HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

A) DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI

Nazwa prébki SILVER FLASH
Partia: 02025050
Data produkcji: 05-05-2020

Data przydatnosci 05-05-2022

Substancje aktywne 12% nadtlenek wodoru, 0.005% srebro

B) METODA BADANIA

Bdanie wykonano w NF EN 14476: 2013 + A2: 2019 Wytyczne- lloSciowa zawiesinowa
akredytowanym laboratorium metoda okreslania dziatania wirusobdjczego srodkéw
podwykonawczym o nr dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w medycynie
akredytacji 648/LE1286 cztowieka. Metoda badania i wymagania (faza 2/etap 1)

C) WARUNKI BADANIA:

Okres badania 12/05/2020 -01/06/2020

Badane stezenia produktu 50%, 25%, 0,1%

(%V/V)

Czas kontaktu 5 minut

Temperatura badania 37°Ct1°C

Metoda miareczkowania TCIDso ((dawka infekcyjna hodowli tkankowej 50%)
Rozcienczalnik Sterylna woda destylowana

Wyglad roztworu produktu Przezroczysty

Temperatura kontaktu 20°C+1°C

Procedura zatrzymania
cytotoksycznosci produktu
Procedura zatrzymania
aktywnosci produktu
Interfering substance Kontrola wewnetrzna brudnych warunkéw w obecnosci 3 g/L
albuminy wotowej

Warunki brudne- 3 g/L albuminy wotowej

Dane identyfikacyjne Coronavirus 229E (ATCC VR-740) hodowla: 2019/03/04 pasaz 2
stosowanych szczepow
wirusow

Linie komdrkowe (nazwa,
pochodzenie, liczba hodowli i MRC-5 ref. FTMR, hodowla robocza 5, pasaz 10, 13 i 15.
pozywka

Przesiew molekularny

Chtodzenie lodem

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Walidacja wynikéw badan

Coronavirus (ATCC VR-192)

Miano zawiesiny wirusowej do kontroli wirusa (5 minut):

o WarunKi brudne. ........ooeinii e log 10616
*  Kontrola wewnetrzna brudnych warunkow ... log 10>
*  Poziom cytotokSYCZNOSCI (500).....cccueiruieriiriiinieiiteiieene ettt loglo'o’5

Maksymalny poziom wykrywalnej inaktywacji wirusa (r6znica mi¢dzy mianem zawiesiny wirusowej a
poziomem cytotoksycznos$ci):

*  Warunki brudne log 10741

* Kontrola wewngtrzna brudnych warunkOw. ..o log 10741

Badanie referencyjne (formaldehyd 1,4 %)

Poziom cytotoksycznosci formaldehydu 0,7%

Oznaczanie ilosciowe w badaniu referencyjnym (formaldehyd) po 15 minutach z Coronavirus 229E

............................................................................................................................ log1028
Przedzial ufnosci
Miano z 95% przedziatem ufnosci Coronavirus 229E (5 minut)

o WarunKi brudne...........coouiiiiiiiiiiii e log 107 6,16 +0,46

o Kontrola wewngtrzna warunkow brudnych.............................. log 107 3,99 £ 0,46

Redukcja z 95% przedzialem ufnosci ...........coooiiiiiiiiii Patrz: tabela 1.

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.

Strona 2 / 10 Formularz PO-10/05a wyd. z dn. 20.01.2020

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z o.0.
LABORATORIUM BADAWCZE
ul. Chwaszczynska 180, 81-571 Gdynia, tel. +48 58 766 99 00



HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Wrazliwos¢ komorek na wirusa

*  Oznaczanie iloSciowe Coronavirus 229E z komdérkami niepoddanymi srodkowi dezynfekujacemu ,,Silver

FLash . . log10'6’23
* Oznaczanie ilosciowe Coronavirus 229E z komérkami poddanymi §rodkowi dezynfekujacemu ,,Silver
» 6,74
Flash™ ... e JOE O

Uwaga: Do okreslenia zakazalnosci komorek mozna stosowac tylko te roztwory, ktore: a) wykazujg niski
stopien zniszczenia komérek (< 25% warstwy komorek) i b) wywotuja redukcje miana wirusa <1 logio.

Kontrola skutecznosci dzialania detekcji Srodka dezynfekujacego

* Oznaczanie iloSciowe Coronavirus 229E po 30 minutach w tazni chtodzacej bez wystawiania na
dziatanie srodka dezynfekcyjnego ,,Silver Flash™..............cooooiiiiii 10g10'6’07

* Oznaczanie iloSciowe Coronavirus 229E po wystawieniu na dziatanie srodka dezynfekujacego ,,Silver
Flash”

i inkubacji 30 minut w tazni chtodzacej. ... .orroerrrreeeerreeeeeeeeeeee oo log 10782

Uwaga: Réznica migdzy logarytmem dziesigtnym miana bez wystawiania wirusa na dziatanie
produktu i zawiesiny testowej powinna wynosi¢ <0,5.

Uwagi szczegodlne

— Wszystkie kontrole i1 walidacja znajdowaty si¢ pomiedzy podstawowymi limitami.
— Co najmniej jedno st¢zenie wykazato redukcj¢ mniejszg niz o 4 log.
— Co najmniej jedno st¢zenie wykazato redukcj¢ wigksza niz >4 log.

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA 2 BADAN NR 208706/20/CGDA
Wyniki proby

Opis

Produkt dezynfekujacy ,,Silver Flash”, partia 02025050, w warunkach brudnych, rozcienczony w 50% i
25% oraz w trakcie 5 minut ekspozycji, wykazuje aktywno$¢ przeciwko Coronavirus 229E (ATCC VR-
740), z redukcja >5,66 = 0,46 TCIDso w obu rozcienczeniach gdy aktywnos¢ jest badana zgodnie z
wewnetrzng procedurg DESIN-6255 opartg na wytycznych NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Produkt dezynfekujacy ,,Silver Flash, partia 02025050, w warunkach brudnych, rozcienczony w
0,01% oraz w trakcie 5 minut ekspozycji, nie wykazuje aktywno$ci przeciwko Coronavirus 229E
(ATCC VR-740), z redukcjg 0,26 + 0,59 TCIDso w obu rozcienczeniach gdy aktywnos$¢ jest badana
zgodnie z wewnetrzng procedurg DESIN-6255 opartg na wytycznych NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Tabele wynikéw i grafiki

Patrz: tabele 1 - 2 i rysunki 1.

Whioski

Produkt dezynfekujacy ,,Silver Flasch”, partia 02025050 w brudnych warunkach (albumina wotowa 3 g/L.
plus 3 mL erytrocyty 3 mL/L), rozcienczony w 25%, w czasie 5 minut ekspozycji, zgodnie ze zleceniem
klienta, wykazuje aktywnos$¢ wirusobdjczg przeciwko Coronavirus 229E (ATCC VR-740) zgodnie z
wewnetrzng procedurg DESIN-6255 opartg na wytycznych NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Uwaga 1: Uzyskane wyniki odpowiadajg prébce dostarczonej do laboratorium.
Uwaga 2: Informacje, ktére zaleza od danych otrzymanych od klienta, ale ktére to dane nie sg przez niego
udostgpnione, sg opisane jako ,,niedostarczone”.

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Tabela 1. Wyniki dziatania produktu ,,Silver Flash’, partia 02025050 na Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
w warunkach brudnych.

Produkt Stezenie* Subs.ta.nf:Je Poziom L. log10 TFIDSO po Redukcja z 95%
obcigzajace | cytotkycznosci czasie..... .
przedziatem
0 1 5 15 ufnosci po 5
min | min | min | min minutach
50% 0.5 i © 050 5.66 + 0.46
3 g/L BSA
Silver Flash 25% +3 mL/L 0.5 ) © 1050 5.66 + 0.46
erytrocytow
0.1% 0.5 ) © 1590 0.26 £0.59
50% 0.5 i "~ 050 5.49 + 0.46
Silver Flash 25% 3 g/LBSA 0.5 i © o050 5.49 +0.46
0.1% 0.5 ) © |5.66| 0.83 +0.58
NA 3 g/LBSA NA - - NA
+3 mL/L 6.24 6.16
Kontrola wirusa erytrocytow
NA NA - - NA
3 g/LBSA 6.07 5.99
Kontrola wirusa
0.7% NA NR | NR NA
Formaldehyd (W:v) 0.5 3.66 | 258
Kontrola wirusa 0.7% NA NR | NR NA
Formaldehyd (w:v) 0.5 5.74 5.66

Data utworzenia: 14-07-2020
Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Kontrola wrazliwo$ci komoérek na wirusa (réznica migdzy logarytmem dziesi¢gtnym miana przy uzyciu komérek
poddanych dziataniu substancji i niepoddanych dziataniu

0101 721 1 Vo] ) loglO'O’24

Kontrola skutecznosci dziatania detekcji srodka dezynfekujacego (réznica migdzy logarytmem dziesi¢tnym miana bez

wystawiania wirusa na dziatanie produktu i zawiesing testowa)..................... logIO_O’42

nd.: nie dotyczy; nz.: niezrealizowany
Czas zalecany przez wytyczne dla powierzchni: maksymalnie 5 lub 60 minut
Czas zalecany przez wytyczne dla instrumentéw: maksymalnie 60 minut

Czas zalecany przez wytyczne dotyczace higienicznej dezynfekcji rak przez pocieranie i higienicznego
mycia ragk: od 30 do 120 sekund

PBS: buforowana fosforanem sél fizjologiczna; BSA: albumina surowicy bydlecej.
Dziatanie wirusobdjcze wystepuje, gdy miano wirusa wykazuje zmniejszenie >4 log.
*: patrz: Uwagi szczeg6lne, aby zrozumie¢ wartosci tych stezen.

Tabela 2. Wyniki dziatania produktu ,,Silver Flash”, partia 02025050 na Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
(test miareczkowania 12 studzienkami), w warunkach brudnych.

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

RozcieAczenie (log 10)*®

Czas
Substancje |kontaktu 1 2 3 4 5 6 7 3
Produkt Stezenie * obcigzajgce |t min
50% 3 g/LBSA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
+3mL/L 5 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

0000 | 0000 | 0000 | 0OOO | 0OOOCO | 0OOO | 0000

0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
SILVER FLASH 25% 5 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 000O

4444 4444 4444 | 4444 3202 0210 | 0000 NR

erytrocytow

0.1% 5 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2222 | 0100 | 0010
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2322 | 2001 | 0000

50% 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
5 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000

0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0OOOO | 0OOO | 0000

0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
SILVER FLASH 25% 3 g/L BSA 5 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0OOO

4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2332 | 0000 | 0000 | NR
0.1% 5 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4030 | 2300 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4322 | 3002 | 0000

3 g/LBSA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | oooo | 0ooo | NR
Cytotoksycznosé 50% +3ml/Le NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
hroc es 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3022 | 0200 | 0000
3 g/L BSA 0 4444 | 4444 | 4444 | A4A4 | 4444 | 3040 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4000 | 0030 | 0000
Kontrola wirusa +3 mL/L
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3223 | 2003 | 0220 | 0000
erythrocytes 5 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4403 | 0220 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0324 | 3302 | 0020 | 0000
NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3443 | 0220 | 0002 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2304 | 0030 | 0200 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4343 | 3202 | 0000 | 0000
Kontrola wirusa 3 g/L BSA
4444 | 4444 | 4444 | 4444 2302 | 0230 | 0002 | 0000
5 4444 | 4444 | 4444 | 4444 0332 | 2002 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 (2322 | 0020 | 2200 | 0000
Formaldehyd NA 4444 | 4444 | 3033 | 0220 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
5 4444 | 4444 | 9330 | 0202 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 5535 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
0.7 (w/v)

4444 | 3233 2000 | 0000 0000 0000 | 0000 NR
15 4444 | 2230 0202 0000 0000 0000 | 0000
4444 | 2023 0000 | 0000 0000 0000 | 0000

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Kontrola 3 g/LBSA NR
poziomu +3mUL 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
, . | 0.7 (w/v) NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
cytotoksycznosci erythrocytes

0000 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000
formaldehydu

NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2302 | 0210 | 0000 NR
0 4444 4444 4444 4444 3332 | 0100 | 0000
Kontrola wirusa 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 357 | 2020 | 0000
formaldehyd 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 0200 | 0000 | NR
15 4444 4444 4444 4444 2032 0210 | 0000

a): 1 do 4, obecny wirus i stopien efektu cytopatycznego w 12 jednostkach hodowli

komérkowej lub stopien zmian komérkowych w badaniu cytotoksycznosci.

C = efekt cytopatyczny z obecnoscig wirusa (w tym przypadku i zgodnie z wytycznymi nie

bierze pod uwagg tylko stopien efektu cytopatycznego, jego obecno$¢ lub brak).

0 = brak obecnosci wirusa lub brak zmian komérkowych w badaniu cytotoksycznosci; nd.: nie
dotyczy; nz.: niezrealizowany; BSA: albumina surowicy bydlgcej; PBS: buforowana fosforanem sol
fizjologiczna.

sek: sekundy; min: minuty.

*: patrz: Uwagi szczeg6lne, aby zrozumie¢ wartosci tych stezen.

Data utworzenia: 14-07-2020

Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Wykres 1. Wyniki aktywnosci produktu “Silver Flash”, partia 02025050, w 50%, 25% i 0.01% stezeniu, w
warunkach brudnych na Coronavirus 229E (ATCC VR-740)

Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
Dirty conditions
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'I.' .
—i— B0%
6 a —4 =
1 }
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\\-0 —+— Virus control
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Data utworzenia: 14-07-2020
Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw

Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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HAMILTON

ZALACZNIK NR 1 DO SPRAWOZDANIA Z BADAN NR 208706/20/CGDA

Wykres 1.1. Wyniki aktywnosci produktu ¢ Silver Flash”, partia 02025050, w 50%, 25% 1 0.01% st¢zeniu, w
kontroli wewnetrznej warunkéw brudnych na Coronavirus 229E (ATCC VR-740).

Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
Internal control of dirty conditions

—o— formaldehyde
?’ a
a N T —a—50%
A ™ b 4
5 o— 26%
4 —a—0.1%

1\\ ——Virus control

log 10 (TCID50)
N oW

—— Cytotoxicity
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formaldehyde
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Data utworzenia: 14-07-2020
Autoryzowat: Agnieszka Erber, Kierownik Pracownia Mikrobiologii Kosmetykdw
Zatwierdzit: Hanna Wachowska, Dyrektor Naczelny Laboratorium (Zatwierdzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym).

Niniejszy zatacznik stanowi nieroztaczng czes$¢ sprawozdania z badan i nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0. jest
ograniczona wyfacznie do danych zawartych w jego oryginale.
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