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Gutachten

Levurozide Wirksamkeit von Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell im
quantitativen Suspensionsversuch nach DIN EN 13624:2013 (Phase 2, Stufe 1)

Die aus dem Produkt Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell gepresste Fliissigkeit wurde gemaR DIN EN 13624:2013
.Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung der fungiziden oder levuro-
ziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1) * gepriift und bewer-
tet.

Nach dem Prifbericht Nr. L17/0121.2 vom 15.05.2017 der Dr. Brill + Partner GmbH erwies sich das Desinfektionsmittel als
levurozid unter geringer organischer Belastung.

Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell erfiillt daher die Anforderungen der DIN EN 13624:2013 (Phase 2, Stufe 1)
mit der folgenden Konzentration-Zeit-Relation:

Levurozid: geringe Belastung 100 % 5 Minuten

. H. Brill
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DR. BRILL + DR. STEINMANN

INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE

Prifbericht Nr. L17/0121.2

Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden oder levuroziden Wirkung von
Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell im humanmedizinischen Bereich nach DIN EN 13624:2013
(Phase 2, Stufe 1)*

Entsprechend Ihres Auftrages Gberpriiften wir die aus dem Produkt Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell gepresste
Flussigkeit hinsichtlich ihrer Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch nach DIN EN 13624:2013* unter geringer
organischer Belastung.

1 Allgemeine Informationen und Material

1.1 Auftraggeber

Auftraggeber: P.J. Dahlhausen & Co. GmbH, Frau Hardt, Emil-Hoffmann-Strale 53,
DE - 50996 Kéln

Auftragsdatum:: 14.02.2017

Auftragsbestatigung: 201281

1.2 Identifizierung des Priflaboratoriums

Standort: Dr. Brill + Partner GmbH - Institut fiir Hygiene und Mikrobiologie,
Stiegstiick 34, DE-22339 Hamburg

Prifungsleiter: Dipl.-Biol. Dr. rer. nat. Jan-Hendrik Klock

Wissenschaftlicher Mitarbeiter: Dipl.-Ing. Dr. rer. nat. Andreas Kampe

Laborversuche: Carmela Janicke

1.3 Inhaltsverzeichnis

Allgemeine Informationen und Material 1
Methoden 2
Ergebnisse 3
Tabellen 4

8

Abkirzungsverzeichnis

* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025, Priifbericht ausgestellt durch die Dr.

w Kok Anerkannt dutchiRecognized by

Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0, * ~

Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfiltigung und (( DAKKS a = *
Weitergabe dieses Priifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Priifergebnisse pone e X e ccuten F
beziehen sich ausschlieRlich auf die gepriiften Gegenstande. Informationen zur Messun- SRS DR ko k™ ZLG-AP-216.11.02

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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1.4 Identifizierung der Probe

Name des Produktes: Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell (aus Handschuhen
gepresste Fliissigkeit)

Chargennummer: 174017

Hersteller: P.J. Dahlhausen & Co. GmbH, DE - 50996 Koln

Lieferdatum: 22.02.2017

Lagerbedingungen: Raumtemperatur und Dunkelheit

Aussehen: Feuchte Handschuhe

Geruch: produktspezifisch

Produkttyp: Feuchte Handschuhe

pH-Wert, Konzentrat: nicht gemessen

Wirkstoffe (Herstellerangaben): 0.4 % DDAC

0.3 % Chlorhexidin

1.5 Priifbedingungen

Zeitraum der Prifung: 12.04.-19.04.2017
Produktpriifkonzentrationen: 25+ 50+ 80 %
Einwirkzeiten: 1+5+ 15+ 60 Minute
Priiftemperatur: 20°Cx1°C
Bebriitungstemperatur: 30°Cx1°C
Organische Belastung: gering (0.3 g/L Albumin)
Neutralisationsmittel; 60 g/L Polysorbat 80, 20 g/L Natriumoleat, 8 g/L Lecithin (TL-SO)
Priforganismen: Candida albicans ATCC 10231
2 Methoden

Die Priifung wurde gemaf der DIN EN 13624:2013 , Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspen-
sionsversuch zur Prifung der fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fiir Instrumente im humanmedizinischen
Bereich - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)" durchgefiihrt.

Um die Wirksamkeit von Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell zu priifen, wurde die Filissigkeit aus den Handschu-
hen gepresst. Diese Fliissigkeit wurde als Stamml6sung verwendet und auf 25 + 50 % verdinnt, um den quantitativen
Suspensionstest durchzufiihren.

* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025. Priifbericht ausgestellt durch die Dr.

w K ,.; Anerkannt durch/Recognized by

Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0, a g

Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfiltiqung und (( DAKKS s ggg ’L 2
Weitergabe dieses Prifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Priifergebnisse Dedtache " ¥ Medizinorodubten §
beziehen sich ausschlieflich auf die gepriiften Gegenstande. Informationen zur Messun- S'f:[?f;ﬂi;lfgffﬁlze"e Tk kT ZLG-AP-216.11.02

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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3 Ergebnisse
Die Ergebnisse nach DIN EN 13624: 2013 sind in den Tabellen 1 dargestellt.

C. albicans wurden mit den folgenden Konzentrations-Zeit-Relationen ausreichend (RF >4) inaktiviert:

Levurozid: geringe Belastung 50 % 5 Minuten
geringe Belastung 25 % 15 Minuten

Hamburg, 15.05.2017

... S oot

Dipl.-Ing. Dr. rer. nat. Andreas Kampe

Dipl.-Biol. Dr. rer.

Prifungsleiter | Qualitatskontrolle

* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025. Priifbericht ausgestellt durch die Dr.

Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0, g e
Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfaltigung und ( DAKKS : %@ \":.r o Gesuncnensscnuz 2
Weitergabe dieses Prifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Prifergebnisse Deutsche I il |
beziehen sich ausschlieRlich auf die geprifften Gegenstinde. Informationen zur Messun- ey T o %™ ZLG-AP-216.11.02

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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Tabelle 1.1: Validierung, Kontrollen und Bewertung (DIN EN 13624:2013*)

Produktname: Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell Charge: 174017
Prifstamm: Candida albicans Temperatur: 20°C+1°C
Belastung: gering Neutralisation: ~ TL-SO
Einwirkzeit: 1 Minute Laborauftrag:  L17/0121.2
Suspension for validation Control of test conditions (&) Control of neutraliser Vali. of inactivation (C)
(Nvo) (B) Conc.: 80,00 %
Microbial count P Microbial count % Microbial count X Microbial count X
Vd 53 56'5 Vﬂ 62 59,5 Vc‘\ 47 49 Vcl 66 56'5
Vo 60 Vo 57 Vo 51 Vo 47
30 <% of Ny < 160 | Yes X ofA(1)is Yes % of Bs Yes % of ((1)is Yes
=0,5x % of Ny? >0,5x% % of Nyo? >0,5x % of Nyg?
Suspension for Validation Ve Vo % 30 = % of Nw < 1607
(Nw) 78 | 61 | 69,5 Yes
Test suspension N Microbial count Vo | Va K | No=N/10; 6,17 <NO
(N and No) Ig N Ig No <6101
1,00E-05 |>330 >330 >660|>660| 2,40E+07 638 Vs
1,00E-06 26 22 26 | 22 7,38
Product- N Microbial count Va | Va | Na=%x10 Ig N3 IgR
concentration [%] (lg No =6,38)
1,00E+00
25,00 Tt it 0 seed| sds | sfise
1,00E-01 |>330 >330 >330(>330
,00E+00
50,00 1,00E+ >330 >330 >330(>330 >3306404| >452 <186
1,00E-01 |>330 >330 >330(|>330
1,00E+00
80,00 |l L >3301>330) 3 756003 | 357 2,81
1,00E-01 35 40 35 { 40

* Prifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025. Prifbericht ausgestellt durch die Dr.
Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0,
Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfaltiqung und  {{ DAKKS

Weitergabe dieses Prifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Priifergebnisse Deutsche
i 3 Ao ; " & ) Akkreditierungsstelle
beziehen sich ausschlieBlich auf die gepriften Gegenstande. Informationen zur Messun- D-PL-13412-01-02

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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Tabelle 1.2 Validierung, Kontrollen und Bewertung (DIN EN 13624:2013%)
Produktname: Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell Charge: 174017
Priifstamm: Candida albicans Temperatur: 20°C+ 1°C
Belastung: gering Neutralisation: ~ TL-SO
Einwirkzeit: 5 Minute Laborauftrag: ~ L17/0121.2
Suspension for validation . Control of neutraliser Vali. of inactivation (C)
Control of test conditions (A)
(Nvo) (B) Conc.: 80,00 %
Microbial count X Microbial count X Microbial count b Microbial count %
Vc‘] 53 56,5 Vci 50 62,5 V(I 47 49 Vc‘] 49 48
Va 60 Vo 75 Va 51 Vo 47
0<% ofNg<160 | Yes [ X OTACTS v RalBs Yes s G T
>0,5x % of Nyo? >0,5x X of Ny? =>0,5x x of Ny?
Suspension for Validation Vi Va % 30 < % of Nyo < 1607
(N.e) 78 | 61 | 69,5 Yes
Test suspension N Microbial count Va | Vo - No=N/10; | 6,17 <NO
(Nand Ny) IgN Ig No 6,707
1,00E-05 |>330 >330 >660|>660] 2,40E+07 638 Yes
1,006-06 | 26 22 26 | 22 7.38
Product- N Microbial count Va | Vo | Na=%x10 Ig Na Ig R
concentration [%] (Ig Ng =6,38)
1,00E+00
25,00 gl 0L U0l e | 26 2,69
1,00E-01 48 49 48 | 49
1,00E+00 1
50,00 3, . <141<18) 4 a0m+02]| <215 | 2423
1,00E-01 0 0 <14 | <14
1,00E+00 14
80,00 c g =D W raoez| <205 | sam
1,00E-01 0 0 <14 | <14
* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025. Priifbericht ausgestellt durch die Dr. » NE s e
Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0, P S T e e
Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielféltigung und « DAKKS R g
Weitergabe dieses Prifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Priifergebnisse g:—:“;f'? i - SR
beziehen sich ausschlieRlich auf die gepriiften Gegenstande. Informationen zur Messun- i ol 2% &

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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Tabelle 1.3: Validierung, Kontrollen und Bewertung (DIN EN 13624:2013%)

Produktname: Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell Charge: 174017
Prifstamm: Candida albicans Temperatur: 20°C+1°C
Belastung: gering Neutralisation:  TL-SO
Einwirkzeit: 15 Minute Laborauftrag:  L17/0121.2
Suspension for validation . Control of neutraliser Vali. of inactivation (C)
Control of test conditions (A)
(Nvo) (B) Conc.: 80,00 %
Microbial count X Microbial count % Microbial count X Microbial count X
V(] 53 56'5 V(] 65 64 V(1 47 49 V(] 39 47'5
Vo 60 Ve 63 Va 51 Va 56
30<% OfNo<t60 | Yes [ < OTAIS)IS I yeg = Bl Yes | X OTCISVis v
=>0,5x X of Nyo? =>0,5x % of Ny? >0,5x % of Ny?
Suspension for Validation Ver Vo % 30 < % of Ny < 160?
(N 78 | 61 | 69,5 Yes
Test suspension N Microbial count Va | Va Kl No=N/10; | 617 <NO
(Nand Ny) IgN Ig No <6,707
1,00e-05 |>330 >330 >660|>6601 2,40E+07 638 Veis
1,00E-06 26 22 26 | 22 738
Product- N Microbial count Va | Va | Na=xx10 Ig N» lgR
concentration [%] (Ig No =6,38)
1,00E+00 1 0 <14 | <14
25,00 1,40E+02 2,15 >4,23
1,00E01 | 0 0 T skl B
1,00E+00 | 0 0 <14 | <14
50,00 1,40E+02 2,15 =423
1,00601 | 0 0 <14 | <ta| ST
1,00E+00 | 0 0 <14 | <14
80,00 1, 2 2,15 >4,23
1,00E01 | 0 0 2] T i =

* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/AEC 17025. Priifbericht ausgestellt durch die Dr.

W W W Anerkannt durchRecognized by
2 s

Brill + Partner GmbH, Stiegstick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0, * o
Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfaltigung und DAKKS ,: et W Ax
Weitergabe dieses Priifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Prifergebnisse Deutsche k. - ek
beziehen sich ausschlieBlich auf die gepriiften Gegenstinde. Informationen zur Messun- st e w2

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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INSTITUT FUR HYGIENE UND MIKROBIOLOGIE

Tabelle 1.4: Validierung, Kontrollen und Bewertung (DIN EN 13624:2013*)

Produktname: Feuchte Waschhandschuhe antibakteriell Charge: 174017
Prifstamm: Candida albicans Temperatur: 20°C+1°C
Belastung: gering Neutralisation:  TL-SO
Einwirkzeit: 60 Minute Laborauftrag: ~ L17/0121.2
Suspension for validation < Control of neutraliser Vali. of inactivation (C)
trol of A
(oo Control of test conditions (A) ®) Conc. 80,00 %
Microbial count X Microbial count % Microbial count % Microbial count %
Ver 53 56,5 Ve 49 52 Ve 47 49 Vet 66 60.5
Vo 60 Va 55 Vo 51 Vo 55
30<x% Of Ny <160 | Yes 3 BV Yes = lRls Yes % OrciE0d is Yes
>0,5x % of Ny? =>0,5x % of Ny? >0,5x % of Nyw?
Suspension for Validation Ver Vo % 30 < % of Ny < 1607
(N 78 | 61 | 69,5 Yes
Test suspension N Microbial count Vo | Va Rwm No=N/10; 6,17 <NO
(Nand N,) IgN g No <6,707
1,00e-05 |=>330 >330 >660|>660| 2,40E+07 638 Yes
1,006-06 | 26 22 26 | 22 7.38
Product- N Microbial count Va | Ve s=% %10 Ig Na IgR
concentration [%] (Ig No =6,38)
1,00E+00
25,00 sl 0 <141 <14 1 a0e02| <215 | 2423
1,00E-01 0 0 <14 | <14
1,00E+00
50,00 b . <18 <141 1 a0e+02] <215 >4.23
1,00E-01 0 0 <14 | <14
1,00E+00
80,00 Ll ¢ <141 < ja0e+02| <215 | 2423
1,00E-01 0 0 <14 | <14

* Priifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025. Prifbericht ausgestellt durch die Dr.
Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0,
Telefax +49 40 557631-11, www.brillnygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfaltigung und ( DAKKS
Weitergabe dieses Prifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Priifergebnisse Deutsche
beziehen sich ausschlieRlich auf die gepriiften Gegenstdnde. Informationen zur Messun- 35:[?{’5:??3?53‘;"8

genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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A = Kontrolle der Priifbedingungen

B = Kontrolle des Neutralisationsmittels

C = Verfahrensvalidierung bei hochster Produktkonzentration in %
N = Priifsuspension

N vo = Validierungssuspension

n.t. = nicht untersucht (not tested)

No = Zellzahl Priifsuspension N / 10 (Zellzahl zum Zeitpunkt 0)

R = Reduktionsfaktor in log:o-Stufen

Ve = Lebendzellzahl je ml

% = gewichteter Mittelwert von N

* Prifverfahren akkreditiert nach DIN EN ISO/NEC 17025. Priifbericht ausgestellt durch die Dr.
Brill + Partner GmbH, Stiegstiick 34, DE - 22339 Hamburg, Telefon +49 40 557631-0,
Telefax +49 40 557631-11, www.brillhygiene.com. Auch auszugsweise Vervielfaltigung und
Weitergabe dieses Priifberichts nur nach schriftlicher Genehmigung. Die Prifergebnisse
beziehen sich ausschlieBlich auf die gepriiften Gegenstande. Informationen zur Messun-
genauigkeit auf Anfrage. © Dr. Brill + Partner GmbH 2018
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