczynisd | naceynie 2
pola 1 20,5 ml (10%) kS i 36 0 2,26 3,73
2x0,5ml (167 6 0 & 0
Pole 2 2%0,5 ml {105 10 10
Pole 3 2x0,5 mi (10" 5 20
Pole 4 2x0,5 ml (109 8 2
Kontrola- | 2305 ml (100 > 330 > 330 > 330 > 330
WsH{N,} | 2x0,5ml{107 32 40 32 40 3,56 2,43
2305 mi (1079 3 4 3 4
Pole 1 20,5 ml {107 0 ) 0 )
Pola 3 20,5 mi {109 110 142
Pale 3 23205 mi (107 140 101
Pole 4 2%0,5 mi {30°) 68 95
2%0,5m! {107 > 330 » 330 > 330 » 3320
Koutrola | 2% 0,5 mi{107) > 330 > 330 > 330 > 330
£Ty) 2x0,5ml (167) 36 82 86 82 5,92 0,08
2%0,5 ml {107 »330 > 330 > 330 = 330
Kontrola (T3} | 2x0,5 ml (107 » 330 > 330 > 330 > 330
2305 ml {107 [ 12 F 12 5,99
Masa wg
Przed Pg tedcie: Rédnfen
tastomy
Produlki: 6,8 85 0,3
Mot 19,1 18,6 0,5
Walidacja | kontrole:
patrz tabela 1.1
55@05}38 Sp. 7o,
31‘323 Krﬁkziw_ i lf_','!;}'.‘,ls." yon
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Tabela 1.3:  Wyniki iloéciowego testu noénikowego wediug wytycznych VAH / EN 16615
{2015 r.} — test 4 pél
Data: 6 listopada 2015 r. Numer zamdwienia: A 15180
produkt: Inctdin Oxywipe § Numer préhki: P 154388
Sclereczia: 20x20cm Nurmer partii: §255IN0107
Badany organizm: spory C. difficife Neutralizator: XL
Substancja zakidcea[gca: 0,03% albuminy Czas inkubac]i: 72 godz.
Temperatura Inkubach: 364 1°C Temperatura testu: 20%1°C
Badana zawiesina [N): 2,60%10 cfu/mi {741 log)  Czas suszenia: 40 min,
Badana zawlesina / nosnik: 1,30*10% cfu (5,11 fog) Wilgotno&é waglgdna: 47,3%
zawlesina do walidacjl (Nv): Metoda: Metoda zalewowa
2 préba testowa; nodnik 2 — czas dziatania: 5 min,
Stedenle / czas deiatania: 1003 / 5 min,
Protuie/ Reszpardr ol f ofu f L' Vo iog Na logp R
Pole naczynie L | naceynie 2
Pola i 2x0,5 mi {10)) a2 33 32 33 2,51 3,48
2% 0,5 mi {107) 3 4 3 4
Pole 2 2% 0,5 mi (109 9 8
Pole 3 2%0,5 ml {105 g 10
Pale 4 2x0,5 mi {10} 8 11
Kontrola- | 2x0,5 mi{10) >330 >330 > 330 > 330
WSH (N,) | 205 ml{107) 32 40 3z a0 3,56 2,43
2% 0,5 ml (107 3 4 3 4
Pole 3 20,5 mi {107) ] 9 0 0
pole 2 2 10,5 mi{10°) 110 142
Pote 3 2% 0,5 mi (10°) 140 101,
Pala g 2% 0,5 i {10% 68 95
2% 0,5 mi (107} >330 » 330 > 230 > 330
Kemwole | 2%0,5 mi{107) >330 > 330 > 330 > 330
(T} 2% 0,5 ml (107) BE g2 86 g2 5,92 4,06
2% 0,5 ml (107 > 330 > 330 > 330 > 330
Kontrola {F) | 2x0,5ml {10"3} > 330 > 330 » 330 > 330
2%0,5 ml {10°) 31 104 91 104 5,99
Masa w gt
Przad Po tadcia: Rbinica
festem:
Broduld: 6,5 6,2 0,3
M, 19,1 18,6 0,5

Walidacja i kontrole:
patrz tabela 1.1

Numer zamdwienia: A 15190-2 Incidin Oxywipe § ~test 4 pél — skutecznoid sporobdjcza Wersja 01 Strona 7213
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Tabela 2.1: Wyniki ilosciowego testu noénikowego wedlug wytycznych VAH / EN 16615
{2015 r.}—test 4 pél

Data: 26 paidziernika 2015 r. Mumer zamdwlenia: A 15190

Produkt: Incidin Oxywipe § Rumer prébki: P 154388
Scleraczka; 20x20cm Numer partif: 5255IN0107
Badany organlzm: spory C difficile Neutrallzatar; XL

Substancja xakbécajaca: © 0,03% alburiny Czas inkubacji: 72 godz.
Temperatura Inkubacji: 36+ 1°C Temperatura testu: 20%1°¢C

Badana zawiesina {N): 2, 90*107 cfu/mi {7,46 log) Czas suszenia: 20 min.

Badana zawiesina / nofnik: 1,45%10%ctu {6,16 log} Wilgotnos€ wegledna: 44,0%

Zawlesina do walidacji {Nv): . Metoda: Metoda zalewowa

1 prdba testowa - czas deziatania: 15 min,

StgZenie / czas delslantar 208% £ 15 min.
Produkt/ Roztwdr cfa / efuf Yoy Ve lugy Na fogys R
Pale nacoynie 1 | nacaynie
Pole i 2x0,5 mi (10%) 11 12 11 12 2,08 3,41
2x03mi{107) z 1 2 1
Pole 2 2x0,5 mi (107 g 1
Pale 3 2x 0,5 mi {10} 0 3
Pola 4 2x0,5ml {10 0 2
Kontrola~ | 2x 0,5 mi {10") 53 43 53 48 2,70 2,77
WEH{N,} | 2x0,5mi (16 3 6 3 6
2x0,5 mi {1079 0 i 0 1
Pole i 20,5 ml {107 a 0 ] 0
Pola 2 2%0,5 ml {107} 163 129
Pule 3 2x0,5 ml 10" 174 193
Pole g 2%0,5 mi (369 103, 135
2x0,5 ml {10 > 330 > 330 > 330 » 430
ontrolz | 2% 0,5 mi {307 257 266 257 266 5,43 0,00
{Ta} 2x%8,5 ml {107 a1l 37 31 37 5,53
2x 05 ml {107 > 330 > 330 > 330 > 330
Rantrola {%) | 2x0,5 mi (1079 230 287 230 287 5,41
%05 mi {167 35 ET 35 34 5,54
Mass wg:
Praod Po tedcie; Réinica
testen:
Produki: 7.7 7.3 G4
[T 16,8 18,9 0,9

Walldacja i kontrole:
patrz tabels 1.1

ECOLAB Sp. 2 0.0,
31-323 Krakéw, 1, Cpotedir 100
tet. 12/281 61 Y, fax 1250510 6 £
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Tabela2.2:  Wyniki Hlodclowego testu nosntkowego wediug wylycznych VAH J/ EN 16615
{2015 v} - test 4 pdl
Data: 6 listopada 2015 . Numer zamdéwienfa: A 15190
Produlis Incidin Oxywipe 5 Numer probki: P 154388
§ciereczka: 20%20em Nusmer partil; 5255ING107
Badany organizin: spory C. difficile Neutralizator: Xt
Substancja zaktdcajgea: 0,03% albuminy Czas inkubacji: 72 godz.
Temperatura Inkubac)i: 3611°C Temperatura testu: 20£1°C
Badana zawiesina (N} 2,60*10’r cfu/mi (7,41 log) Czas suszenia: 40 min,
Badana zawiesina f noénik: 1J30*105 cfu {6,11 log) wilgotnost weglgdna: 47,3%

Zawiesina do walidacfi (vl - Metoda:

2 préba testows; nosnik 1 —~ czas dziafania: 15 mis.

Metoda zalewowa

statenie / czas delatonis: 100% / 18 min,
Produhsf Roztwdr cfu f cfu f Yo Yo oz, Ma loge R
Fale naczynlel | nacoynle 2
Pole i 2x6,5 ml {10 15 H 15 7 2,04 3,94
2%0,5 ml {167 3 2 3 2
pale 2 Zx0,5 rat {109 3 3
Pole 3 Zx0,5mi {10 6 9
pale 4 7%0,5 ml {105 3 2
Kontrola- | 2x0,5mi{10% »330 > 330 > 330 > 330
WSH [N | 2x0,5ml{107) 78 55 78 55 3,82 2,16
2% 0,5 ml {107) 7 & 7 65
Pole 1 2% 0,5 m{107) 4 2 4 3
tole 2 20,5 i {10 15 14
Pole 3 2x0,5ml {107} 6 12
Pele 4 2 %0,5 ml (10 [ 2
2%0,5mi (107 > 330 > 330 » 330 >330
Kontrala | 2#4,5 mi {1079 > 330 > 330 > 330 » 330
(1) 2%0,5 m} (307) 86 B2 86 22 5,62 Q.08
2% 0,5 mi (107 > 330 > 330 > 330 > 330
Kontrofa {7y | 2%0,5 ml (107) > 330 > 330 » 330 »330
2%0,5 ml (107 95 a7 a5 97 . 5,58
Masaw g
Prrad Po tedcie: Ré¥énica
testen:
Produl: 8,9 . 6,6 0,3
[ 19,2 18,4 0,8

VWalidacja i kontrole:
patrz tabela 1.1
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Wynild ilosciowego testu naénikowego wediug wytycznych VAH / EN 16615

- Tabela 2.3:
(2015 r.} - test 4 pol

Pata; B listopads 2015, Numer zamdéwienia: A 15190
Pradult: Incidin Oxywipe § Numer probki: P 154388
Sciereczia: 20%20cm Numer pardii: 52551N0107
Badany organizm: spory C difficile Neutralizator: XL
Substancla zakidcajgea: 0,03% albuminy Czas Inkubacji; 72 godz.
Temperatura inkubac)l: 36+2°C Temperatura testu: 20 1°C
Badana zawfesina {n): 2,60%207 cfufml {7,41 iog) Czas suszenla: 40 min,
Badana zawiesina / noénik:  1,30*10%cfu (6,11 log) Wilgotnodé wagledna: 47,3%
Zawiesina do walidacji {vv): " Metoda: Metoda zalewowa

2 préba testowa: nodnik 2 — czas dztatania: 15 min.

Stedenia / czes delaianla: 100% / 45 min,
Produlkt/ Roztwér efuf cfu/ ¥y Y {ogg Mo logw R
Pole ngenymia i | naczynle 2
Pole i 2%0,5 mi {10%) 12 10 12 10 2,04 3,94
2x8,5ml (107) 2 0 2 9
Pole 2 2%0,5 ml {10°) 3 1
Pole 3 2%0,5 mi{10% 2 0
Pole 4 2x 0,5 mi (10°) E D
Kentrola- | 2%0,5 mi {109} > 330 > 330 > 230 > 330
WSH (N} | 2x6,5mi (107 78 55 7B 55 3,82 2,16
20,5 mi (107 7 8 7 5
Pola 1 2x0,5ml a5 4 2 4 2
Pola 2 29,5 m {167 15 14
Pole 3 2%0,5 mi {107 & 12
Pale 2 220,55 ml (109 5 2
2x0,5 mil (207 > 330 > 330 > 330 > 330
Komtrola | 2% 0,5 m/{107) > 330 > 330 > 330 > 330
{To} 2x0,5mi{107) 35 #7 86 82 5,92 0,06
2x0,5 mi {107 > 330 »330 > 330 > 330
Kentrala {7} | 20,5 mi{107) > 330 330 > 330 > 330
2x0,5ml (105 45 57 95 g7 5,98
Masawgm
Preed Pa tedele: Bdinica
Yasterm
Produki: 6,5 6,2 3
Nyt 19,1 14,6 0,5
Walldacja i kontrole:

patrz tabela 1.1

EConan 53z am,
31323 Krakow, . Opolka 100
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Tabels 3: Wyniki ilosciowego testu nosnikowego wedlug wytycznych VAH / EN 16615
{2015 r.} — tast 4 pol '
Data: 26 patdziernika 2015, Mumer zambwlenla: A 15180
Produtkt: Incidin Oxywipe § Numer probki: P 154388
Sciereczia: 20x20¢cm Numer partit: 5255IN0107
Badany organizm: spory C. difficife Neutralizator XL
Substancja zakl6cajgea: 0,03% albuminy Czas Inkubagjl: 72 godz.
Temperatura inkubacjl: 36 1°C Temparatura testu: 20:1°C
Badana zawiesina {N): 2,90*30” cfu/ml {7,46log)  Czas suszenla: 26 min,
Badana zawlesina / nodnik: 1,45%10% cfu {6,165 fog) Wilgotnosf wagledna: 43,0%
Zawiesina do walidac)l [N} - Metoda: Metoda zalewowa
1 préba testows ~ czas dziatania: 30 min,
Stefenie / ceas dyiaianiar 10086/ 30 min.
Produkt/ Rozbwdy oy f ofu/ A1 Yo logyo Na kg R
Pole naczynie 1 | nanzynig 2
pole 1 2%0,5 ot (107 13 12 13 12 2,10 104
2% 0,5 ml {107 0 3 0 3
Bole 2 2% 0,5 mi (10') a 1
Pole 3 2%0,5 ml {10% 0 3
Pain 4 2 %05 mi {107 0 0
Kontrole- | 2x05 ml{10°) an 130 a0 130 3,04 2,03
WEH N | 2x05 mi{187) a8 37 38 a7
2%0,5 mi (107 & 4 & g
Pola 2 2x0,5 ml (107) 2 1 2 1
Pola 2 2X0,5m {107} 154 169
Pole B 2x0,5 ml {10°) 108 112
pole 4 2%0,5ml {107 98 62
220,5ml {107 > 330 > 330 > 330 > 330
Kemtrola | 2x0,5ml (167} 258 271 259 271 5,42 0,12
{To} 2%0,5 ml {107} 29 23 28 33 5,49
2%0,5 ml (107 » 330 > 330 >3350 >330
Kortrolz (T} | 2x0.5 mi (107) 170 190 170 190 5,26
2% 0,5 mi {10°7) 28 i) 28 25 5,42
Masa w g
Przed Po tescla: Rdinica
testem:
Produkt: 7,5 7,2 0,3
Mo 19,8 18,8 1

Walldacja i kontrole:
patrz tabela 1.1
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Tabela 4;
{2015 r.) ~ test 4 pél

Wyniki ilodciowego testu nosnikowego wedlug wytycznych VAH / EN 16615

Bata: 26 paidziernika 2015 . Numer 2amdwienia: A 15190
Produld: Incldin Oxywipe $ Numer probli: P 154388
Sciereczka: 20% 20 cm Numer partii: 5255IN0107
Badany arganizm: spory C. difficife Neutralizator: XL
Substancla zaklécalqca: 0,03% atbuminy Czas inkubacfi; 72 godz.
Temparatura inkubacji: 361 1°C Temperatura testu: 20+ 1°C
Badana zawiestna {N): 2,90%107 efu/ml {7,46 log) Czas suszenia; 26 min,
Badana zawlesina / nosnik: 1,45*10° cfu (6,16 log) Wilgotnodé wzgledna: 43,0%
Zawlesina do walidacjl {Nv}: - Metoda: Metoda zalewowa
1 proba testowa ~ czas dziatania: 80 min.
Stetenia / cras defalantar 100% 7 15 min,
Produksf Roztwdr cfu cfuyf Yoy Ve logy, Na tog R
Bola fateynis L | necaynig 2
Poled 2x0,5 ml (10°) 3 3 3 3 1,48 4,08
2x0,5ml {107 b g 0 0 ‘
Pole 2 2x0,5 ml {10% 0 1
Pale 3 20,5 mi (109 2 t
Pola 4 2%0,5mi {107 1 1
Kentrolz- | 2x0,5ml {109 77 83 77 68 2,86 2,57
WSH{N, | 2x0,5mi (10 8 18 8 16 3,08
20,5 ml (107 g i 0 0
Pola 1 2x0,5 m} {107) 0 0 0 0
Pols 2 2x0,5mi {10% 95 96
Pole 3 2x0,5 mi {209 47 35
Pole 4 2x0,5 ml (109 31 53
2x0,5 ml {107 > 330 » 330 >330 > 330
Kontrols | 2x05ml {107 264 260 264 260 5,42 0,04
{Ta} 2x0,5 ml(197) 32 39 39 29 5,59
2x0,5 mi {107 > 330 »330 » 330 > 330
Kontrola {1y | 20,5 ml {107 205 289 295 280 5,47
20,5 ml {197) 41 42 41 4z 5,62
Masa w g
Preed Po todcie: Réinlca
festam:
Broduki 7.5 7,2 0,3
B 19,8 18,8 1

Walidacja i kontrofe:
pairz tabela 1.1

Numer zamowienia: A 15150-2 Incidin Oxywipe 5 —test 4 péi--skutecznodé sporobdjeza Wersja 01 Strona 122 18
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Legenda:

MW = drednia wartosé
¥ - $rednia wartosé
Z = Srednia wartast
RE = czynnik redukeji
] s ceynntk redukef
>330 = niepoliczalne
»660 = ntepoliczaine
n.d. = nieokresione
E = autoinhibicja
ciu = jednosild tworzace kelonle
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Dzial badari | rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afryka
Wsparcie mikrobiologlczne

Ekspertyza: skutecznosié droidiobdjcza | grzybobdjeza rodka Incidin OxyWipe § wediug metodologii
normy prEN 16615:2014

Ustalono, ze preparat 14210 p.35, przebadany wediug raportu A 14241-7 przez Hyglene Nord, jest
identyczny ze §rodkiem Incidin OxyWipe S.

Stwierdza sig, Ze;
e Incidin OxyWipe S ma dzialanie drozdiobdjcze wediug metodologii normy prEN 16615:2014, w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozcieficzone], w czasie dziatania
wynoszacym 1 min. i grzybobdjcze w czasie dziatania wynoszacym 5 min.

Monhelm, 18 maja 2015 r.

aAC /["”é o

Dr. Peter Forth Dr. Bernhard Meyer
Senior Scientist Senior Scientist
Ressarch & Development Healthcare Research & Development Healthcare
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{ Prof. Dr med. H.-P. Werner

Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

incidin OxyWipe §

Dezynfekcja powierzchni z wykorzystaniem dzlatania mechanicznego
{Test 4 pél w warunkach praktycznych)

Dziatanie pratkobdjcze

Warunki brudne

EKSPERTYZA

Po przebadaniu srodka dezynfekcyjnegoe Incidin OxyWipe S wedtug

l'aﬂ'ﬁi?dv

Shindieg B, sl My abe

27.03.2015

L Wymogdw i metod dotyczacych wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekcji chemiczne]”

(Status: 2015 1.}

hiniejszym wystawlam nastgpujacg oceng wynikéw z raportéw z badad SN 17908, EN 14348 z dnia
17.03.2015 r.; SN 17909, prEN 16615 z dnia 24.03.2015 r.; SN 17909, prEN 16615 (2 test) z dnia 24.03.2015

r. 1SN 17909, prEN 16615 (3 test) z dnia 25.03.20115 r.:

75 zgodStrong Brdinatem |
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Wyniki testdw in vitro

T T

llosciowe testy zawiesinowe zostaty przeprowadzone z Myccbacterium terrae | Mycobacterium avium w

warunkach czystych | brudnych.
incidin OxyWipe S wykazal wystarczajgce poziomy redukcji (4 log.)
w warunkach czystych | brudnych

w 97% W Czasie 30 minut.

Wyniki testéw w warunkach praktycznych

Skutecznos$é $rodka dezynfekeyjnego Incidin OxyWipe S zostata okrelona z wykorzystaniem dziéfania
mechanicznego w tescie 4 pdl w warunkach praktycznych dla badania skutecznoécl stosowania Sciereczki w
potaczeniy ze érodkiem dezynfekcyinym wediug normy prEN 16615, w warunkach brudnych, przeciwko

Mycobacterium terrae | Mycobacterium avium.

W warunkach brudnych uzyskano wynik

100% wczasle 15 minut

wystarczajgce] skutecznodcl.

ECOLAB 5p. 2z 0.0,

31-323 Krakaw. ul. Opolska 100
tel, 120261 69 00, foe 127261 51 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11
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Zalecenie dotyczace stosowania
srodka
Incidin OxyWipe s
do dezynfekeji powierzchni
Dziatanie pratkobdjcze

w tedcie 4 pél w warunkach praktycznych dla badanla skutecznodci stosowania Sciereczki w potaczeniu ze
Srodidem dezynfekcyjnyim.

Wedlug uzyskanych wynikéw Incidin OxyWipe S jest zgodny z

»Wymogami i metodami dotyczgcymi wydawania certyfikatdéw VAH dla procedur dezynfekeji chemicznej”
{Status: 2015 r.)

w warunkach brudnych w

100% w czasie 30 minut.

Frof. Dr mad. M.-P, Wermner

ECOLAB Sp. 2 0.0
31-323 Krakdw, Wi, Opoiska 100
tel. 12/261 51 00, fax 1212681 61 01
REGON 350577317 Mip G77-002-40-11
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Dziat badari | rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschod, Afrvka

Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznos¢ prathobdjeza srodka Incidin OxyWipe § wediug metodologii normy preN

16615:2014

Ustalono, Ze preparat 14210 p.35, przebadany wedlug raportu A 14241-8 przez Hygiene Nord, jest

identyczny ze $rodkiem Incidin OxyWipe S.

Stwierdza sie, e:

¢ Incidin OxyWipe S ma dznafame pratkobdjcze wedtug metodologii normy prEN 16615:2014, w
warunkach brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozciericzonej, w czasie dziatania

wynoszgcym 5 min,
Monheim, 18 maja 2015 r.
Dr. Peter Forih

Senior Scientist
Ressarch & Development Healthcare

Ecolab Deutschland GmbH: D-40766 Monheim am Rhein

7 %{/LW
4
Dr. Bernhard Meyer
Sanior Scientist

Ressarch & Development Healthcare
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Dziat badan i rozwoju opieki zdrowoinej
Europa, Bliski Wschdéd, Afryka
Wsparcle mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznos$é bakieriobdjcza | drozdiobdjcza srodka Incidin OxyWipe S wediug normy prEN
16615:2014 '

Ustalono, ze preparat 14210 p.35, przebadany wediug raportu SN 17909 przez HygCen, jest identyczny
ze $rodkiem [ncidin OxyWipe S.

Stwierdza sie, ze:
e Incidin OxyWipe S ma dziatanie bakteriobdjcze | droidiobdjcze wedtug normy prEN 16615:2014,

w warunkach brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozcieficzonej w czasie dzialania
wynoszacym 15 sek, :

Monheim, 30 marca 2015r.

gy A

Dr. Peter Forth Dr, Bernhard Msyer

Senior Scientist Senior Scientist
Research & Development Healthcare Research & Development Healthcare
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Prof. Dr med. H.-P. Werner

Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

25.03.2015
incidin OxyWipe §
Dezynfekcja powierzchni z wykorzystaniem dziatania mechanicznego (test 4 pdl w warunkach
praktycznych)

Dziatanie bakteriobdjcze i drozdzobdjeze
Warunki brudne

EKSPERTYZA

Po przebadaniu $rodka dezynfekcyjnego incidin OxyWipe § wediug

SWymogdw i metod dotyczgeych wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekeji chemicznej”
{Status: 20157r.)

ninlejszym wystawiam nastepujaca ocene wynikéw z raportéw z badad SN 17908, iakosciowy test
zawlesinowy z dnia 25.03.2015 r.; SN 17909, EN 13727 z dnia 25.02,2015 r.; SN 17909, EN 13624 z dnia
03.03.2015 r.; SN 17908, prEN 16615 z dnia 11.03.20115 r.; SN 17909, prEN 16615 (2 test) z dnia 16.03.2015
r.; i SN 17909, prEN 16615 (3 test) z dnia 16.03.2015r.;

Wyniki testéw in vitro

Na podstawie wynikéw Jakodciowych testéw zawiesinowych ocenie podiegaty wyniki z pdiniejszych
liofciowych testéw zawiesinowych na 4 hadanych szczepach (5. aureus, E. hirae, P. aeruginosa, i C. albicans).

lloéciowe testy zawiesinowe zostaty przeprowadzone w warunkach czystych | brudnyeh | 75 zgodnodd z aryginalem

Krakox f, dnia;
ECOLAB sp. 2 0.0, P
31-323 Krakdw, ul. Qaolska 100 { B f Q; j) Biﬁ i

tel, 12281 81 00, fax 12/281 61 ol {
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Incidin OxyWipe S wykazat wystarczajace poziomy redukgji {5 log badanej bakterii fub 4 log C. albicans)
w warunkach czystych i brudnych

w 87% w czasle 15 minut,

Wyniki tesiéw w warunkach praktycznych

Skutecznoéc érodka Incidin OxyWipe S zostata okreglona z wykorzystaniem dzlatania mechanicznego w
tescie 4 pol w warunkach praktycznych dla badania skutecznodci stosowania éciereczkl w pofgczeniy ze
Srodkiem dezynfekeyjnym wedtug normy prEN 16615, w warunkach brudnych, przeciwko 4 badanym
szczepom {S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa, i C. albicans).

W warunkach brudnych uzyskano wynik

100% wczasie S minut

wystarczajgcej skutecznosdei.

ECOLAR 3poz 0.6,
31-328 Krakdw, ul. Opolska 10g
tel. 12/261 61 00, fax 121261 81 03
REGON 350577917 HIP B77.002-40.11
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Zalecenie dotyczace stosowanta
Srodka
Incidin OxyWipe §
do dezynfekejl powlerzchni

w tescie 4 pél'w warunkach praktycznych dla badania skutecznosci stosowania $ciereczki w polgczeniu ze
$rodkiem dezynfekceyjnym.

Wediug uzyskanych wynikdw Incidin OxyWipe § Jest zgodny z

~Wymogami i metodami dotyczacymi wydawania certyfikatéw VAH dla procedur dezynfekeji chemicznej”
{Status: 2015 1))

w warunkach brudnych w

100% w czasie 15 minut.

Brof. Dr mad, HAR Wearner

EEOLAR 5p. 2 0.0,
34.323 Krakdw, ul. Opolska 100
(ol 12261 61 60, fax 154081 6101
REGON 350577217 MNP 67 7-002-40-11
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DR.JOCHEN STEINMANN
€/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGEE
NORDERCOG 2, DE 28255 BREMEN

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR, 1. STEINMARN - C/O DR BRILL + PARTNER GMBH « NORDEROOG 2 - BE-28250 BREMEN INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
B-40789 Monheim am Rhein

Brema, 13/04/2015r.

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyWipe $ przeciwko mysiemu norowirusowi w ilo$ciowym tescie
zawiesinowym wediug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raparcie z badanla E14/15L0308/0120cdM z dnia 13.04.2015 .

Wiasciwoscl inaktywujgce wirusy Srodka dezynfekeyinego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko mysiemu norowirusowi zostaly przebadane za pomocg ilosciowego testu
zawiesinowego wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Wediug normy EN 14476:2013 s$rodek dezynfekeyiny, fub jego roztwér o okresdlonym steZeniu, posiada
wiasciwosci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasfe dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy

{inaktywacja = 99,99%).

incidin OxyWipe S zostal przebadany w formie nierozciericzone], w temperaturze 20°C. Czas dzialanla
wynosit 5, 15, 30 i 60 minut. Po czasfe dziatania trwajacym 15 min. miano wirusa zostalo zredukowane o = 4
logyp. Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko wirusowi MNV zostato okredione w nastepujgcej formie:

nierpzcleficzony 15 minut

B@en’ teinmann
7

Incidin OxyWipe § ~ EN 14475: 2013
ECOLARB $p, 2z 6.0,
31323 Krakdw, ). Qpolska 100
tel. 12/281 81 00, fax 12261 61 014
REGOM 350577317 NiP 677.002-40.1
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DR.JOCHEN STEINMANN
C/O DR. BRILL + PARTNER GMBH.

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE

NORDERQOG 2, DE 28259 BREMEN

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0045-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR. 5. STEINMANN - C/0 DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDEROOG 2 - DE-287253 BREMEN INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Alles 1
D-40789 Monhelm am Rhein

Brema, 13/04/2015r.

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyWipe S przeciwko mysiemu norowirusowi w iloSciowym tescie
zawiesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach czystych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14/15L0308/012ccM z dnia 13.04.2015 T,

Wiadciwosci inaktywujgce wirusy Srodka dezynfekeyjnego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko mysiemu norowirusowi zostaly przebadane za pomocy lloéciowego testu
zawiesinowego wediug normy EN 14476:2013 w warunkach czystych,

Wediug normy EN 14476:2013 srodek dezynfekcyjny, lub jego roztwér o okre$lonym steleniu, posiada
wiadciwosci inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dzlalania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy,

{inaktywacja 2 99,95%).

Incidin OxyWipe S zostaf przebadany w formie nierozcienczone], w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosil 5, 15, 30 i 60 minut. Po czasie dziaflania trwajgcym 15 min. miano wirusa zostalo zredukowane 0 2 4
loge. Dlatego dziatanie wirusobéjcze przeciwko wirusowi MNV zostafo okreslone w nastepujgcej formie:

‘ 3 T s
Qﬁch Stelnmann

nierozciediczony 15 minut

Incidin OxyWipe 5— £8 14476 2033

erOLAB S 2o
44-327 Krahéw, wl. Opolska 100
tel. 127261 61 A0, fax 12267 81 M

REGON 350577317 NP 877-002-40-11
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DR.JOCHEN STEINMANN
' €/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FOR HYGIENE UND MIKROBICLOGIE

NORDEROOG 2, DE 28259 BREMEN

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR, b STEINWANN - C/0 DR BRILL + PARTRER GMBH - NORDERQQG 2 + DE-2R250 BREMEN INTERNET WWW.BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 13/04/2015 1.,

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka incidin OxyWipe $ przeciwko mysiemu norowirusowi w ilosciowym tescie
zawlesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych,

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania £14/15L0308/0120cdM z dnia 13.04.2015 .

Wiasdciwoici inaktywujace wirusy $rodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko mysiemu norowirusowi zostaly przebadane za pomocs ilosciowego testu
zawiesinowego wediug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych,

Wedtug normy EN 14476:2013 $rodek dezynfekeyjny, lub jego roziwér o okreslonym steieniu, posiada
wiasciwodci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy

{inaktywacja = 99,99%).

Incidin OxyWipe S zostat przebadany w formie nierozcieiiczonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosit 5, 15, 30 i 60 minut. Po czasie dzialania trwajgcym 15 min. miano wirusa zostalo zredukowane 0 = 4
logs- Dlatego dziatanie wirusobdjeze przeciwko wirusowi MNV zostato okreslone w nastgpujgcej formie:

nierozciefczony 15 minut

Dﬁ@'&p’ teinmann

Incidin OxyWipe § ~ EN 14476: 2013
- ECOLAB 5p, 7 0.0,
31323 Krakdw, v, Cpolska 400
tel 12/269 61 G0, fax 127261 65101
REGOM 350577317 wip G77-002-40.11
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DR, JOCHEN STEINMANN :
€/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE

NORDERQOG 2, DE 28259 BREMEN

TELEFON 0045-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE,COM

DR, L STEINMANY » C/0 DR BRILL + PARTMER GIMBH - NORDERDOG 2 - DE-28259 BREMEN INTERNET WWW,BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monhelm am Rhein

Brema, 11/04/2015r.

EKSPERTYZA

Dziatanie $rodka Incidin OxyWipe S przeciwko adenowirusowi typu 5 w ilosciowym tescie
zawiesinowym wediug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308¢dA z dnia 11.04.2015r,

Wiagciwosch inaktywujgce wirusy srodka dezynfekcyjnego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciw adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomoca lloéciowego testu
zawlesinowego wediug normy EN 14476:2013 w warunkach brudnych.

Wedtug normy EN 14476:2013 $rodek dezynfekcyjny, lub jego roztwdr o okreslonym steZeniu, posiada
wiasciwoscl inaktywujace wirusy Jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy

{inaktywac]a z 99,99%).

incidin OxyWipe S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C. Czas dzialania
wynosit 30, 60 120 sekund. Po czasie dziatania trwajacym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane 02 4
logie. Dlatego dziatanie wirusobgjcze przeciwko adenowirusowi typu 5 zostalo okreslone w nastgpujacej

formie:

nierozcieficzony 30 sekund

Incidin OxyWipe § - EN 14478
ECOLAB Sp. zo.00

34-323 Krakow. ul. Ooolska 100
tel. 124281 61 00, fax 127261 61 01
REGQON 350677317 NIP 677-002-40-14
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DR. JOCHEN STEINMANN
C/O DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE

NORDERQOG 2, DE 28259 BREMEN

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMALL INFO@BRILLHYGIENE.COM

DR, 1, STEINMANN » C/0) DR BRILL + PARTNER GMBH - NORDERDOG 2 - DE-2B259 BREMEN INTERNET WWW. BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein

Brema, 18/03/2015r.

EKSPERTYZA

Dziatanie érodka Incidin OxyWipe S przeciwko adenowirusowi typu 5 w ilosciowym tescie
zawiesinowym wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach czystych.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308ccA z dnia 18.03.2015 1.

Wiasciwosci inaktywujgce wirusy Srodka dezynfekeyjnego do powierzchni Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciw adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomocy flosciowego testu
zawiesinowego wedtug normy EN 14476:2013 w warunkach czystych.

Wedtug normy EN 14476:2013 drodek dezynfekeyjny, lub jego roztwdr o okreslonym stgzeniu, posiada
wlasciwosci inaktywujgce wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy

{inaktywacja 2 99,99%).

Incidin OxyWipe $ zostat przebadany w formie nierozclenczonej, w temperaturze 20°C. Czas dzialania
wynaosit 30, 60'i 120 sekund. Po czasie dziatania trwajgcym 30 sek. miano wirusa zostalo zredukowane o 2 4
fogs,. Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwko adenowirusowl typu 5 zostato okreslone w nastepujgcej

formie:

nierozciefczony 30 sekund

D, Jochen Stelnman

‘ ' ELOLAR Spoz o,
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REGOM 350577317 NIF 677-002-40-11

Za zgodnods z oryginalam
Krakow, dnig;
s e
; i i
} 07, %g / ) 15 |
L
KirarzynaSedparska i
Proloment Bl ébaa 2 085
P f ..........







DR, JOCHEN STEINMANN ‘
C/O DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, OE 28259 BREMEN

TELEFON 0045-421/27819102
TELEFAX 0048-421/2760283

EMAIL INFO@BRILLHYGIENE.COM

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-4078% Monheim am Rhein
Brema, 13/06/2015 .
EKSPERTYZA

Dzialanie érodka Incidin OxyWipe $ przeciwko wirusowi BVD wedtug wytycznych DVV/RKI z dnla
01.12.2014r.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E15L0240B z dnia 13.06.2015 .

Wihadciwosel inaktywujace wirusy érodka dezynfekcyjnego do powlerzchn! Incidin OxyWipe S firmy Ecolab
Deutschland GmbH przeciwko wirusowi BVD, szczep NADL, zostaly przebadane za pomocq ilosciowego
testu zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
e.V. (Niemieckiego Stowarzyszenia Zwalczania Chor6b Wirusowych) oraz instytutu Roberta Kocha (RKI).

Wediug powyiszych wytycznych érodek dezynfekeyiny, lub jego roziwér o okreslonym stezeniu, posiada
wiadciwosci inaktywujace wirusy jesll w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logyo

(inaktywacja z 99,99%).
Incidin OxyWipe 'S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania

wynosit 30 1 60 sekund. Po czasle dzlatania trwajgcym 30 sek. miano wirusa zostato zredukowane 0 2 4 l0gyg
we wszystkich probach. Diatego dziatanie wirusobéjcze przeciwko wirusowi BVD zostato okreslone w

nastepujgcej formie;

nierozcieficzony 30 sekund

?r‘.ghe rteinm?
'\a‘,,‘_w_\

ECOLAE sp.z 0.0,
44-323 Krakdw, ul. Opolska 100
Incidin Oxy\ifipe S — wytyezne DYY/RKI 2014 tel, 127261 81u00. fax 127261 61 01
REGON 3504877317 WIP 677-002-40-11







‘DR, JOCHEN STEINMANN |
C/0 DR. BRILL + PARTNER GMBH

INSTITUT FOR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE
NORDEROOG 2, BE 28259 BREMEM

TELEFON 0049-421/27819102

TELEFAX 0049-421/2760283

EMAIL INFO@ BRILLHYGIENE.COM

DR 1. STE!NMANN vis] DR BRILL + PARTNER GMBH M NORSEROOG 2 DE-28250 BREMEN ’NTERNEF WWWBR'LLHYG‘ENE,COM
ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein
Brema, 21/04/2015r.
EKSPERTYZA

Dzialanie $rodka Incidin Oxywipe S wediug wytycznych DVV/RKI z dnia 01.08.2008 r. przeciwka
adenowirusowi typu 5.

Niniejsza ekspertyza oparta jest na raporcie z badania E14L0308¢A z dnig 21.04.2015+,

Wiasciwosdci inaktywujgce wirusy Srodka dezynfekcyjnego do powlerzchni Incidin OxyWipe S firmy Fcolab
Deutschltand GmbH przeciw adenowirusowi typu 5 zostaly przebadane za pomocg iloéciowego testu
zawiesinowego zgodnie z wytycznymi Deutsche Vereinigung zur Bekiimpfung der Viruskrankheiten e.V,
(Niemieckiego Stowarzyszenia Zwalczanla Chordb Wirusowych) oraz Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Wedtug powyiszych wytycznych srodek dezynfekcyjny, lub jego roztwér o okreflonym stezeniu, posiada
wiasciwosci inaktywujace wirusy jesli w zalecanym czasie dziatania miano zostaje zredukowane o 2 4 logy
{inakiywacja 2 99,99%).

Iincidin OxyWipe S zostat przebadany w formie nierozcieficzonej, w temperaturze 20°C. Czas dziatania
wynosi 30 | 60 sekund. Po czasie dziatanla frwajgcym 60 sek. miano wirusa zostato zredukowane 0 2 4
logy. Dlatego dziatanie wirusobdjcze przeciwke adenowirusowi typu 5 zostato okreslone w nastepujace]
formie;

nierczcietczony 60 sekund
'f/
Dr@n ﬂnman S
incidin OxtyWipe S — wytycane DVY/REL 2088 . ECOLAB 5p. 2 0.0

31-323 Krahow, ul. Opaisha 100
tal. T2/261 61 00, fax 12281 61
REGOM 350577317 NIP 877.002-40). 1
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Incidin OxyWipe S (FC916560)

Zastosowanie na oddziatach necnatologicznych

Incidin OxyWipe S jest preparatem przeznaczonym do profesjonalnego mycia i dezynfekcji powierzchni
twardych. Produkt ten ma postaé chusteczki nasaczonej plynng substancjg chemiczng. Giownymi
sktadnikami ptynu sg nadtlenek wodoru, kwas glikolowy oraz substancje pomocnicze.

Plyn zawarty w Incidin OxyWipe S zostat poddany testom i ocenom pod katem ekologii, toksykologii,
biozgodnosci | dermatologii. Dostepne dane pokazuja, iz Incidin OxyWipe S nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie cziowieka, ani na srodowisko pod warunkiem, Ze produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami
Ecolab.

Ogdlnie rzecz biorac, noworodki stanowig wysoce wrazliwg grupe i dlatego nie powinny by narazane na
kontakt z chemikaliami procesowymi. Wobec tego nie powinny by¢ obecne podczas procesu
dezynfekcyjnego, ani nie mie¢ kontaktu z pozostatosciami produktu.

Incidin OxyWipe S mozna polecié do procedur dezynfekcyinych przeprowadzanych na oddziatach
neonatologicznych pod warunkiem, e trakiowane nim powierzchnie, ktére moglyby mie¢ kontalkt
z noworodkami bedg sptukiwane wodg w celu skutecznego usuwania pozostatosci produktu. Nalely
dopilnowaé, aby w czasie takich procedur noworodki nie przebywaty w miejscach dezynfekowanych.

Monheim am Rhein, 10 listopada 2016+,
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r Walter Aulmann dr Miriam Grolle Hovest
Dyrektor ds. testowania i oceny produktow Testowanie | acena produktdw
Farmaceuta, eurotoksykolog Biolog, toksykolog

{Autor niniejszej oceny}







Dziat badan | rozwoju opieki zdrowotnej
Europa, Bliski Wschéd, Afrvka
Wsparcie mikrobiologiczne

Ekspertyza: skutecznosdd bakieriobdjeza srodka Incidin OxyWipe $ wedlug normy prEN 16615:2014

Ustalono, ze preparat 14210 p.35, przebadany wedtug raportu A 14241-6 przez Hygiene Nord, jest

identyczny ze Srodkiem Incidin OxyWipe S.

Stwierdza sie, 2e:

¢ Incidin OxyWipe $ ma dziafanie bakteriobdjcze wedtug normy prEN 16615:2014, w warunkach
brudnych, gdy stosowany jest w formie nierozcieficzonej, w czasie dziatania wynoszacym 2 min.

Monheim, 18 maja 2015,

o

Dr. Peter Forth
Senfor Scientist
Research & Development Healthcare

Ecolab Deutschiand GmbH: D-40786 Monheim am Rhein

Dr. Bemhard Meyer
Senior Scientist
Research & Development Healthcare
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