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Prof. Dr. med. H.-P. Werner HYGCEN'
Facharzt fir Hygiene und Umweltmedizin v

c/o

HygCen Germany GmbH
Bornhdvedstrasse 78
19055 Schwerin

[H.-P. WERNER | BORNHOVEDSTRASSE 78 | 19055 SCHWERIN ]
Phone: +49 (0) 385 5682 65
Fax: +49 (0) 385 5682 67
Email: info@hygcen.de
. o ~ Web: www.hygcen.de

B. Braun Medical AG Re-writing of the original-expertise

CoE Infection Control Helix ultra, dated 26.03.2008

Seesatz 17

CH - 6204 Sempach

2014-11-18

Stabimed ultra

Disinfection of instruments

Bactericidal and yeasticidal (C. albicans) activity
Dirty conditions

EXPERTISE

After testing the disinfectant Stabimed ultra in accordance with the

~Standard Methods of the DGHM for testing of chemical disinfection processes*
(Status: 2001-09-01)

| hereby issue the following evaluation of the results from the test report 2008-03-26

(SN 7527):

Results of the in vitro-tests

The quantitative suspension tests were carried out under dirty conditions.

Stabimed ultra resulted in sufficient reductions (5 Ig. units of S. aureus, E. hirae and
P. aeruginosa as well as 4 Ig. units of C. albicans) under dirty conditions

in0.5%  within 2,5, 10 and 15 minutes.
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Results under practical conditions

The efficacy of the disinfectant Stabimed ultra was tested in these test series also
under dirty conditions.

Under these conditions the test product showed
in0.25%  within 2,5, 10 and 15 minutes

a sufficient efficacy against W. aureus, E. hirae, P. aeruginosa and C. albicans.

Application recommendation for Stabimed ultra

for disinfection of instruments

According to the results obtained, Stabimed ultra complies with the

,Requirements Specification for the Admission of Chemical Disinfection Processes”
of the Disinfectant commission of the VAH.

under dirty conditions against S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa and C. albicans

in0.5% within 2,5, 10 and 15 minutes.

Prof. Dr. med. H.-P. Werner
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Centrum flr Hygiene .

und medizinische Produktsicherheit

° °
B. Bravgysdfear Resifach 110135 ¢ D-19001 Schwerin o ﬁﬁ,ﬁ Akkreditiert durch
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CoE Infection Control 2 mmm gm”,  firGesundneitssohutz
g%é bei Arzneimitteln
Seesatz 7"‘{& und Medizinprodukten

e ZLG-P-715.98.13

CH - 6204 Sempach _
2008-03-26

Rezeptur Nr. 02/01/22-01 - Instrumentendesinfektion
Bakterizide und fungizide Wirksamkeit
Hohe Belastung

Rezeptur Nr. 02/01/22-01 — Disinfection of instruments
bactericidal and fungicidal activity

Dirty conditions

jLabbr-Nr. | Identification of the test
laboratory:

Prufprodukt / Test product:
Chargen-Bez. / Batch number:
Herstelldatum / Production date:
Hersteller / Manufacturer.
Auftragsdatum / Date of order:
Materialeingang / Date of delivery:

Wirkstoff(e) laut Herstellerangabe /
Active ingredient(s):

Aussehen / Appearance:
Geruch / Odour:

pH-Werte / pH-values:

Neutralisationsmittel / Neutralizer.

Prifzeitraum / Period of analysis:

Methodik / Method:

"bwatenof standardised hardness

SN 7527

Rezeptur Nr. 02/01/22-01
0705BH0013

May 2007

Du Pont

2008-01-17

2008-01-18

0.16 % Peracetic acid in situ (diluted at 10 g/l in water)

‘weiRes Pulver / white powder

aromatisch / aromatic

5.0% in WSH":  7.38
2.0% inWSH:  7.85
1.0% inWSH:  8.04
0.5% in WSH:  8.03

3,0 % Tween 80 + 0,3 % Lezithin + 0,1 % Histidin + 0,5 %
Natrium- Thiosulfat / 3.0 % polysorbate 80 + 0.3 % lezithine +
0.1 % histidine + 0.5 % sodium thiosulphate

2008-01-25 - 2008-03-21

“Standardmethoden der DGHM zur Priifung und Bewertung
chemischer Desinfektionsverfahren® (Stand: 01.09.2001) /
,Standard methods of the DGHM? for Testing Chemical
Disinfection Procedures “ (2001-09-01)

2 German society for hygieaesamdhmickobiologytebank  BLZ 12090640  Konto 0005 578 698

HygCen Centrum fiir Hygiene und medizinische Produktsicherheit GmbH Deutsche Bank AG Schwerin SN 752&?@?%883?)3960}“ 194545

Bornh&vedstraBe 78 - D-19055 Schwerin
Telefon:  +49 (0) 385 56 82 65

Telefax:  +49 (0) 38556 82 67

E-Mail:  info@hygcen.de

Internet:  www.hygcen.de

Mainzer Volksbank Konto 396 317 018

Bei Uberweisungen aus dem Ausland: )

Deutsche Apotheker- u. Arztebank IBAN DE 50 3006 0601 0005 5786 98
BIC DAAEDEDD

Geschéftsfihrerin Dipl.-ing. (FH) Margrit Werner

Amtsgericht Schwerin HRB 4792

UST.-Nr.: 178599849 Steuer-Nr.: 090/110/03882




y G Centrum fir Hygiene

< \ und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Bakteriostatische und fungistatische Wirkung sowie geeigneter Neutralisationsmittel
| Bacteriostatic and Fungistatic Effectiveness as well as of Adequate Neutralising

Agents
(»Guideline 1/2.1)

Prifprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Raumtemperatur / Room temperature:  22.5 °C

Relative Feuchte / relative humidiy: 41 %

Inkubation / Incubation: 48 h at 36°C (C. albicans 30 °C) + 1°C

KBE der Ausgangskeimsuspensionen / Cfu of the test suspensions (Ig/ml)
Staphylococcus aureus ATCC 6538 8,24

Enterococcus hirae ATCC 10541 8,40
Escherichia coli NCTC 10538 8,20
Proteus mirabilis ATCC 14153 8,10
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 8,80
Candida albicans ATCC 10231 8,59

iS’éitibn -‘,lWeuti’:a'

: estkelmel Tes e : . 0 0 02 . 05250031250 0156' o

Ohne Neutrallsatlonsm|ttelzusatze / Wlthout Neutrallzer —\
S. aureus - - - - - - + + +
E. hirae - - - - - + + + +
E. coli - - - - + + + + +
P. mirabilis - - - - - + + o+ +
P. aeruginosa - - - - - + + + +
C. albicans - . - - - + + + +

3,0% Tween 80 + 0,3% Lezithin + 0,1% Cystein (TLC)

3.0% polysorbate 80 + 0.3% lecithine + 0.1% cysteme (TLC)
S. aureus - - - + + + +
E. hirae - - - - - + + ¥ +
E. coli - - - - - + + + +
P. mirabilis - - - - + + + + +
P. aeruginosa - - - - - + + + +
C. albicans - - . + + + +

3,0% Tween 80 + 3,0% Saponin + 0,1% Histidin + 0, 1% Cystein (TSHC)

3.0% polysorbate 80 + 3.0% saponine + 0.1% histidine + 0.1% cystelne ( TSHC)
S. aureus - - R + +
E. hirae - - - - - - + + +
E. coli - - - - - + + + +
P. mirabilis - - - - - + + + +
P. aeruginosa - - - - - + + + +
C. albicans + + + + +

3,0% Tween 80 + 0,3% Lezithin + 0,1% Histidin + 0, 5% Na-Thlosquat (TLH-Thlo)

3.0% polysorbate 80 + 0.3% lecithine + 0.1% histidine + 0.5% sodium-thiosulphate (TLH-Thio)
S. aureus - - - - + + + + +
E. hirae - - + + + + + + +
E. coli - - + + + + + + +
P. mirabilis - - - + + + + + +
P. aeruginosa - - + + + + + + +
C. albicans - - - + + + + + +

+ = Trlibung infolge Keimvermehrung / growth of test-organism
- = fehlende Triibung / no growth of test-organism

Neutralisationskombination in den weiteren Versuchen / Neutralizer for further tests:

3,0% Tween 80 + 0,3% Lezithin + 0,1% Histidin + 0,5% Na-Thiosulfat
3.0% polysorbate 80 + 0.3% lecithine + 0.1% histidine + 0.5% sodium-thiosulphate

SN 7527 Seite / page 2 of 16




VG|
Centrum flr Hygiene
C und medizinische Produkisicherheit
GmbH
Bakterizide und fungizide Wirkung im qualitativen Suspensionsversuch /
Bactericidal and Fungicidal Effectiveness in the Qualitative Suspension Test

(Guideline 1/2.2)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur/ Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48 h at 36 °C (C.albicans 30 °C) £ 1°C

Versuch ohne organische Belastung / Test without organic load

KBE der Ausgangskeimsuspensionen / Cfu of the test suspensions (Ig/ml)

Staphylococcus aureus ATCC 6538 9,24
Enterococcus hirae ATCC 10541 9,40
Escherichia coli NCTC 10538 9,20
Proteus mirabilis ATCC 14153 9,10
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 9,80

Candida albicans ATCC 10231 8,59

oncentrations (%) of the test

WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
E. hirae 2,0 - - - -
1,0 - - - -
0,5 - - - -
0,25 - - - -
0,01 - - - -
WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
E. coli 2,0 - - - -
1,0 - - - -
0,5 - - - -
0,25 - - - -
0,01 - - - -
WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
P. mirabilis 2,0 - - - -
1,0 - - - -
0,5 - - - -
0,25 - - - -
0,01 - - - -
WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
P. aeruginosa 2,0 - - - -
1,0 - - - -
0,5 - - - -
0,25 - - - -
0,01 - - - -
WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
C. albicans 2,0 - - - -
1,0 - - - -
0,5 - - - -
0,25 - - - -
0,01 - - - -
WSH-Kontrolle/Water control (WSH) +
+ = Tribung infolge Keimvermehrung / growth of test-organism - = fehlende Triibung / no growth of test-organism

SN 7527 Seite / page 3 of 16




en
Centrum fir Hygiene

C und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Bakterizide Wirkung im quantitativen Suspensionstest /
Bactericidal Effectiveness in the Quantitative Suspension Test
( ~Standardmethoden® / “Standard methods®, 9.1, SOP 02003)

Prufprodukt / Test product. Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48 hat 36°C £ 1°C
Methodik / Method: Verdunnungs-Neutralisations-Verfahren /
Dilution neutralisation method
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty
conditions)
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension - Ig/mi: 9.51
10" 278
Co 2 (Neutr.-co.) - Ig/ml 10-? 47 3.47
1007 273
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 35 3.45

Minuten | Exposure time (min)

5 10

lg Platte

27.20

>7.07

10 0 0 0 0] 0
0,
1.5% 1072 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0
10° 0 =2730 0 =727 0 =727 0 2720 O =27.05
10™ 0 0 0 0 0
o,
1.0% 10® 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0
10° 0 =730 0 =727 0 =2727 0 2720 0 =27.05
10™ 0 0 0 0 0
o,
0.5% o2 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
10"1 n 0 =727 0 =727 0 2720 O 2705
10 n 1 0 0 0
0, .
0.1% 1072 248, o9 0 0 0 0
10° 29 ' 0 0 0 0
C\?JS(I!lg) 10 n n n n n
10'5 200 7.30 188 7.27 188 7.27 159 7.20 113 7.05
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefithrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 4 of 16




VG/.
Centrum fur Hygiene
< \ und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Bakterizide Wirkung im quantitativen Suspensionstest /
Bactericidal Effectiveness in the Quantitative Suspension Test
( ~Standardmethoden*” / “Standard methods®, 9.1; SOP 02003)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48 h at 36°C £ 1°C
Methodik / Method: Verdinnungs-Neutralisations-Verfahren /
Dilution neutralisation method
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty
conditions)
Enterococcus hirae ATCC 10541 Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension - Ig/mi: 9.60
107 192
Co 2 (Neutr.-co.) - Ig/mi 10? 45 3.33
107 291
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/mli 102 51 3.49

Konzentra: Verdin:

tiol

oitin Minuten | Exposure tim
... 5

5736

1 0 =740 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
o,
1.5% 1072 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
1001 0 =7.40 0 27.36 0 27.32 0 27.31 0 27.15
107 0 0 0 0 0
0,
1.0% 102 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0
10”1 0 27.40 0 27.36 0 27.32 0 27.31 0 27.15
10 0 0 0 0 0
0,
0.5% 102 0 0 0 0 0
103 0 0 0 0 0
10° n 0 =273 0 =732 0 =731 0 2715
10™ 55  4.66 0 0 0 0
0.1% 1072 4 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
C‘C;JS(:IQ) 10" n n n n n
107 254 7.40 228 7.36 211 7.32 205 7.31 142 7.15
L.egende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefiihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 5 of 16




VG/.
Centrum fur Hygiene

( \ und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Bakterizide Wirkung im quantitativen Suspensionstest /
Bactericidal Effectiveness in the Quantitative Suspension Test
( ~Standardmethoden*” / “Standard methods*, 9.1; SOP 02003)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01

Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C

Inkubation / Incubation: 48 hat 36°C £ 1°C

Methodik / Method: Verdunnungs-Neutralisations-Verfahren /
Dilution neutralisation method

Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) / _
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty
conditions)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Ausgangskeimsuspension /

Cfu in the test suspension - Ig/mi: 9.51
10" 178

Co 2 (Neutr.-co.) - Ig/ml 1 O'f 30 3.28
107 206

Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 26 3.32

Exposure time (min)

10

10" 0 0 2713 0 =712 0 0 27.00
10 0 0 0 0 0
0,
1.5% 10® 0 0 0 0 0
1072 0 0 0 0 0
10° 0 27.20 0 27.13 0 27.12 0 27.12 0 27.09
10™ 0 0 0 0 0
o,
1.0% 102 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0
10° 0 =720 0 2713 0 2712 0 =2712 0 =27.09
10™ 0 0 0 0 0
0.5% 1072 0 0 0 0 0
1072 0 0 0 0 0
1OU1 49 5.51 1 7.13 0 27.12 0 27.12 0 =27.09
107 6 0 0 0 0
01% 402 2 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
C\?\;S(I!ig) 107 n n n n n
10'5 159 7.20 134 7.13 132 7.12 133 7.12 124 7.09
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefiihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH  =Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 6 of 16




VG/.
Centrum fiir Hygiene

( \ und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Fungizide Wirkung im quantitativen Suspensionstest /
Fungicidal Effectiveness in the Quantitative Suspension Test
( ~Standardmethoden®/ “Standard methods*, 9.1; SOP 02003)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48 hat30°Ct1°C
Methodik / Method:. Verdinnungs-Neutralisations-Verfahren /
Dilution neutralisation method
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty
conditions)
Candida albicans ATCC 10231 Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension - Ig/ml: 8.40
107 189
Co 2 (Neutr.-co.) - Ig/mi 10_? o 3.29
107 148
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 17 3.18

.~ Verdiin- n/Exposure time (min)
 Dilution -
lg Platte/ g
RE o/ RF
10 '1 0 =628 0 2626 0 =622 0 618 0 6.5
107 0 0 0 0 0
0,
1.5% 107 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0
10"1 0 2628 0 2626 0 =622 0 2618 0 =615
107 0 0 0 0 0
1)
1.0% 1072 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0
1001 26 4.87 0 26.26 0 26.22 0 26.18 0 26.15
107 1 0 0 0 0
0.5% g2 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0
10”1 n n n n n
10 n n n n n
0,
0.1% 102 n n n n n
107 n <0.28 n <0.26 n <0.22 259 0.77 271 0.72
C‘C;JS(:'Q) 10 n n n n n
10 191 6.28 183 6.26 167 6.22 150 6.18 142 6.15
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahibar n = not countable
nd = nicht durchgefiihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 7 of 16




YG/.

Centrum fir Hygiene

( 'E und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtragertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden® / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(1. Durchgang / 1. Test run)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48h at 36°C £ 1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension — Ig/ml: 9.29
10" 263
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10-,12 33 3.43
107 225
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 40 3.38

0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0,51ml dir 0 26.39 0 26.49 0 >6.36 0 26.42
107 0 0 0 0
0.5% 4o 0 0 0 0
10 0 0 0 0
0,51ml dir 0 26.39 0 26.49 0 26.36 0 26.42
o 10 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
0,51ml dir 0 26.39 0 26.49 0 >6.36 0 26.42
o 107 0 0 0 0
01% 42 0 0 0 0
107 0 0 0 0
C‘(;JS(:'Q) 10 n n n n
107 49 6.69 62 6.79 46 6.66 52 6.72
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 8 of 16




VG/.
Centrum fur Hygiene
( \ und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtriagertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(~Standardmethoden® / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(2. Durchgang / 2. Test run)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48h at 36°C + 1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Ausgangskeimsuspension / 939
Cfu in the test suspension — Ig/ml. ’
107 240
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10? 8 3.39
107 243
Co 3 (Tox.-co.) - lg/ml 102 32 3.40

wirkzeit in Minuten | Exposure time (min)

>6.33

>6.40

'0,5ml' dir ,

1 '0 ob ,0.., 5 0‘ 5 0 0‘
107 0 0 0 0 0 0 0 0
0.5% o2 0 0 0 0 0 0 0 0
107° 0 0 0 0 0 0 0 0
0,51ml dir 0 0 =640 0 0 =633 0 0 2626 0 0 26.28
107 0 o 0 0 0 0 0 O
0,
0.25% 442 0 0 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0 0 0
0,5ml dir 14 27525497 0 0 2633 0 0 2626 0 0 =26.28
0.1% 10’ 3 6 0 0 0 0 0 0
07 0 0 0 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0 0 0 0
C\(I)\;S(I!Ig) 10" n n n n
10° 50 6.70 43 6.63 36 6.56 38 6.58
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht z&ahibar n = not countable
nd = nicht durchgefithrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 9 of 16




VGl

Centrum fiir Hygiene

( E' und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtrigertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden® / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(1. Durchgang / 1. Test run)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48h at 36°C £ 1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Enterococcus hirae ATCC 10541 Ausgangskeimsuspension /
2 . . 9.17
Cfu in the test suspension — Ig/ml:
107 148
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/mi 10-? 16 3.17
107 94
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 17 3.00

Verdiin-
s nung/
_ Dilution

 plate

o,5fh| dir "0 =653 0 648 O 0 =6.18
10 0 0 0 0
0,
1.0% 402 0 0 0 0
107 0 0 0 0
0,51m| dir 0 26.53 0 26.48 0 =26.47 0 =26.18
10 0 0 0 0
0.5% o2 0 0 0 0
107 0 0 0 0
0,51ml dir 0 26.53 0 26.48 0 26.47 0 26.18
10 0 0 0 0
0.25% 102 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
0,5§'nl dir n n n n
107 n n n n
01% 102 n n n n
107 n <0.83 n <0.78 n <0.77 n <0.78
C“;Js(lﬂlg) 10 n 288 282 285 0
10° 68 6.83 60 6.78 59 6.77 49 :
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 10 of 16




VG/.
C E Centrum fir Hygiene

und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtréigertest /

Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice

(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden® / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(2. Durchgang / 2. Test run)
Prufprodukt / Test product:

Versuchstemperatur / Test temperature:

Inkubation / Incubation:
Belastung / Loading:

Enterococcus hirae

Konzentra- Verdin-
ion (%) des nung !/
Dilution

ATCC 10541

Rezeptur Nr. 02/01/22-01

20°C

48h at 36°C £ 1°C ,

mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /

0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)

Ausgangskeimsuspension / 9.24

Cfu in the test suspension — lg/mi: )
107 119

Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10? 15 3.09
100 106

Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 15 3.04

- EanIrkzelt

coooloococo| & . X

107 0 0 0 0 0 0 0
o,
0.5% g2 0 0 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0 0
0,51m| dir 0 0 2628 0 0 =26.13 0 2610 0 O 25.90
o 10 0 O 0 0 0 0 O
025% 442 0 0 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0 0 0
Co1 (lg) -4
10 n 260 250 152
WSH 10°° 38 6.58 35 6.43 24 6.40 29 6.20
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = jnhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness
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VGl
Centrum flr Hygiene

( \ und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxis'naher quantitativer Keimtragertest /

Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice

(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden*” / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(1. Durchgang / 1. Test run)
Prifprodukt / Test product:

Rezeptur Nr. 02/01/22-01

Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C

Inkubation / Incubation:
Belastung / Loading:

48h at 36°C £ 1°C

mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /

0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Ausgangskeimsuspension /

Cfu in the test suspension — Ig/ml. 9.17
-1
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 182 865 2.93
10" 85 2.93
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 14

en | Exposure time (min)

-

0',51r‘rl1lyyd'ir "0 =547 0 2540 0 =536 0 =500
10 0 0 0 0
10% o2 0 0 0 0
10 0 0 0 0
0,51ml dir 0 2547 0 25.40 0 >5.36 0 =5.00
107 0 0 0 0
o,
0.5% o2 0 0 0 0
107 0 0 0 0
O,S{nl dir 0 =5.47 0 25.40 0 >5.36 0 25.00
o 10 0 0 0 0
0.25% 102 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
0,51ml dir n 0 25.40 0 >5.36 0 =5.00
10 104 2.75 0 0 0
01% o2 12 0 0 0
1072 1 0 0 0
C\‘,’JS(:IQ) 10° n n n 201 a0
10™ 59 577 50 570 46 5.66 19 '
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefiihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness
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VG/.
Centrum fiir Hygiene
< \ und medizinische Produktsicherheit

GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtrigertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden® / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(2. Durchgang / 2. Test run)

Prifprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48h at 36°C £ 1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Ausgangskeimsuspension / 9.40
Cfu in the test suspension — Ig/ml: '
107 138
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10? 24 3.17
107 168
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 31 3.26

- _Einwirkzeit

 KBE/  KBEl
_ Platte |lg Platte
e/ RF cfu/
_ plate. late

>5.23

cocoooloococo]  Fi

0,5mi dir 0 0 2547 0 0 3536 0 0 0
107 0 O 0O ©0 0 O 0
0,
0.5%  4¢2 0 0 0 0 0 0 0
107 0 0 0 0 0 0 0
0,51ml dir 0 0 2547 0 0 =253 0 0 =526 0 2523
107 0 O 0 o 0 O 0
0,
0.25% ¢ 0 0 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0 0
C‘(;JS(:IQ) 107 n n n n
10 59 5.97 46 5.66 36 5.56 34 5.53
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgefiihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = jnhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness

SN 7527 Seite / page 13 of 16




VG/.
Centrum flr Hygiene

( \ und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtragertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden*/ “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(1. Durchgang / 1. Test run)

Prifprodukt / Test product. Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 48h at 30°C £ 1°C
Belastung / Loadling: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Candida albicans ATCC 10231 Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension — Ig/ml: 8.18
10" 125
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10? 18 3.1
1007 128
Co 3 (Tox.-co.) - Ig/mi 102 17 3.12

Konzentra- Verdin-  Einwirkzeitin Minuten | Exposure time (min)

2517

0.5ml dir >511

: 0 0 0 2520 0
107 0 0 0 0
1.0% o2 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
0,51m| dir 0 25.11 0 25.17 0 25.20 0 =517
10 0 0 0 0
[}
0.5% 107 0 0 0 0
107 0 0 0 0
0,51ml dir 22 4,07 0 2517 0 25.20 0 2517
107 2 0 0 0
0.25% 102 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
O,S{nl dir n n n n
107 n n 141 o1
01% 4102 77 152 77 158 20 23 29 243
10° 9 12 2 1
Co1 (lg) 3
10 237 273 297 279
WSH 107 47 5.41 52 547 49 5.50 49 547
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht z&hibar n = not countable
nd = nicht durchgefihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness
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VG/.
Centrum fir Hygiene

E und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtrigertest /
Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice
(phase 2, step 2)

(»Standardmethoden*” / “Standard methods”, 15; SOP 02054)

(2. Durchgang / 2. Test run)

Prufprodukt / Test product: Rezeptur Nr. 02/01/22-01
Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C
Inkubation / Incubation: 72h at 30°C £ 1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Candida albicans ATCC 10231 Ausgangskeimsuspension / 8.30
Cfu in the test suspension — Ig/ml. '
10" 138
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 102 24 3.17
10" 168

Co 3 (Tox.-co.) - Ig/mi 102 31

e Exposure fime (i
.10

cfw/ = i
plate

>5.27 >4.94

0 0 0 0 0 0 0 o
o 10 0 O 0 0 0 0 0 0
0.5% o2 0 0 0 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0 0 0 0 0
O,S{nl dir 7 3 442/479 0 0 2503 O 0 2502 O 0 24.94
o 10 2 0 0 O 0 O 0 O
0.25% 442 0 0 0 0 0 0 0 0
107 0.0 0 0 0 0 0 0
Co1 (Ig) WSH 107 n 199 200 172
10 37 557 36 33 3g 832 5 o2
Legende / Legend:
KBE = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht z&hibar n = not countable
nd = nicht durchgefuhrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = inhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness
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VG/.
Centrum far Hygiene
( 'E und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Priifbericht / Test report 2008-03-26 - Rezeptur Nr. 02/01/22-01 — SN 7527
Bakterizide und fungizide Wirksamkeit

Hohe Belastung

bactericidal and fungicidal activity

Dirty conditions

Archivierung: Eine Ausfertigung des Berichtes wird zusammen mit den
Rohdaten im Archiv des Auftragnehmers aufbewahrt.

Hinweis: Die Prufergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf den
genannten Prifgegenstand. Auszugsweise Wiedergabe dieses
Berichtes nur mit schriftlicher Genehmigung der HygCen GmbH.

Archiving: The raw data with respect to this test and a copy of the report
will be stored in the archive of HygCen.

Information: The test results exclusively refer to the samples described above.
Account of extracts of this test report is only possible by written
approval from HygCen.

,«’/}/a/%}\(
(,
Prof. Dr. med. H.-P. Werner Kathrin Naujox

Wissenschaftlich-technischer Leiter Bereichsleiterin
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