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Ralph Schubert Grillparzerstralle 72
Prof. Dr. med. 60320 Frankfurt
Facharzt fur Hygiene und Umweltmedizin Tel.: 069/56 91 92 /63 15 36 39

Fax: 0 69/56 19 70 /63 66 51
E-mail: SchubertHygiene@aol.com
E-mail: Auxiliarius@t-online.de

Firma

B. Braun Medical AG

-Centre of Excellence Infection Control

Seesatz

CH-6204 Sempach 16.08.2010

Gutachten: Helipur H Plus N
Instrumentendesinfektionsmittel

Gutachtliche Beurteilung:

Prifungen zur Aufnahme in die Liste des VAH

Bei dem von der Firma B. Braun Medical AG

hergestellten Praparat Helipur H Plus N

handelt es sich - nach Angabe des Herstellers - um ein Produkt, das zur Instrumentendesin-
fektion eingesetzt werden soll. Aufgrund der im gutachtlichen Prifbericht vom 16.08.2010

ermittelten Ergebnisse ist das Prufpraparat wie folgt zu beurteilen:

1. Beurteilung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirkung

Die minimale Wachstumshemmkonzentration im Verdunnungstest betragt beim Priifpra-
parat fur

S. aureus 0,50 %
E. hirae 1,00 %
E. coli 1,00 %
P. mirabilis 1,00 %
P. aeruginosa 1,00 %
C. albicans 1,00 %

2. Beurteilung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im qualitativen Suspensionsversuch
ohne Belastung

Die niedrigsté 15-Minuten-Abtdtungskonzentration betragt beim Prifpraparat fir

S. aureus 1,50 %
E. hirae 1,00 %
E. coli 1,00 %
P. mirabilis 1,50 %
P. aeruginosa 1,50 %
C. albicans 2,00%
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3. Beurteilung der bakteriziden Wirkung und fungiziden erkunq im quantitativen Suspensi-
onsversuch unter hoher Belastung

Die 5-, 15-, 30- und 60-Minuten Abtétungswerte betragen unter hoher Belastung bei An-
wendung der DGHM-Kriterien:

Einwirkzeit/hohe Belastung
5 min. 15 min. 30 min. 60 min.
S. aureus 1% 0,50 % 0,25 % 0,25 %
E. hirae 1,5 % n.w. 1,0 % 0,50 % 0,50 %
P. aeruginosa| 1,5 % n.w. 1,5 % 0,50 % 0,50 %
C. albicans 1,5 % n.w. 1,5% 1,0 % 1,0 %
M. terrae 5% n.w. 4 % 4 % 2%

Zeichenerkldrung: n.w. = nicht wirksam

4. Versuche unter praxisnahen Bedingungen.
Chemische Instrumentendesinfektion unter hoher Belastung

Das Prifpréparat wurde bei den Wirkzeiten von 5, 15, 30 und 60 Minuten untersucht.
Auf Grund der Ergebnisse der quantitativen Versuche mit S. aureus, E. hirae,

P. aeruginosa und C. albicans ergeben sich bei hoher Belastung nach den DGHM-
Kriterien folgende Werte:

Einwirkzeit/hohe Belastung
5 min. 15 min. 30 min. 60 min.
S. aureus 2 % n.w. 1% 0,50 % 0,50 %
E. hirae 2% 1,5 % 1% 0,50 %
P. aeruginosa| 2 % n.w. 1% 0,50 % 0,50 %
C. albicans 2% 1,5 % 1% 1%
M. terrae 5% n.w. 4% 2% 2%

Zeichenerkldrung: n.w. = nicht wirksam

Zusammenfassung

Auf Grund der nach den Standardmethoden der DGHM zur Prifung chemischer Desinfekti-
onsverfahren (Stand: 1. September 2001), und dem ,Anforderungskatalog fur die Aufnahme
von chemischen Desinfektionsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM* (Stand:
4. Februar 2002) gepriften und bewerteten Kriterien ist das Praparat Helipur H Plus N als
Instrumentendesinfektionsmittel bei hoher Belastung bei Kontamination mit Bakterien und
Pilzen und bei Tuberkulosebakterien als wirksam anzusehen.

Anwendungsempfehlung:
Instrumentendesinfektion bei hoher Belastung bei Kontamination mit Bakterien und Pilzen:
1,5 % Einwirkungszeit 15 Minuten

1,0 % Einwirkungszeit 30 Minuten
1,0 % Einwirkungszeit 60 Minuten

Helipur H Plus N_16.08.10 1



Seite 3 von 3 zur Gutachtlichen Beurteilung Helipur H Plus N

Instrumentendesinfektion bei hoher Belastung bei hoher Belastung bei Kontamination mit
Tuberkulosebakterien

4 % Einwirkungszeit 15 Minuten
2 % Einwirkungszeit 30 Minuten
2 % Einwirkungszeit 60 Minuten

| It

Prof. Dr. med. R. Schubert
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Ralph Schubert
Prof. Dr. med.
Facharzt fur Hygiene und Umweltmedizin

Firma

B. Braun Medical AG

Centre of Excellence Infection Control
Seesatz

CH-6204 Sempach

Gutachten: Helipur H Plus N
Instrumentendesinfektion

Prifbericht:
Priufort: Opelstrale 14, 64546 Morfelden

Helipur H Plus N
Eignung zur Instrumentendesinfektion

B. Braun Medical AG

Charakterisierung des Priifpréparates:

Chargen-Nummer bzw. Herstellungsdatum:

Aussehen des zu priifenden Préparates:

Geruch des zu priiffenden Praparates:

Wirksames Prinzip (nach Angabe der Hersteller):

pH-Wert (gemessen mittels Glaselektrode):
pH-Wert der 1 %-igen Gebrauchslésung:

Die Priifung erfolgte gemaf den Standardmethoden der DGHM zur Priifung chemischer De-

Grillparzerstralle 72
60320 Frankfurt
Tel.: 069/56 91 92 /63 15 36 39

Fax: 0 69/56 19 70 /63 66 51
E-mail: SchubertHygiene@aol.com

E-mail: Auxiliarius@f-online.de

16.08.2010

Ch. 0015 M 19
klare, griine Lésung
aldehydrisch

in 100 g enthalten:
12 g Glutaraldehyd
7,5 g Propanol-2-ol
0,5 g Ethylhexanol

Konzentrat pH = 4,3
pH 6,97

sinfektionsverfahren (Stand 01. Sept. 2001) mhp Verlag GmbH

Zeitraum der Prufung:

Eingang: 23.07.2010
Ende der Prifung: 14.08.2010

Helipur H Plus N__16.08.10_2
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Als Testkeime wurden verwendet:

Staphylococcus aureus ATCC 6538

E. hirae ATCC 10541
Escherichia coli ATCC 11229
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Proteus mirabilis ATCC 14153
Candida albicans ATCC 10231
Mycobacterium terrae ATCC 15755

Priifergebnisse:

1.

Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirkung mit Hilfe des Verdin-
nungstestes und der Bestimmung der Eignung von Enthemmungsmitteln
Standardmethoden 7

Die Ergebnisse sind in Tabelle 1 zusammenfassend wiedergegeben.

Aufgrund der Zusammensetzung des Prifpraparates wurden verschiedene Enthem-
mungsmittelkombinationen untersucht. Als geeignet erwies sich die Enthemmungsmit-
telkombination ,Tween 80, Saponin, Histidin, Cystein. Die Kombination wurde in allen
Versuchen aulier denen mit M. terrae eingesetzt.

Bestimmung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im qualitativen Suspensionsver-
such Standardmethode 8

Die Ergebnisse sind in Tabelle 2 zusammenfassend dargestellt.

Quantitative Suspensionsversuche
Standardmethoden 9

Die Prufungen wurden mit den Testkeimen S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa,

E. coli, C. albicans und M. terrae durchgefiihrt. Geprift wurden die Wirkzeiten 5, 15,
30 und 60 Minuten bei héherer Eiweilbelastung.

Die Ergebnisse sind in den Tabellen 3 — 7 dokumentiert.

Versuche unter praxisnahen Bedingungen.

Chemische Instrumentendesinfektion.

Praxisnaher quantitativer Keimtragertest

Standardmethode 15

Die Untersuchungen wurden gemag Nr. 15 durchgefiihrt. Die Ergebnisse der
Untersuchungen mit den Testkeimen S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa und C. albi-
cans und M. terrae fur die Bedingung erhohte Eiweibelastung finden sich in den
Tabellen 8 — 22,

1 kg

Prof. Dr. med. R. Schubert

Helipur HPlus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Tabelle 3 - Quantitativer Suspensionstest
Standardmethode DGHM Nr. 9.1

Testkeim: S. aureus

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5 15 30 60
KBE [log RF | KBE | log RF | KBE | log RF | KBE | log RF

1,5 % 1072 x 0,5 ml| 162 0 0 0

10° 0,1 ml 19 | 5,60 0 |[>787 0 |>756| 0 |>7,56

10" 0,1 ml 3 0 0 0

102 0,1 ml 0 0 0 0
1,0% 10°2x 0,5 ml| 139 0 - 0 0

10° 0,1 ml 52 | 5,58 0 |[>787| 0 [>756| 0 [>7,56

10" 0,1 ml 0 0 0 0

102 0,1 ml 0 0 0 0
0,5 % 1072 x0,5ml| nz 42 0 0

10° 0,1 ml nz | 2,72 5 6,25 0 |>756| 0 |>7,56

10" 0,1 ml nz 1 0 0

1020,1 ml 125 0 0 0
0,25 % 10°2x0,5ml| nz nz 37 1

10°0,1 ml nz (<234 nz | 324 | 14 | 5,89 0 7,56

10" 0,1 ml nz nz 0 0

102 0,1 ml nz 43 0 0
Bezugswert 10> 0,1 ml 66 74 36 36
K 10° 0,1 ml 3 7,82 5 7,87 4 7,56 3 7,56
K, 107 nz

102 23 | 3,36
Ka 10™ nz

102 18 | 3,26
Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,52
Pruftemperatur:  20°C Enthemmungsmittel-Kombination:
Zeichenerkl&rung: 3 % Tween 80 + 3 % Saponin +
nz = nicht zahibar 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein

nd = nicht durchgefiihrt
na = nicht auswertbar
E = Eigenhemmung

Helipur HPlus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Tabelle 4 - Quantitativer Suspensionstest

Standardmethode DGHM Nr. 9.1

Testkeim: E. hirae
Priifprdparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5 15 30 60
KBE |log RF | KBE | log RF | KBE |log RF | KBE | log RF
1,5% 10°2x0,5ml| nz 11 0 0
10°0,1 ml nz {<130] 0 5,57 0 [>6,73] 0 |>6,65
107 0,1 ml nz 0 0 0
102 0,1 ml nz 0 0 0
1,0 % 10°2x0,5ml| nz 14 0 0
10°0,1 ml nz |<1,30| 12 | 5,46 0 |>6,73| 0 |>6,65
107 0,1 ml nz 0 0 0
1020,1 ml nz 0 0 0
0,5 % 10°2x0,5ml| nz nz 8 0
10°0,1 ml nz {<130f nz | <113 | 4 5,83 0 |>6,65
107 0,1 ml nz nz 1 0
1020,1 ml nz nz 0 0
0,25 % 10°2x0,5ml| nz nz nz 67
10° 0,1 mi nz 1 <1,30| nz | <113 | nz |<125]| 10 | 4,82
10" 0,1 mi nz nz nz 4
102 0,1 ml nz nz nz 0
Bezugswert 10°0,1 ml 60 41 54 45
K4 10° 0,1 ml 1 6,78 1 6,61 5 6,73 5 6,65
K, 10”7 nz
102 30 | 348
Ks 107 nz
102 28 | 345
Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,30
Pruftemperatur.  20°C Enthemmungsmittel-Kombination:
Zeichenerklarung: 3 % Tween 80 + 3 % Saponin +

nz = nicht zghlbar

nd = nicht durchgefiihrt
na = nicht auswertbar
'E = Eigenhemmung

Helipur H Plus N 16.08.10_2

0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Tabelle 5 - Quantitativer Suspensionstest

Standardmethode DGHM Nr. 9.1

Testkeim: P. aeruginosa
Priifpraparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5 15 30 60
KBE |log RF | KBE | log RF | KBE | log RF | KBE | log RF
1,5 % 10°2x0,5ml| nz 110 0 0
10°0,1 ml nz | <242\ 7 5,72 0 |>767] 0 |>7,96
107 0,1 ml nz 0 0 0
102 0,1 ml nz 0 0 0
1,0 % 1072x0,5ml| nz nz 0 0
10° 0,1 ml nz {<242| nz | 465 0 |>767] 0 |>7,96
107 0,1 ml nz 13 0 0
102 0,1 ml nz 2 0 0
0,5% 10°2x0,5ml| nz nz 92 0
10° 0,1 ml nz |<242| nz | <228} 7 5,71 0 |>796
10" 0,1 ml nz nz 0 0
102 0,1 ml nz nz 0 0
0,25 % 10°2x0,5ml| nz nz nz nz
10°0,1 ml nz |<242| nz [ <228 | nz {219 nz (<248
107 0,1 mi nz nz nz nz
102 0,1 ml nz nz nz nz
Bezugswert 10° 0,1 ml 80 57 47 92
K, 10° 0,1 ml 7 7,90 4 7,76 8 7,67 7 7,96
K2 10—1 nz
1072 31 | 349
Ks 10™ nz
102 21 | 3,32
Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,68

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

nz = nicht z&hlbar

nd = nicht durchgefiihrt
na = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

Helipur H Plus N_16.08.10_2

Enthemmungsmittel-Kombination:
3 % Tween 80 + 3 % Saponin +
0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Tabelle 6 - Quantitativer Suspensionstest
Standardmethode DGHM Nr. 9.1

Testkeim: C. albicans

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5 15 30 60
KBE |log RF | KBE | log RF | KBE |log RF | KBE | log RF

1,5 % 10°2x0,5ml| nz 127 11 0

10°0,1 ml nz |[<1,15| 10 | 4,52 1 5,61 0 |>6,96

107 0,1 ml nz 0 0 0

102 0,1 mi nz 0 0 0
1,0 % 10°2x0,5ml| nz nz 81 0

10°0,1 ml nz {<1,15| 139 | 3,48 7 1 474 0 |>6,96

107" 0,1 mi nz 10 0 0

102 0,1 m nz 0 0 0
0,5 % 10°2x0,5ml| nz nz nz nz

10°0,1 ml nz (<115 nz | <114 | nz <117 | nz |<1,48

10" 0,1 ml nz nz nz nz

102 0,1 ml nz nz nz nz
0,25 % 10°2x0,5ml| nz nz nz hz

10° 0,1 ml nz |<1,15| nz { <114 | nz |<1,17| nz [ <1,48

10" 0,1 mi nz nz nz hz

102 0,1 ml nz nz nz nz
Bezugswert 10* 0,1 ml 43 42 45 91
K4 10°0,1 ml 2 | 6,63 3 6,62 7 | 665 7 | 6,96
K, 10 nz

107 29 | 346
Ks 10™ nz

10° 33 | 3,52
Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,60
Pruftemperatur:  20°C Enthemmungsmittel-Kombination:
Zeichenerklarung: 3 % Tween 80 + 3 % Saponin +
nz = nicht zahibar 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein

nd = nicht durchgefuhrt
na = nicht auswertbar
E = Eigenhemmung

Helipur H Plus N__16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Tabelle 7 - Quantitativer Suspensionstest

Standardmethode DGHM Nr. 9.1

Testkeim: M. terrae
Priifprdparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5 15 30 60
KBE [ log RF | KBE | log RF | KBE [ log RF | KBE | log RF
50 % 10°2x0,5ml| nz 52 0 0
10°0,1 ml nz |<0,67| 4 | 4,41 0 [>6,08] 0 |>6,41
10" 0,1 ml nz 0 0 0
102 0,1 ml nz 0 0 0
4.0% 1072 x0,5ml| nz 76 7 0
10°0,1 ml nz |<067| 8 | 425 | 0 | 523 | 0 |>6,41
107 0,1 ml nz 0 0 0
102 0,1 ml nz 0 0 0
3,0% 10°2x0,5ml| nz nz nz 0
10°0,1 ml nz |<067| nz | 179 | 66 | 326 | 0 |>6,41
107" 0,1 ml nz nz 2 0
102 0,1 ml nz 22 0 0
2,0% 1072 x0,5 ml nz 22
10° 0,1 mi nd nd 147 | 291 | 3 | 5,07
10"0,1 ml 13 0
102 0,1 ml 1 0
1,0 % 1072 x 0,5 ml nz
10° 0,1 ml nd nd nd nz | 2,69
107 0,1 ml 52
102 0,1 ml 6
Bezugswert 107 0,1 mi 129 132 120 138
K4 10 0,1 ml 28 | 615 | 17 | 6,13 | 11 | 6,08 | 26 | 6,41
K, 10" 216
102 20 | 3,33
Ks 107 243
102 19 | 3,38
Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,30
Pruftemperatur:  20°C Enthemmungsmittel-Kombination:
Zeichenerklarung: 3 % Tween 80 + 3 % Saponin,

nz = nicht zéhlbar

nd = nicht durchgefuhrt
na = nicht auswertbar
E = Eigenhemmung

Helipur H Plus N_16.08.10 2

0,5 % Natriumthiosulfat
0,1 % Histidin in M/15 Phosphatpuffer
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtrégertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 - Test, 1. Durchgang

Tabelle 8 Testkeim: S. aureus
Priifpriparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF
tration Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 mi dir nz
20% 0,5 mldir nz
1010,1 ml 20 4,34
102 0,1 ml 2
107 0,1 ml 0
0,5 ml dir nz
1,5% 0,5 mldir nz
107 0,1 ml nz 1,74
102 0,1 ml nz
10°0,1 ml 79
0,5 mi dir nz
1.0% 0,5mldir nz
107 0,1 ml nz <1,16
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
0,5 ml dir nz
05% 0,5midir nz
10" 0,1 ml nz <1,16
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
Bezugswert
Kos (log) 10°0,1 ml nz
10*0,1 ml 44 6,64
WSH  10°0,1ml 5
Ko, (log) 10
102
Kos (log) 107
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,60

Priftemperatur:  20°C
Zeichenerklérung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefthrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur HPlus N_16.08.10_2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtrégertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 - Test, 1. Durchgang

Tabelle 9 Testkeim: S. aureus

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 midir 0 0 0
2,0% 0,5mldir 0 0 0
107 0,1ml 0 > 6,87 0 >6,65 0 >86,73
102 0,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir 0 0 0
1,5% 0,5mldir 0 0 0
10™ 0,1 mi 0 > 6,87 0 > 6,65 0 >6,73
1020,1 ml 0 0 0
10°0,1 mi 0 0 0
0,5 ml dir 0 0 0
1,0% 0,5 ml dir 0 0 0
107 0,1 mi 0 > 6,87 0 > 6,65 0 >6,73
102 0,1 ml 0 0 0
102 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz 0 0
0,50% 0,5 mldir nz 0 > 6,65 4]
10”7 0,1ml nz 1,30 0 0 >6,73
1020,1 ml nz 0 0
10° 0,1 ml 37 0 0
0,5 ml dir nz nz 122
0,25% 0,5 mldir nz nz 100
10" 0,1 ml nz <1,39 nz 1,12 4 4,38
102 0,1ml nz nz 0
10° 0,1 ml nz 34 0
Bezugswert
Kos (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10™ 0,1mi 74 6,87 45 6,65 54 6,73
WSH  10°0,1ml 5 1 3
Ko, (log) 107 nz
102 20 3,30
Kos (log) 10~ nz
102 32 3,51

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,60

Pruftemperatur:  20°C
_ Zeichenerklarung:
n.z. = nicht zahlbar
n.d. = nicht durchgefuhrt
n.a. = nicht auswertbar
E = Eigenhemmung
KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtriagertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 2. Durchgang

Tabelle 10 Testkeim: S. aureus

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 60
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 ml dir
20% 0,5 mldir
1070,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml
102 0,1 ml
0,5 ml dir 00 00 00
15% 0,5 mldir 00 > 6,52 00 > 6,68 00 > 6,72
107 0,1 ml 00 > 6,52 00 > 6,68 00 > 6,72
102 0,1 ml 00 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir 00 63 00
1,0% 0,5 mldir 00 > 6,52 24 5,67 00 > 6,72
107 0,1 ml 00 > 6,52 00 5,83 00 > 6,72
102 0,1 ml 00 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir nz nz 122 63 00
0,50 % 0,5 ml dir nz nz 1,51 9378 4,35 00 > 6,72
10" 0,1 ml nz nz 1,55 109 4,53 00 >6,72
102 0,1 ml 103 13 10 00
102 0,1 ml 97 00 00
0,5 ml dir
0,25% 0,5 mldir
10" 0,1 mi nd nd nd
102 0,1 mi
10° 0,1 mi
Bezugswert
Koq (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10 0,1 ml 33 6,52 48 6,68 52 6,72
WSH 10°0,1 ml 2 4 5
Ko, (log) 107
102
Kos (log) 10~
102

Ausgangssuspension log KBE/mi: 9,40

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht z&hibar

n.d. = nicht durchgefiihrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 11 Testkeim: E. hirae
Priifprédparat: Helipur H Plus N }
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten) |
S |
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF i
tration Platte
(%) |
des Prif- |
produktes |
0,5 ml dir 23
20% 0,5midir 40
1070,1 ml 3 514
102 0,1 ml 0
10° 0,1 ml 0
0,5 ml dir 176
1,5% 0,5 midir 150
100,1 mi 94 4,36
102 0,1 ml 8
10° 0,1 ml 0
0,5 mi dir nz
10% 0,5 mldir nz
1010,1 ml nz < 1,46
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
0,5 mi dir nz
05% 0,5mldir nz
100,1 ml nz <1,46
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
Bezugswert
Ko (log) 10°0,1 ml nz
10%0,1 ml 87 6,94
WSH  10°0,1ml 9
Ko, (log) 107
1072
Kos (log) 10™
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,56

Pruftemperatur: 20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht z&hlbar

n.d. = nicht durchgefiihrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10_2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 12 Testkeim: E. hirae
Priifpraparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 ml dir 0 0 0
2,0% 0,5 mi dir 0 0 0
107 0,1ml 0 >6,90 0 >6,78 0 > 6,83
1020,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir 0 0 0]
1,5 % 0,5 midir 0 0 0
107 0,1mi 0 >6,90 0 >6,78 0 > 6,83
102 0,1 ml 0 0 0
10°0,1 mi 0 0 0
0,5 ml dir nz 0 0
1,0% 0,5mldir nz 0 0
107 0,1ml 70 4,05 0 >6,78 0 > 6,83
102 0,1 ml 6 0 0
102 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz nz 8
0,50% 0,5 mldir nz nz 2
10" 0,1 ml nz <1,42 97 3,80 0 5,83
102 0,1 ml nz 5 0
10° 0,1 ml nz 0 0
0,5 ml dir
0,25% 0,5 mldir
10 0,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml
10° 0,1 ml
Bezugswert
Kos (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10 0,1 mi 80 6,90 60 6,78 67 6,83
WSH 10°0,1 ml 7 3 3
Ko, (log) 107 60
10 5 2,78
Kos (log) 10™ 85
102 9 2,93

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,56

Priuftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zéhlbar

n.d. = nicht durchgefuhrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Seite 15 von 24 Gutachten Helipur H Plus N

Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 2. Durchgang

Tabelle 13 Testkeim: E. hirae

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Pruf-
produkies
0,5 ml dir 00
20% 0,5 mldir 00 > 6,83
10"0,1 ml 00 > 6,83 nd nd
102 0,1 ml 00
10° 0,1 mi 00
0,5 ml dir 211 00 00
15% 0,5 midir 413 6,05 00 > 6,71 00 >6,79
107 0,1 ml 02 5,45 00 > 6,71 00 >6,79
102 0,1 ml 00 00 00
102 0,1 mi 002 00 00
0,5 ml dir nz nz 00 00
1,0% 0,5 mldir nz nz 3,82 00 > 6,71 00 >6,79
107 0,1 ml 102 83 3,91 00 > 6,71 00 >6,79
102 0,1 ml 97 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir nz nz 2033
0,50 % 0,5 ml dir nd nz nz 3,01 24 26 5,15
10" 0,1 ml nz nz 3,13 65 5,02
102 0,1 ml 50 38 00
10° 0,1 ml 34 00
0,5 ml dir
0,25% 0,5 mi dir
107 0,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml
10° 0,1 ml
Bezugswert
Kos (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10 0,1 mi 67 6,83 51 6,71 62 6,79
WSH 10° 0,1 ml 4 3 6
Ko, (log) 10™
10?
Kos (log) 10~
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,48

Pruftemperatur.  20°C

Zeichenerklérung:

n.z. = nicht zéhlbar

n.d. = nicht durchgefuhrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
- RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10_2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtriagertest

Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelie 14 Testkeim: P. aeruginosa

Priifpriparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF
tration Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 mi dir n
20% 0,5 midir nz
1070,1 ml 65 4,05
102 0,1 ml 3
102 0,1 mi 0
0,5 midir nz
1.5% 0,5 ml dir nz
1070,1 ml nz <1,38
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
0,5 ml dir nz
1,0% 0,5 midir nz
10"0,1 ml nz <1,38
102 0,1 mi nz
10° 0,1 ml nz
0,5 ml dir
05% 0,5mldir
1070,1 ml nd
102 0,1 ml
10° 0,1 ml
Bezugswert
Ko, (log) 10°0,1 ml hz
100,1 ml 72 6,86
WSH 10° 0,1 ml 6
Ko, (log) 107
1072
Kos (log) 10™
10

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,34

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefthrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtréagertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 15 Testkeim: P. aeruginosa
Priifpraparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdlinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 ml dir 0 0 0
20% 0,5midir 0 0 0
10" 0,1 ml 0 >6,79 0 > 6,76 0 > 6,81
1020,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 mi dir 0 0 0
1,5% 0,5 mldir 0 0 0
10™ 0,1 mi 0 >6,79 0 >6,76 0 > 6,81
102 0,1 ml 0 0 0
10°0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir 0 0 0
1,0% 0,5 midir 0 >6,79 0 0
107 0,1 ml 0 0 >6,76 0 >6,81
102 0,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz 0 0
0,50% 0,5 mldir nz 4] 0 '
10™ 0,1ml 56 4,04 0 > 6,76 0 > 6,81
102 0,1 ml 3 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz nz 91
0,25% 0,5 mi dir nz nz 62
10" 0,1 ml nz 1,89 nz 3,68 0 4,63
102 0,1 ml nz 12 0
10° 0,1 ml 80 0 0
Bezugswert
Ko (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10" 0,1ml 62 6,79 58 6,76 65 6,81
WSH  10°0,1 ml 5 4 7
Ko, (log) 10™ nz
1072 22 3,34
" Kos (log) 10” nz
10 27 3,43

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,34

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefthrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N _16.08.10_2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 2. Durchgang

Tabelle 16 Testkeim: P. aeruginosa
Priifpriparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 midir
20% 0,5mldir
10 0,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml '
10° 0,1 ml
0,5 ml dir 00 00 00
1.5% 0,5mldir 00 > 6,83 00 >6,71 00 > 6,60
10™ 0,1ml 00 >583 00 >6,71 00 > 6,60
102 0,1 ml 00 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir 916 00 00
1,0% 0,5 midir 11 21 5,53 00 > 6,71 00 > 6,60
10™ 0,1 ml 24 5,26 00 > 6,71 00 >6,60
1020,1 ml 00 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir 70 12 20
0,50% 0,5 midir nd 20 5,76 17 13 5,14
107 0,1 ml 00 >6,71 37 5,08
102 0,1 ml 00 00
102 0,1 ml 00 00
0,5 ml dir
0,25% 0,5mlidir
10" 0,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml
102 0,1 ml
Bezugswert
Ko, (log) 10°0,1 mi nz nz nz
10 0,1 ml 68 6,83 51 6,71 40 6,60
WSH  10°0,1ml 7 4 3
Ko, (log) 10
1072
Kos (log) 10~
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,40

Proftemperatur.  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefuhrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 - Test, 1. Durchgang

Tabelle 17 Testkeim: C. albicans

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF
tration Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 mldir 0
2,0% 0,5 mldir 0
107"0,1 ml 0 > 5,66
102 0,1 ml 0
10° 0,1 ml 0
0,5 mi dir nz
1,5% 0,5 mldir nz
1070,1 ml 129 2,58
102 0,1 mi 14
102 0,1 ml 1
0,5 midir nz
1,0% 0,5mldir nz
10"0,1 mi nz <0,18
102 0,1 ml nz
10° 0,1 ml nz
Bezugswert
Koq (log) 10°0,1 ml 46
100,1 ml 3 5,66
WSH 10°0,1 ml 1
Ko, (log) 107
102
Kos (log) 10~
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,48

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefihrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 18 Testkeim: C. albicans
Priifpriparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Prif-
produktes
0,5 ml dir 0 0 0
20% 0,5midir 0 0 0
10"0,1 ml 0 > 5,08 0 >5,93 0 >5,88
102 0,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir 3 0 0
1,5% 0,5mldir 4 0 0
10" 0,1 mi 0 5,13 0 >593 0 > 5,88
102 0,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz 12 0
1,0% 0,5mldir nz 16 0
10" 0,1 ml nz 2,33 3 448 0 > 5,88
102 0,1 ml 45 0 0
10° 0,1 ml 2 0 0
0,5 mi dir nz nz nz
0,50% 0,5 mldir nz nz nz
10 0,1 ml nz < 0,50 nz <0,45 nz <0,50
10 0,1 ml nz nz nz
10° 0,1 mi nz nz 110
0,5 mldir nz nz nz
0,25% 0,5 ml dir nz nz nz
10" 0,1 ml nz <0,50 nz <0,45 nz <0,40
102 0,1 ml nz nz nz
10 0,1 ml nz nz nz
Bezugswert
Koy (log) 10°0,1 ml 95 85 75
10 0,1 ml 2 5,08 3 5,93 4 5,88
WSH  10°0,1ml 1 0 0
Ko, (log) 107 nz
1072 31 3,49
Kos (log) 10~ nz
1072 28 3,45

Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,48

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefihrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
'RF = Reduktions-Faktor

Helipur HPlus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 2. Durchgang

Tabelle 19 Testkeim: C. albicans
Priifpriparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF KBE/ iog RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Pruf-
produktes
0,5 ml dir 00
20% 0,5 midir 00 > 5,83
10"0,1 ml 00 > 5,83 nd nd
102 0,1 ml 00
10° 0,1 ml 00
0,5 mi dir 1217 00 00
15%  0,5mldir 8 11 4,51 00 > 5,82 00 > 585
10" 0,1 ml 22 4,38 00 > 5,82 00 > 585
102 0,1 ml 00 00 00
10°0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir nz nz 20 00
1,0%  0,5mldir nz nz <0,35 60 4,92 00 > 5,85
101 0,1 ml nz nz <0,35 00 > 5,82 00 > 5,85
102 0,1 ml nz nz 00 00
10°° 0,1ml nz nz 00 00
0,5 mldir Nz nz nz nz
0,50% 0,5mldir nd nz nz <0,34 nz nz 1,54
10 0,1 ml nz nz <0,34 nznz 1,64
102 0,1 ml nz nz 208 160
10° 0,1 ml nz nz 16 18
0,5 ml dir
0,25% 0,5 ml dir
107 0,1 mi nd nd nd
102 0,1 ml
10° 0,1 ml
Bezugswert
Koy (log) 10°0,1 ml 68 66 70
104 0,1 mi 7 5,83 5 5,82 7 5,85
WSH 10°0,1 ml 0 0 0
Ko, (log) 107
10
Kos (log) 10~
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,41

Pruftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahlbar

n.d. = nicht durchgefthrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 20 Testkeim: M. terrae

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
5
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF
tration Platte
(%)
des Priif-
produkies
0,5 mi dir nz
50% 0,5mldir nz
107"0,1 ml 148 3,41
102 0,1 mi 0
10°0,1 mi 0
0,5 mi dir nz
40% 0,5 mldir nz
100,1 mi nz 2,44
102 0,1 ml 139
10°0,1 ml 2
0,5 mldir nz
30% 0,5mldir nz
1070,1 ml nz 2,13
102 0,1 ml 28
10° 0,1 ml 3
Bezugswert
Ko, (log) 10°0,1 ml nz
10%0,1 ml 38 6,58
WSH 10°0,1 ml 2
Ko, (log) 10™
102
Kos (log) 10”
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 8,67

Praftemperatur:  20°C

Zeichenerkigrung: Enthemmungsmittelkombination:
n.z. = nicht zahlbar 10 % Tween 80, 3 % Saponin, 0,5 % Histidin,
n.d. = nicht durchgefihrt 0,5 % Na-Thiosulfat in M/15 Phosphatpuffer

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10 2
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Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion
Praxisnaher quantitativer Keimtrigertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 1. Durchgang

Tabelle 21 Testkeim: M. terrae
Priifpraparat: Helipur H Plus N
Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdiinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Pruf-
produkies
0,5 ml dir 0 0 0
50% 0,5 mldir 0 0 0
10 0,1 ml 0 >6,32 0 > 6,46 0 >6,30
102 0,1 ml 0 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir 28 0 0
40% 0,5mldir 24 0 0
107 0,1 ml 7 4,60 0 > 6,46 0 > 6,30
102 0,1 ml 0 0 0
10°0,1 ml 0 0 0
0,5 ml dir nz 0 0
3,0% 0,5 mldir nz 0 0
10" 0,1 ml 188 3,05 0 > 6,46 0 > 6,30
102 0,1 ml 18 0 0
10° 0,1 ml 0 0 0
0,5 mi dir nz 18 0
20% 0,5 mldir nz 13 0
107 0,1 ml nz 1,33 0 4,97 0 > 6,30
1020,1 ml nz 0 0
10° 0,1 ml 98 0 0
0,5 ml dir nz
1,0%  0,5midir nz
10" 0,1 ml nd nd nz 2,85
102 0,1 ml 28
10°0,1 ml 2
Bezugswert
Koy (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10 0,1 ml 21 6,32 29 6,46 20 6,30
WSH 10°0,1 ml 3 4 1
Ko, (log) 107 nz
102 20 3,30
Kos (log) 10~ nz
10 21 3,32

Ausgangssuspension log KBE/ml; 8,67

Pruftemperatur;.  20°C
Zeichenerkl&rung:
“n.z. = nicht z&hlbar

n.d. = nicht durchgefuhrt

n.a. = nicht auswertbar

E = Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor

Helipur H Plus N_16.08.10_2




Seite 24 von 24 Gutachten Helipur H Plus N

Gutachten Prof. Dr. med. R. Schubert

Chemische Instrumentendesinfektion

Praxisnaher quantitativer Keimtragertest
Standardmethode DGHM Nr. 15

Phase 2/Stufe 2 — Test, 2. Durchgang

Tabelle 22 Testkeim: M. terrae

Priifpraparat: Helipur H Plus N

Belastung: hohe Belastung (0,3 % Albumin, 0,3 % Schaf-Erythrozyten)
Einwirkungszeit (in Minuten)
15 30 60
Konzen- Verdinnung KBE/ log RF KBE/ log RF KBE/ log RF
tration Platte Platte Platte
(%)
des Pruf-
produkies
0,5 ml dir 00
50% 0,5mldir 00 > 6,68
100,1 ml 00 > 6,68 nd nd
102 0,1 ml 00
10°0,1 ml 00
0,5 ml dir 5143 00 00
40% 0,5 mldir 57 45 4,65 00 >6,72 00 >6,78
10" 0,1 ml 98 4,74 00 >6,72 00 >6,78
102 0,1 ml 00 00 00
10° 0,1 ml 00 00 00
0,5 ml dir nz nz 62 00
30% 0,5mldir nz nz 3,37 94 5,54 00 > 6,78
10 0,1 ml 206 nz 3,23 00 5,94 00 >6,78
102 0,1 ml 19 28 00 00
10° 0,1 ml 23 00 00
0,5 mil dir 28 50 00
20%  0,5mldir nd 33 41 4,93 00 >6,78
100,11 ml 48 4,76 00 >6,78
102 0,1 ml 00 00
10° 0,1 mi 00 00
0,5 mi dir
10% 0,5 mldir
10" 0,1 ml nd nd nd
102 0,1 ml
10° 0,1 ml
Bezugswert
Kos (log) 10°0,1 ml nz nz nz
10 0,1 ml 48 6,58 52 6,72 60 6,78
WSH 10° 0,1 ml 3 4 2
Ko, (log) 107
102
Kos (log) 10”
102

Ausgangssuspension log KBE/ml: 9,48

Proftemperatur:  20°C
Zeichenerklarung:

n.z. = nicht zahibar

n.d. = nicht durchgefuhrt

n.a. = nicht auswertbar

E =Eigenhemmung

KBE = koloniebildende Einheit
RF = Reduktions-Faktor
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