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Im Juni und July 2007 wurden durch die Hygiene Nord GmbH mit dem Prifmuster Meliseptol Foam'
(Rezepturbezeichnung: 01/02/02-135), einem Mittel zur Ficichendesinfektion der Firma B. Braun Medical AG,
folgende Untersuchungen auf Basis der ,Standordmethoden der DGHM zur Prifung chemischer
Desinfektionsverfahren” (Stand: 01.09.2001), des ,Anforderungskatalogs fur die Aufnahme von chemischen
Desinfektionsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM (Stand: 04.02.2002) sowie der EN 13697 (2001)
durchgefihrt:

The efficacy of Meliseptol Foam as a surface disinfectant (formulation 01/02/02-135, manufactured by B. Braun
Medical AG.) was evaluated by the testing laboratory Hygiene Nord GmbH, Greifswald, Germany. The following
fests were performed in the months of June and July 2007 in accordance with the “Standard methods of the
German Society of Hygiene and Microbiology (DGHM) for testing of chemical disinfection processes” fissue: 2001-
09-01} and with respect fo the "Catalogue of Requirements for Including Chemical Disinfection Processes in the
DGHM List of Disinfectants issue 02/2002) and with regard to the EN 13697 (2001):

1. Bestimmung der bakteriostatischen und levurostatischen Wirksamkeit sowie geeigneter
Neutralisationsmittel. Die Versuchsdurchfihrung und die Ergebnisse sind im Prisfbericht A 07132 der
Hygiene Nord GmbH vom 11.07.2007 enthaiten.

Determination of a suitable neutralizer and analysis of the bacteriostatic and fungistatic efficacy. Resulis
are presented in the Hygiene Nord GmbH fest report A 07132 (July 11, 2007).
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2. Durch einen qualitativen Suspensionstest wurde die bakterizide und levurozide Wirksamkeit des

Prifmusters Meliseptol Foam untfersucht. Die Versuchsdurchfihrung und die Ergebnisse sind im
Prisfoericht A 07132 der Hygiene Nord GmbH vom 11.07.2007 enthalten.

The bactericidal and yeasticidal efficacy of Meliseptol Foam was further analyzed in qualitative
suspension tests. Resulfs are presented in the Hygiene Nord GmbH test report A 07132 (July 11, 2007).

Im quantitativen Suspensionsversuch wurde die bakterizide und levurozide Wirksamkeit des
Prifmusters Meliseptol Foam unter geringer (0,03 % Albumin) und héherer organischer Belastung (0,3 %
Albumin + 0,3 % Schaferythrozyten) bestimmt. Die Versuchsdurchfihrung und die Ergebnisse sind im
Prifboericht A 07132 der Hygiene Nord GmbH vom 11.07.2007 enthalten.

The bactericidal and yeasticidal efficacy of Meliseptol Foam was evaluated by quantitative suspension

tests under clean (0.03 % albumin) and dirty conditions (0.3 % albumin + 0.3 % sheep erythrocytes).
Results are presented in the Hygiene Nord GmbH test report A 07132 (July T1, 2007).

Durch praxisnahe Versuche zur Flichendesinfektion (ohne Mechanik) wurde die bakterizide und
fungizide Wirksamkeit des Prifmusters Meliseptol Foam unter Anwendungsbedingungen untersucht
(geringe und héhere Belastung). Die Versuchsdurchfihrung und die Ergebnisse sind im Prifbericht A
07132 der Hygiene Nord GmbH vom 20.09.2007 enthalten.

Eventually, the efficacy of Meliseptol Foam was evaluated simulating practical conditions (surface

disinfection, quantitative carrier test without mechanical action, deand and dirty conditions). Results
are presented in the Hygiene Nord GmbH test report A 07132 (July 11, 2007).

ZUSAMMENFASSUNG / SUMMARY

Nach Bewerlung der Ergebnisse kann festgestellt werden, dass das Prifprodukt Meliseptol Foam dem

Anforderungskatalog fir die Aufnahme von chemischen Desinfektionsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der
DGHM" (Stand: 20.02.2002) sowie fur die betrachteten Prifforganismen den Anforderungen der EN 13697

(2001)genugt, da folgende Wirkungen beobachtet wurden:

Upon evaluation of the fest results it can be concluded that Meliseptol Foam complies with the requirements of the
EN 13697 (2001) and the "Catalogue of Requirements for Including Chemical Disinfection Processes in the DGHM List
of Disinfectants (issue 02/2002):

bakterizide und fungizide Wirksamkeit in den in vitro - Tests: Im qualitativen Suspensionsversuch war das

Préparat innerhalb von 5 min ab einer Konzentration von 3,13 % gegeniber den Prisforganismen E. coli,

P. mirabilis, P. aeruginosa, E. hirae, S. aureus und C. albicans wirksam. Im guantfitafiven Suspensionstest

unter geringer Belastung sowie unter héherer Belastung wurden die Prifspezies P. aeruginosa, E. hirae, S.

aureus und C. albicans bei der Konzentration- Zeit- Relation 50 % 7 15 s bzw. 75 % / 30 s in einem

ausreichenden MaBe inaktiviert {log RF > 5 bzw. log RF > 4).
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- bactericidal and yeasticidal activity in the in vitro fests: in the qualitative suspension fest the product

showed a sufficient activity against the test organisms E. coli, P. mirabilis, P. aeruginosa, E. hirae, S. aureus
und C. albicans within a confact time of 5 min at a product concentration of 3.13 %. In the quantitative
suspension fest the product possesses bactericidal and fungicidal flog RF > 5 or log RF > 4, respectively)
against the fest organisms P. aeruginosa, E. hirae, S. aureus and C. albicans at 50 % / 15 s (clean
conditions) or 75 % / 30 s (dirty conditions).

- Bestdtigung der Wirksamkeif unter praxisnahen Bedingungen (DGHM / EN 13697): Die Anforderungen an
ein Produkt zur Fldichendesinfektion wurden im quantitativen Keimirégertest {ohne Mechanik) unter hoher
und geringer Belastung (0,03 % Albumin bzw. 0,3 % Albumin + 0,3 % Schaferythrozyten) bei einer

Produktkonzentration von 100 % innerhalb einer Einwirkzeit von 60 s erfillt.

- Confirmation of that efficacy under condifions simulating practical conditions (surface disinfection,
quantitative carrier fest without mechanical action). For the test organisms P. aeruginosa, E. hirae, S.
aureus and C. albicans, the product fulfilled the DGHM / EN 13697 requirements at a product
concentration of 100 % within a contact time of 60 s under clean and dirty conditions (0.3 % albumin or
0.3 % albumin + 0.3 % sheep erythrocytes, respectively).

Fir Meliseptol Foam als Mittel zur Flichendesinfektion (ohne Mechanik) kann daher folgende

Anwendungsempfehlung fUr Bedingungen geringer und héherer Belastung gegeben werden:

The application of Meliseptol Foam as a product for surface disinfection (without mechanical action) under

clean and dirty conditions can therefore be recommended as follows:

Meliseptol Foam: 100 % / 1 min
(Bakterizidie, Fungizidie,/

bactericidal and fungicidal activity)

{geringe und hihere organische Belastung /

clean and dirty conditions)

Greifswald, 11.07.2007 / July 11, 2007

{lx b( VL o\ W
Prof. Dr. med. A. Kramer

FA fur Hygiene und Umweltmedizin /
MD for Hygiene and Environmental Medicine
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CUsSTOMER NUMBER DaTE

324 07/1/07

Purpose

The bactericidal and yeasticidal activity of the product-formulation 01/02/02-135, a product for the rapid
disinfection of surfaces and produced by the company B. Braun Medical AG, Sempach, Switzerland, should
to be evaluated by in vitro tests and in tests simulating everyday use conditions with regard to the EN 13697
(2001) and in accordance with the “Standard methods of the German Society of Hygiene and Microbiology

(DGHM) (issue: 2001-09-01) for testing of chemical disinfection processes" and the "Catalogue of

requirements for including chemical disinfectant processes in the DGHM list of disinfectants” (issue: 2002-02-
04).

Order number: A 07132 product formulation 01/02/0

ANSCHRIFT: TELEFON: 1 R BANK: DEUTSCHE BANK GREIFSWALD GESCHAFTSFUHRER: UST.-ID: DE2II580653
€/0 BIOTECHNIKUM +49(0)38 34-515 520. . - mai@hygiene-nord.de KoNTO: BLZ: SWIFT/BIC: DR, PETER RUDOLPH ST.-Nr.: 0847110705168

W.-RATHENAU-STR. 494 TELEFAX: INTERNET: : 2245512 -130-700 24 - DEUTDEDBROS SITZ DER' GESELLSCHAFT: “HANDELSREGISTER:
D-17489 ‘GREIFSWALD +49(0)38 34-515 525 - hifp://www.hygiene-nord.de " IBAN: . DEI4 1307 0024 0224 5512 00 GREIFSWALD AG STRALSUND HRB 5168



Product name:
Batch number:
Manufacturer:
Storage conditions:
Product dilution:
Date of order:
Order number:
Sample number:

Test time:

Basis:

Test organisms:

Test solution:
Odor:

Appearance:

Composition per 100 mi:

pH value:

Neutralizer:

Interfering substance:
Test temperature:

incubation temperature:

Order number: A 07132

Test description

01/02/02-135 (product formulation)

01702/02-135 vom 05.04.2007

B. Braun Medical AG, CH-6203 Sempach-Station, Switzerland

Room temperature

Water

June 20, 2007

A 07132

PO7N31

June 20, 2007 - July 06, 2007

DIN EN 13697 {2001) Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
non-porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or
fungicidal activity of chemical disinfectants used in food, industrial,

domestic and institutional areas - Test method and requirements without
mechanical action (phase 2/step 2)

Standard methods of the German Society of Hygiene and Microbiology
{DGHM) for testing of chemical disinfection processes (issue: 2001-09-01)

Catalogue of requirements for including chemical disinfectant processes
in the DGHM list of disinfectants (issue: 2002-02-04)

Escherichia coli K12 NCTC 10538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Proteus mirabilis ATCC 14153
Candida albicans ATCC 10231

100 %, 75%, 50 %, 25 %, 10 %, 5 %, 1%, 0,1%
aromatic

colourless; clear liquid

17.0 g propan-1-ol

0.23 g Didecyldimethylammoniumchloride

100 %: 6.61 75%: 7.08 50%: 7.25
25%: 7.42 0% 7.52 5 %: 7.40
1%: 7.25 01%: 670

3 % Tween 80 + 3 % Saponin + 0.1 % Histidine + 0.1 % Cysteine
{neutralizer Il

0.03 % albumin or 0.3 % Albumin + 0.3 % sheep erythrocytes
20£71°C
36+ 1°C(C. glbicans: 30 +1°C)

product formulation 01/02/02-135 English version 01 Page 2 of 33




Test Method

Selection of neutralizer

The test was performed in accordance with the “Standard methods of the German Society of Hygiene and
Microbiology (DGHM) for testing of chemical disinfection processes lissue: 2001-09-01)“. Accordingly, the

following test organisms were used:

- S. aureus ATCC 6538 P. aeruginosa ATCC 15442
- E. coliK12 NCTC 10538 E. hirae ATCC 10541
- P. mirabilis ATCC 14153 C. albicans ATCC 10231

The test is performed using the following growth medium:
- Tryptone Soya Broth (TSB)

The product is diluted with hard water; tests are performed at room temperature (21 + 1 °C). The test

organisms are incubated at 36 + 1°C (C. albicans: 30 = 1°C). Detailed results are presented in table 1.

Qualitative suspension test

The test was performed in accordance with the “Standard methods of the German Society of Hygiene and
Microbiology (DGHM) for testing of chemical disinfection processes (issue: 2001-09-01)". The bactericidal and

yeasticidal activity of the test product-formulation 01/02/02-135 was evaluated using the following test

organisms:
- S. aureus ATCC 6538 P. aeruginosa ATCC 15442
- E. coliKi2 NCTC 10538 E. hirae ATCC 10541
- P. mirabilis ATCC 14153 C. albicans ATCC 10231

The product is diluted with hard water; tests are performed at room femperature (21 + 1 °C). The fest

organisms are incubated at 36 + 1°C (C. albicans: 30 x 1°C). Detailed results are presented in table 2.

Quantitative suspension test under clean and dirty conditions

‘The test was performed in accordance with the “Standard methods of the German Society of Hygiene and
Microbiology (DGHM) for testing of chemical disinfection processes (issue: 2001-09-01)". The bactericidal and
yeasticidal activity of the test product-formulation 01/02/02-135 was evaluated using the following test

organisms:

- S. aureus ATCC 6538 P. aeruginosa ATCC 15442
- E. hirae ATCC 10541 C. albicans ATCC 10231
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A test suspension of test organisms is added to a sample of the product-formulation 01/02/02-135 (diluted
with hard water, if necessary) including the interfering substance. The mixture is maintained at 21 + 1°C for
the required contact time. At the end of the contact time, an aliquot is taken; the microbiocidal activity in this
portion is immediately neutralized. The number of surviving bacteria or fungi in each sample is determined
by plating aliquots of the neutralized test suspensions and its dilutions. The reduction is calculated in relation

to a sample containing water instead of the test product (water control, WSH control).

The experimental conditions, the non-foxicity of the neutralizer and the dilution-neutralization method are
validated according to the DGHM standard methods:

- Col = Water control (WSH)
- Co2 = Method validation (Dilution-neutralization method)
- Co3 = Non-tfoxicity of the neutralizer

The test was performed using Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae and

Candida albicans as test-organisms.

Results are presented in tables 3.1- 6.2

Surface disinfection without mechanical action - test simulating everyday use conditions under clean
and dirty conditions - quantitative carrier test according to the EN 13697 (2001) and DGHM (2001)

Testing was performed with regard to the requirements of the EN 13697 and in accordance with the
“Standard methods of the German Society of Hygiene and Microbiology (DGHM) for testing of chemical
disinfection processes (issue: 2001-09-01)". The bactericidal and yeasticidal activity of the product-

formulation 01/02/02-135 was evaluated using the following test organisms:

- P. geruginosa E. hirge

- S aureus C. albicans

The product was diluted with hard water if necessary; tests were performed at room temperature (21 + 1 °C).
The test organisms were incubated at 36 + 1°C {C. albicans: 30 + 1°C). Detailed results are presented in
tables 7.1-10.2.

Small metal plates ( & 20 mm, stainless steel) were used as test surfaces. Plates had been boiled in a soft

soap solution for 60 min, washed with tap water and were afterwards rinsed with A. dest.. The sterilisation
of the plates occurred with Isopropanol (70 Vol %) for 15 min. After sterilisation plates were dried and then

used for the test or stored under aseptic conditions.

For the test, 0.05 ml of the fest suspension including 0.03 % albumin {clean conditions) were pipetted and

spread on the central area of the test surfaces. After a drying time of not more than 1 hour, 0.1 ml of the test
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product in the respective concentration were applied to the test area, completely covering the dried test
suspension. At the end of the required contact time, the metal pates were transferred to tubes containing 10
ml of sterile TSB with neutralizer and glass beads. These tubes were then vortexed for 2 min to release the
remaining viable fest organisms from the test surfaces. Aliquots of the resulting fest-neutralisation-solution

and its dilutions were plated as specified in tables 7.1-10.2.

The reduction is calculated in relation to a test surface treated with water instead of the test product (water
control, WSH control). The dilution-neutralization method (Co 2) and the non-toxicity of the neutralizer (Co 3)

are validated.

The experimental conditions, the non-foxicity of the neutralizer and the dilution-neutralization method are

validated according to the DGHM standard methods:

- Col = Water control {WSH)
- Co?2 = Method validation (Dilution-neutralization method)
- Co3 = Non-toxicity of the neutralizer

In order o meet the requirements of the DGHM, the test was performed in duplicate, using 2 germ carriers

for every concentration-contact time-relation in the 2 run of testing.
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Results

Selection of neutralizer / Minimal inhibitory concentration (DGHM 2001 /2002)

In accordance with the test results presented in table 1, the combination 3 % Tween 80 + 3 % Saponin +
0.1 % Histidine + 0.1 % Cysteine (neutralizer Il) was selected as a suitable neutralizer. A product concentration
of < 25 % was determined as the minimal inhibitory concentration at the methodically defermined contact
time of 48 h.

Qualitative suspension test{DGHM 2001 / 2002)

The test results presented in table 2 indicate a strong bactericidal and fungicidal activity of the product
formulation 01/02/02-135 at a product concentration of 3.13 % in 5 min. The activity of the test product
against the test organisms E. coli und P. mirabilis is not greater than that against P. geruginosa. In
agreement with the DGHM catalogue of requirements for including chemical disinfectant processes in the
DGHM list of disinfectants {issue: 2002-02-04) P. mirabilis and E. coli were therefore not included in the

guantitative suspension test (see below).

Quantitative suspension test (DGHM 2001 / 2002)
According to the “Catalogue of requirements for including chemical disinfectant processes in the DGHM list
of disinfectants (issue: 2002-02-04)", the product-formulation 01/02/02-135, applied at a product

concentration of 50 %, possesses bactericidal and yeasticidal activity in 15 s af 21 °C under clean conditions

(0.03 % albumin) for reference strains P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae and C. albicans. Under dirty
conditions (0.3 % albumin + 0.3 % sheep erythrocytes), the product possesses bactericidal and yeasticidal
activity in 30 s at 21 °C at a product concentration of 75 %.

Surface disinfection - carrier test without mechanical action [EN 13697 (2001); DGHM 2001 / 2002]
According 1o the “Catalogue of requirements for including chemical disinfectant processes in the DGHM list

of disinfectants (issue: 2002-02-04)", the product-formulation 01/02/02-135 possesses bactericidal (log RF >

5) and yeasticidal (log RF > 4} activity under clean and dirty conditions for reference strains P. aeruginosa,

S. aureus, E. hirae and C. albicans at the product conceniration / contact time - relation: 100 % / 60 s. By
doing so, the product corresponds to and exceeds the requirements of the EN 13697 for these test

organisms.

Results are validated in accordance with DGHM requirements.

Greifswald, July 11,2007 \‘\‘m“ s PRg, .
F [+
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Dipl. Biol. T. Koburger ‘b% w-ﬁﬁgﬂiafsmw} & Dr. med. P. Rudolph
- Bereichsleiter Mikrobiologie - e “f&FA fur Hygiene und Umweltmedizin -
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akkreditiertes Priflaboratorium

Deulscher
Akkredilienungs
Rat '
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HYGIENE NORD GMBH DIN EN ISOIEC 17025 % A

C/0 BIOTECHNIKUM
WALTHER-RATHENAU~-STRASSE 49 A
17489 GREIFSWALD

DAC-PL-0220-03-00 HYGIENE NORD GMBH
HYGIENE NORD GMBH, C/0 BIOTECHNIKUM, W.-RATHENAU-STR. 49 A, D-17489 GREIFSWALD
B.Braun Medical AG
Seesatz
CH-6203 Sempach-Station
KUNDENNUMMER DATUM
324  1.07.07

Das Schnelldesinfekfionsmittel Meliseptol Foam wurde auf seine Eignung zur Oberfiichendesinfektion geméss
DGHM Standard Methode Nr. 14.1.4.b untersucht. Die Ergebnisse sind im Hygiene Nord GmbH Prisfbericht A 07132

vom 11.07.2007 dargestellt und in der zugehorigen gutachterlichen Stellungnahme bewerfet. Die Ermittlung der
Wirksamkeit gemdss DGHM Standard Methode Nr. 14.1.4.b entspricht methodisch der EN 13697. In beiden Fdllen
- handelt es sich um einen quantitativen Keimtrégertest zur Bestimmung der bakferiziden und fungiziden Akfivitéit auf

nichtporésen Oberfldchen.

Die beiden Methoden unterscheiden sich in einigen Punkten, wobei die Anforderungen im Fall der DGHM
Standard Methode Nr. 14.1.4.b hoher sind als gemdss EN 13697. Dies zeigt sich in der folgenden Ubersicht
insbesondere in der Frage der organischen Belastung und der zu erreichenden Reduktionsfaktoren. Beide

Methoden arbeiten ohne Mechanik. Als Prifkérper werden in beiden Féllen Stahlplétichen verwendet.

Parameter DGHM Standard Methode Nr. EN 13697
14.14.b
Anv(lendungsgebiet Medizinischer Bereich Kommunaler, industriefler,
‘ und Lebensmittelbereich
Organische Belastung (dirty 0.3 % Albumin + 0.3 % o .
fitions) Schaferythrocyten 0.3 % Albumin
Prifsuspension (Bakterien) 15-5.0x10° 15-5.0x10°
Priifsuspension (Pilze) 1.5-50x10° 1.5-50x10
Mindestens erforderlicher
Reduktionsfaktor (bakterizide RF > 5 log RF>4log
Wirksamkeit)
Mindestens erforderlicher
Reduktionsfaktor (fungizide RF>4log RF >3 log
Wirksamkeit)
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Mit der Erfillung der Anforderungen gemdss DGHM Standard Methode Nr. 14.1.4.b ist Meliseptol Foam somit fir
die betrachteten Prisforganismen auch als wirksam gemdiss EN 13697 einzustufen.

Dies wird so auch fir die Prifung von Fldchendesinfektionsmitteln, die wie im vorliegenden Fall ohne Mechanik
anzuwenden sind, durch die Desinfektionsmittel-Kommission im VAH publiziert (Mitteilung Nr. 2 / 2007; HygMed
2007,32141128-129).

Greifswald, 11.07.2007
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HYGIENE NORD GMBH

C/0 BIOTECHNIKUM .
WALTHER-RATHENAU-STRASSE 49 A
17489 GREIFSWALD

HYGIENE NORD GMBH, C/0 BIOTECHNIKUM, W.-RATHENAU-STR. 49 A, D 17489 GREIFSWALD

nach
DIN EN ISO/IEC 17025
akkreditiertes Priiflaboratorium
Deutscher
Akkreditierungs
at

=2
DAC-PL-0220-03-00 HYGIENE NORD GMBH

Firma B. Braun Medical AG
Seesatz

CH-6203 Sempach-Station

KUNDENNUMMER DaTUM
324 11.07.07

Zielstellung

Durch in vitro - und praxisnahe Untersuchungen auf der Grundlage der ,Standardmethoden der DGHM zur

Prifung chemischer Desinfektionsverfahren” (Stand: 01.09.2001) sollte die bakterizide und levurozide
Wirksamkeit des PrUfmusters Schnelldesinfektionsmittel, Rezeptur 01/02/02-135, einem Fldchen-

Desinfektionsmittel der Firma B. Braun Medical AG, Sempach-Station (Schweiz), untersucht werden.

ANSCHRIFT: TELEFON: E-MAIL: -
€/0. BIOTECHNIKUM +49(0)38 34-515 520 . ‘mail@hygiene-nord.de KonTo:

W.-RATHENAU-STR. 494 TELEFAX: INTERNET: 224, 55712

D-17489 GREIFSWALD +49(0)38 34-515 525 . hilp://wwwhygiene-nordde .- IBAN:
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Auftraggeber:

PrUfmuster:

Probennummer:
Chargennummer:
verwendbar bis:

Pruftermin:

Grundlage:

Verwendete Testorganismen:

Produktprifiosung:

Wirkstoffe in 100 g:

Geruch:
Aussehen:
pH-Wert:

Neutralisationsmittel:

Proftemperatur:

Inkubationstemperatur:

Prifbeschreibung

B. Braun Medical AG, CH-6203 Sempach-Station,

Schnelldesinfektionsmittel, Rezeptur 01/02/02-135
Fidchen- Desinfektionsmittel

P 071131

01/02/02-135 vom 05.04.2007

keine Angabe

19.06.2007 - 06.07.2007

JStandardmethoden der  DGHM  zur  Prifung  chemischer
Desinfektionsverfahren” (Stand: 01.09.2001)

JAnforderungskatalog fur die Aufnahme von chemischen
Desinfektionsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM” (Stand:
04.02.2002)

Escherichia coli NCTC 10538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Candida albicans ATCC 10231
Proteus mirabilis ATCC 14153

100% /75 %/ 50% / 25% /0% / 5% /1% 0,1%

0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid
17,0 % Propan-1-ol

aromatisch

klare, farblose FlGssigkeit

100 % 6,61 0% 752
75% 7.08 5% 7,40
50 % 7,25 1% 7,25
25 % 7,42 01% 6,70

3 % Tween 80 + 3 % Saponin + 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein
(Neutralisationsmittel I}

21£1°C

36 +1°C(C. albicans: 30 + 1°C)
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Methodik

Die Untersuchungen erfolgten auf Grundlage der ,Standardmethoden der DGHM zur Prisfung chemischer

Desinfektionsverfahren” (Stand: 01.09.2001) und des ,Anforderungskataloges fur die Aufnahme von

chemischen Desinfektionsverfahren in die Desinfektionsmittel-Liste der DGHM* (Stand: 04.02.2002).

Dementsprechend wurden folgende Untersuchungsschwerpunkte zur Wirksamkeitstestung herangezogen:

Neutralisationstest (Methode 7)

qualitativer Suspensionsversuch {DGHM Methode 8)

quantitativer  Suspensionsversuch unfer erhdhter {0,3 % Albumin + 0,3 %
Schaferythrozyten) und geringer (0,03 % Albumin) organischer Belastung (DGHM
Methode 9)

Flachendesinfektion ohne Mechanik- praxisnaher Versuch unter erhéhter
(0.3 % Albumin + 0,3% Schaferythrozyten) und geringer (0,03 % Albumin) organischer
Belastung (DGHM Methode 14)

Folgende Ndhrmedien wurden verwendet:

Caseinpepton-Sojamehlbohnenpepton-Losung (CSL)
Caseinpepton-Sojamehlbohnenpepton-Agar (CSA)
Malzextrakt-Agar (IMEA) (ausschlieBlich fur C. albicans)

Zur VerdOnnung des Testprdparats und fUr die Kontrolluntersuchungen wurde Wasser standardisierter Harte

(WSH) eingeseitzt.

Die Kontrolluntersuchungen wurden entsprechend dem Methodenhandbuch der DGHM (2001) durchgefihrt

und finden in den Tabellen folgende Bezeichnungen:

Ko1 = Kontrolle der Ausgangskeimzahl

Ko 2 = Kontrolle der Wirksamkeit des VerdOnnungs-
Neutralisationsverfahrens

Ko 3 = Kontrolle der Nicht-Toxizitéit des Verdinnungs-

Neutralisationsverfahrens

Alle Untersuchungen wurden bei Raumfemperatur {21 + 1°C) und unter oben genannten organischen

Belastungen durchgefGhrt.
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Ermittlung des geeigneten Neutralisationsmittels

Folgende Testorganismen wurden eingesetzt:
- E coli
- P. aeruginosa
- P. mirabilis
- E hirae
- C. albicans

- S aureus

Folgende Nahrmedien wurden verwendet:
- Caseinpepton-Sojamehlpepton-Lésung (CSL)

- Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar (CSA)

Zur Verdinnung des Testpraiparates und fir die Kontrolluntersuchungen wurde Wasser standardisierter

Hdrte (WSH) eingesetzt. Alle Untersuchungen wurden bei Raumtemperatur (211 °C) durchgefihrt.

Zur Neutralisation wurde auf Grund der Prifergebnisse (Tab. 1) die Kombination 3 % Tween 80 + 3 %

Saponin + 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein {Neutralisationsmittel ll} ausgewdhlt.

Bestimmung der bakteriziden und levuroziden Wirksamkeit im qualitativen Suspensionsversuch

Die bakterizide und fungizide Hemmwirkung des Prifproduktes wurde an den 6 Prifspezies
- E coli
- P. aeruginosa
- P. mirabilis
- E hirae
- C. albicans
- S aureus

bestimmt.

Die Ergebnisse des qualitativen Suspensionstests zeigen eine hohe bakterizide und fungizide Wirksamkeit
des Prifmusters auf (Tab. 2). E. coli und P. mirabilis reagieren nicht resistenter als P. aeruginosa. Somit
missen diese laut Anforderungskatalog im quantitativen Suspensionsversuch (DGHM Methode 9) nicht

berUcksichtigt werden.
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Bestimmung der bakteriziden und levuroziden Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch mit
erhohter (0,3% Albumin + 0,3% Schaferythrozyten) und geringer (0,03% Albumin) organischer
Belastung (DGHM Methode 9)

Die bakterizide und levurozide Hemmwirkung des Prifproduktes wurde an den 4 Prisfspezies

- P. ageruginosa
- E hirae

- S aureus

- C. albicans

bestimmt.
Die ermittelfen Reduktionsfaktoren sind in den Tabellen 3.1 bis 7.2 der Anlage dargestellt.

Die Prifung erfolgte und unter erhéhter organischer (0,3 % Albumin + 0,3 % Schaferytrozythen) und geringer

organischer (0,03 % Albumin) Belastung.

FUr die Herstellung der Testlésungen wurden 8 ml des Prifprodukies {Schnelldesinfektionsmittel, Rezeptur
01/02/02-135) mit 1 ml der entsprechenden Belastungssubstanz und anschlieBend mit 1 ml
Testorganismensuspension gut vermischt (Die PrUfung des konzentrierteren Prifprodukies erfolgte nach

folgendendem Muster: 8,9 ml Prifprodukt + 1 mi Belastung + 0,1 ml Testorganismensuspension).

Nach Ablauf der entsprechenden Einwirkzeiten wurde jeweils 0,5 ml des Prifgemisches in 4,5 ml des

Neutralisationsmittels UberfUhrt.

Zur Ermittlung der bakteriziden und levuroziden Wirksamkeit entsprechend den Forderungen der DGHM

{2001} wurde der Reduktionsfaktor fur jeden Ansatz wie folgt berechnet:

RF = Ig KbE (WSH-Kontrolle) - Ig KbE {rickgewinnbare Testorganismen)
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Flachendesinfektion ~ praxisnaher Versuch mit erhéhter (0,3% Albumin + 0,3% Schaferythrozyten) und
geringer (0,03% Albumin) organischer Belastung - ohne Mechanik (DGHM Methode 14)

Die bakferizide und levurozide Hemmwirkung des Prisfproduktes wurde an den 4 Prifspezies

- P. aeruginosa
- E hirae
- S aqureus

- C. albicans

bestimmt.

Die ermittelten Reduktionsfaktoren sind in den Tabellen 8.1 bis 11.2 der Anlage dargestellt. Die
Koloniezahlangaben in den Tabellen beziehen sich, wenn nicht anders angegeben, auf 1 m! des Prif-
Neutralisationsgemisches.

Als Testzeiten wurden 15s /30 s /1 min / 5 min und 15 min gewdhlt.

Als Trager fur die Priforganismen wurden Metallplatichen {20 mm Durchmesser) aus nichirostendem Stahl
verwendet, die vor der Untersuchung 60 min in Seifenlésung gegeben, je einmal mit Leitungswasser und A.
dest gewaschen und anschlieBend mit 70 Vol % Isopropanol sterilisiert wurden. Die Pruffléchen wurden
staubarm unter aseptischen Bedingungen gelagert.

FUr die Testung wurden je 0,05 ml der jeweiligen Priforganismen - Suspensionen mittels Pipette auf die
Testfliche gegeben und anschlieBend 1 h unter der Laminarbox getrocknet.

Die Tesfflachen {Metallpldtichen) wurden nach der Antrocknung der Keimsuspension mit 0,1 mi der
Produktprifldsung in den entsprechenden Konzentrationen Uberschichtet. Die Fidchen wurden in sterilen 50
ml- Rhrchen mit 10 mi CSL, Neutralisationsmittel und 6 Glasperlen eingelegt. Uber 2 min wurden die so
prdparierfen PrUffldchen auf dem Schittler behandelt, um die rickgewinnbaren KbE von den Oberfléichen zu
gewinnen.

Aus dieser Losung wurden Verdinnungsstufen hergestellt und entsprechend den Angaben der Anlage
{Tabelle 8.1 bis 11.2) ausgespatelt.

Nach der entsprechenden Inkubation wurden die Platten ausgezahit und die Reduktionsfaktoren (RF} in

Abhdngigkeit von den mitgefUhrien Kontrollen ermittelt.
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Ergebnisse

Das Prifprodukt Schnelldesinfektionsmittel, Rezeptur 01/02/02-135 weist in den vorliegenden Untersuchungen

ein breites bakterizides und levurozides Wirkungsspekirum auf.

Im quantitativen Suspensionsversuch wurden die Prifspezies ab den folgenden Konzentration-Zeit-

Relationen in einem ausreichenden MaBe inaktiviert:

10%/15s 5%/15s 50%/15s 50%/15s

5%/30s ' 5%/30s ' 75%/30s I 75%/30s

Die damit gemd&B DGHM-Anforderungskatalog effektive Konzentration-Zeit-Relation ist 50 % /15 s

unter geringer, und 75 % / 30 s unter héherer organischer Belastung.

im guantitativen Keimirdgertest (Figchendesinfektion, ohne Mechanik) wurden die Prifspezies ab den

folgenden Konzentration- Zeit- Relationen in einem ausreichenden MaBe inaktiviert:

100%/60s 100%/30s 100%/15s 100%/15s

100%/60s 100%/30s I 75%/730s I 100%/15s

Die damit gemdB DGHM-Anforderungskatalog effektive Konzentration-Zeit-Relation ist 100 % / 60 s unter

geringer und héherer organischer Belastung. Limitierender Priforganismus ist E. hirae.

Die laut Methodenhandbuch der DGHM {2001) parallel durchgefUhrten Kontrollen gelten als erfullt.

Greifswald, 11.07.2007

DFLag
s?“ ' %

o

. P. Rudolph

- Bereichsleiter Mikrobiologie - - FA fUr Hygiene und Umweltmedizin -

o
Dipl. Biol. Torsten Koburger o
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Mittelwert

Mittelwert

Reduktionsfaktor

nicht zdhlbar

nicht durchgefihrt

nicht notwendig
Eigenhemmung

Wasser standardisierter Hérte
Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie
Kolonie bildende Einheiten
Kontrolle 1

Kontrolle 2

Kontrolle 3
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