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EXPERTISE

After testing the disinfectant Stabimed ultra in accordance with the
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2014-11-18

,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 2008-04-04
(SN 7527 — Rezeptur Nr. 02/01/22-01):

Results of the in vitro-tests

The quantitative suspension tests were carried out under dirty conditions.
Stabimed ultra resulted in sufficient reductions (4 Ig. cfu of the test strains M. terrae
and M. avium) under dirty conditions

in 20 g/l within

in 12.5 g/l within

in 10 g/l within
and

in 15 g/l within
in12.5 g/l within

5 minutes,
10 minutes and
15 minutes of M. terrae

10 minutes and
15 minutes of M. avium
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Results simulating conditions in practice

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

Under this conditions the test product demonstrated

in 10 g/l within 2 minutes and
in 5q/l within 5, 10 and 15 minutes

a sufficient efficacy against the test strains M. terrae and M. avium.

Application recommendations for
Stabimed ultra
for disinfection of instruments -
Mycobactericidal activity

According to the results obtained, Stabimed ultra complies with the

,Requirements Specification for the Certification of Chemical Disinfection
Processes” by the disinfectant commission of VAH

under dirty conditions against M. terrae and M. avium

15 g/l within 10 minutes and
12.5 g/l within 15 minutes.

Prof. Dr. med. H.-P. Werner
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2008-04-04

Rezeptur Nr. 02/01/22-01 - Instrumentendesinfektion

Mykobakterizide Wirksamkeit
Hohe Belastung

Rezeptur Nr. 02/01/22-01 — Disinfection of instruments

Mycobactericidal activity
Dirty conditions

Labdr:l‘\‘l‘r‘.“:/ i&énﬂﬂcatfoh of’thé test
laboratory:

Prufprodukt / Test product:
Chargen-Bez. / Batch number.
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:

Neutralisationsmitte! / Neutralizer.

Priifzeitraum / Period of analysis:

Methodik / Method:

" water of standardised hardness

SN 7527

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

B. Braun Medical AG
2008-01-17

2008-01-18

0.16 % Peracetic acid in situ (diluted at 10 g/l in water)
weilkes Pulver / white powder
aromatisch / aromatic

5.0 % in WSH": 7,38
20% inWSH: 7,85
1.0 % inWSH: 8,04
0.5% in WSH: 8,03

1,0 % Tween 80 + 3,0 % Saponin + 0,1 % Histidin + 0,5 %
Natrium- Thiosulfat / 1.0 % polysorbate 80 + 3.0 % saponine +
0.1 % histidine + 0.5 % sodium thiosulphate

2008-01-25 — 04.04.2008

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

ZP@@miigh SOCie..th for hygiene and microbiology Deutsche Apotheker- u. Arztebank BLZ 12090640 Konto 0005578 698
HygCen Centrum fii

Hygiene Und medizinische Produktsicherheit GmbH Deutsche Bank AG Schwerin L ! i Kont 4.
BornhovedstraBe 78 - D-19055 Schwerin Mainzer Volksbank S@Li%?]Qgg%ltéoZt@Q%% @1@8

Telefon:  +49 (0) 385 56 82 65
Telefax:  +49 (0) 385 56 82 67
E-Mail:  info@hygcen.de
Internet:  www.hygcen.de

Bei Uberweisungen aus dem Ausland:
Deutsche Apotheker- u. Arztebank IBAN DE 50 3006 06010005 5786 98
BIC DAAEDEDD

Geschéaftsfuhrerin Dipl.-ing. (FH) Margrit Werner

Amtsgericht Schwerin HRB 4792 - UST.-Nr.: 178599849 - Steuer-Nr.. 090/110/03882




VG/:
Centrum fur Hygiene
C und medizinische Produktsicherheit
GmbH
Mykobakterizide Wirkung im quantitativen Suspensionstest /
Mycobactericidal Effectiveness in the Quantitative Suspension Test

( ,Standardmethoden® / “Standard methods®, 9.2; SOP 02010)

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

Versuchstemperatur / Test temperature: 20°C

Inkubation / Incubation: 21dat36°C+1°C

Methodik / Method: Verdiinnungs-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)

Mycobacterium terrae ATCC 15755 Ausgangskeimsuspension /

Cfu in the test suspension - Ig/ml: 9.62
10" n

Co 2 (Neutr.-co.) - Ig/mi 102 44 3 64
Co 3 (Tox-co)-lgimi 1%

=001 -1d 102 74 3.87

Konzentra- Verdln:
tion(%) nung/
des Pruf-  Dilution
produktes

| kem
- Platte.
=

107 n n 123 415

0 0]
20 10 n n 14 0 0
10° n <132 n_ <126 2 0 0
10™ n n n 3 5.74 1 6.22
15 107 n n 60 346 O 0
107 n <132 n_ <126 8 0 0
10™ n n n 91 1 6.22
12.5 1072 n n n 16 423 1
107 n <132 n_ <126 95 226 1 0
10™ n n n n 60
10 107 n n n 125 4.0 12 4.44
107 n <1.32 n <126 221 1.90 19 ) 0
C‘(;JS('_I{Q) 10™ n n n n n
107 209 7.32 184 7.26 173 7.24 165 7.22 165 7.22
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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y G Centrum fir Hygiene
C und medizinische Produktsicherheit

GmbH
Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtrédgertest /
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: 21dat36°C+1°C

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

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

Mycobacterium avium ATCC 15769  Ausgangskeimsuspension /
Cfu in the test suspension — Ig/ml. 9.70

10" n
10% 46 3.66
10" n
102 39 3.59

Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/mi

Co 3 (Tox.-co.) - lg/ml

_nung/

0 26.10 nd nd
0
0
0
0 26.10 0 26.01 0 25.95
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0,51m| dir nd nd 0 26.01 0 25.95
125 10, 0 0
107 0 0
0,5ml dir 14 4.98 0 26.10 0 26.01 0 =5.95
10 10'; 2 0 0 0
107 0 0 0 0
107 0 0 0 0
0,5ml dir nd 120 4.01 96 4,03 41 4.34
5 10" 27 : 14 10
107 3 3 1
107 0 0 0
C‘?JS(:{Q) 10°¢ n n 202 a0 179 625
10 27 6.43 25 6.40 21 14
L.egende / Le N
gene Kgggd = Koloniebildende Einheiten cfu = colony forming units
RF = Reduktionsfaktor RF = reduction factor
n = nicht zahlbar n = not countable
nd = nicht durchgeflihrt nd = not done
(E) = Eigenhemmung (E) = jnhibition
WSH = Wasser standardisierter Harte WSH = water of standardised hardness
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VG/.
Centrum fir Hygiene

C 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: 21dat36°C+1°C
Belastung / Loading: mit 0,3% Albumin + 0,3% Schaf-Erythrozyten (hohe
Belastung) /
0.3% albumine + 0.3% sheep erythrocytes (dirty conditions)
Mycobacterium avium ATCC 15769  Ausgangskeimsuspension / 924
Cfu in the test suspension — lg/ml: '
107 256
Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 102 44 3.44
10" 216

Co 3 (Tox.-co.) - lg/ml 102 18 3.33

0.5mldir 5.01/4.93 6.78

coool =

0
10" 8 0
1 0 10-2 1 0
1078 0 0 0
0,5ml dir n 215 190 74 81 4.06
107 n 68 77 440/ 404 62 49 4.13/4.44 15 14 4.10
5 1072 119 110 2.79/283 10 12 7 5 2 3
10° 12 12 1 1 0 0 0 0
0,5ml dir n n n n n n n n
10" n n n o n n n n n
2.5 1072 n n o n n n n 262
1078 183 232 1.61/1.50 102 77 1.92/204 89 84 1.83/186 74 54 1.40/1.54
Co1 (Ig) WSH 10 n n n 172 6.07
10° 74 6.87 86 6.93 60 6.78 32
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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VGl

s

Centrum fiir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit
GmbH

Instrumentendesinfektion — praxisnaher quantitativer Keimtrédgertest /

Chemical Disinfection of Instruments — Carrier test under conditions of practice

(phase 2, step 2)

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

(1. Durchga
Prufprodukt /

Versuchstemperatur / Test temperature:

ng/ 1. Test run)
Test product.

Inkubation / Incubation:
Belastung / Loading:

Mycobacterium terrae

O,Sml dir

 Platte
cfu/
plate

10™
1072
107

>6.26

Rezeptur Nr. 02/01/22-01

20°C

21dat36°C £ 1°C

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

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

ATCC 15755  Ausgangskeimsuspension /

Cfu in the test suspension — lg/ml. 9.79
107 n

Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 102 46 3.66
10" n

Co 3 (Tox.-co.) - lg/ml

102 38 3.58

g Platte

R o

o p_lat'e -

15

0,5ml dir
10™
1072
107

ocoocoloococo|

26.26 26.18 26.11 26.02

cooococoool

12.5

0,5ml dir
10”7
10
107

=
Q.

3
Q.

26.11 26.02

10

0,5ml dir
10"
1072
107

QO OO

26.26 26.18

0,5ml dir
107
1072
107

3
Q.

4.39 4.40

0
0
0
0
0
0
0
0
26.11 0 26.02
0
0
0
0 26.02
0
0
0

oY ocococojcoocojoooo

o-prlococo

Co1 (lg)
WSH

n

0-4
0° 36

—

n 202 206
6.56 30 6.48 26 6.41 24

Legende / Legend:
KBE
RF
n
nd
(E)
WSH

Koloniebildende Einheiten
Reduktionsfaktor

nicht zahibar

nicht durchgefihrt

= Eigenhemmung

I unn

= Wasser standardisierter Harte

cfu = colony forming units

RF = reduction factor

n = not countable

nd = not done

(E) = jnhibition

WSH = water of standardised hardness
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y G Centrum fur Hygiene
C und medizinische Produktsicherheit

GmbH
Instrumentendesinfektion — praxisvnaher quantitativer Keimtragertest /
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: 21dat36°C+1°C

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

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

Mycobacterium terrae ATCC 15755  Ausgangskeimsuspension /

Cfu in the test suspension — Ig/ml. 9.20
10" 136

Co 2 (Neutr.-co.) — Ig/ml 10_? 32 3.18
100 128

Co 3 (Tox.-co.) - Ig/ml 102 19 3.13

a- Verdin- __ Einwirkzeit in Minuten / Exposure time (min) -
_ Dilution - -
. kel
Platte  Ig
- cfu/
Pplate
0,5mi dir 29 502519 0 0 0 0
10 107" 4 9 0 o0 0 0
1072 0 0 0 0 0 0
1073 0 1 0 0 0 0
0,5ml dir n n 190 170 1 2 6.42/6.12
10" n n 77 77 404 404 19 30 44449 4 g
5 1072 n n 5 10 1 2 0 o0
102 107 81 1.92/2.04 1 1 0 0 0 0
0,5ml dir n n n n n n n n
10 n n n n n n n n
2.5 107 n n non n n n o n
1078 n n <0.95 196 194 1.64/1.64 n 150 <0.88/1.70 110 40 1.68/2.12
Co1 (lg) WSH10™ n n n n
10° 90 6.95 85 6.93 76 6.88 52 .72
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 fir Hygiene

CE und medizinische Produktsicherheit
’ GmbH

Priifbericht / Test report 2008-04-04 - Rezeptur Nr. 02/01/22-01 — SN 7527
Mykobakterizide Wirksamkeit

Hohe Belastung

Mycobactericidal activity

Dirty conditions

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

Hinweis: Die Priifergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf den
genannten Priifgegenstand. 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.

" / ﬁ%/\/
Prof. Dr. med. H.-P. Werner Kathrin Naujox
Wissenschaftlich-technischer Leiter Bereichsleiterin
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