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PRUFBERICHT A 16088

K+K QuUicCK AND CLEAN S-WIPES
- 90 BLATT -

L-FELDER-TEST

Zielstellung

Durch einen praxisnahen Test zur Fiéichendesinfektion (4-Felder-Test) auf der Grundlage der EN 16615 (2015)
“Chemische Desinfektion und Antiseptika — Quantitativer Prifversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung auf nicht-
porésen Oberfiéichen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Tiichern oder Mops im humanmedizinischen Bereich —
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)" sollte die Wirksamkeit des Priffmusters K+K Quick and Clean
S-Wipes (K+K Dental Produkte, Damme, Deutschland) als Fldchendesinfektionsmittel beurteilt werden.

Die Untersuchung sollte in Bezug auf die VAH-Mitteilung *14.3 Fléichendesinfektion — praxisnaher 4-Felder Test.
Uberprisfung der Wirksamkeit der Kombination von einem spezifizierten Wischtuch und einem

Desinfektionsmittel”, HygMed 2013; 38 — 4, 201-205, mit dem Pruforganismus S. aureus durchgefihrt werden.
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L-FELDER-TEST

Der vorliegende Prifbericht stellt eine Umschreibung dar. Sémtliche Testungen erfolgten mit dem unter dem Namen
Quick and Clean S-Wipes gefuhrten Prisfmuster (Hygiene Nord GmbH Prisfbericht A 15255 V02 vom 19.01.2016).
Beruhend auf der Bestétigung der Rezepturidentitdt durch den Hersteller werden die Werte und Konzentration-Zeit-
Relationen des Produktes Quick and Clean S-Wipes auf das Produkt K+K Quick and Clean S-Wipes Ubertragen. Vor
diesem Hintergrund wird hier die Produktbezeichnung K+K Quick and Clean S Wipes verwendet.

Zielstellung

Durch einen praxisnahen Test zur Fléchendesinfektion (4-Felder-Test) auf der Grundlage der EN 16615 (2015)
“Chemische Desinfektion und Antiseptika — Quantitativer Prifversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung auf nicht-
pordsen Oberfidchen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Ttchern oder Mops im humanmedizinischen Bereich —
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)" sollte die Wirksamkeit des Prifmusters K+K Quick and Clean
S-Wipes (K+K Dental Produkte, Damme, Deutschland) als Fléchendesinfektionsmittel beurteilt werden.

Die Untersuchung sollte in Bezug auf die VAH-Mitteilung "14.3 Fléichendesinfektion — praxisnaher 4-Felder Test.
Uberpriifung der Wirksamkeit der Kombination von einem spezifizierten Wischtuch und einem

Desinfektionsmittel", HygMed 2013; 38 - 4, 201-205, mit dem Pruforganismus S. aureus durchgefihrt werden.
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Auftraggeber:

Prifmuster:
Hersteller:
Probeneingang:
Probennummer:
Chargennummer:
Haltbarkeit:

Tuch / Spezifikation:
Spender:

Priftermin:

Grundlage:

Verwendeter Testorganismus:

Produktprifiosung:
Einwirkzeiten:
Trankmenge:

Zusammensetzung in 100 g:
(Trankflussigkeit)

Geruch:

Aussehen:

pH-Wert (Trankflussigkeit):

Neutralisationsmittel:

Belastung:

Priftemperatur:

Aufiragsnummer: A 16088

Prifbeschreibung

K+K Dental Produkte, Damme, Deutschland

K+K Quick and Clean S-Wipes
K+K Dental Produkte
30.09.2015

P 155724

ES 2715

2018-12

90 Blatt, ca. 30 x 29 cm

Softpack "90 Tiicher"

28.10.2015 - 08.12.2015

VAH-Methode 14.3 Fléchendesinfektion — praxisnaher 4-Felder Test (2013):
"Uberprifung der Wirksamkeit der Kombination von einem spezifizierten
Wischtuch und einem Desinfektionsmittel (z. B. Tuchtréinkesysteme)*, Hyg
Med 2013; 38 - 4

EN 16615 (2015) "Chemische Desinfektion und Antiseptika — Quantitativer
Prifversuch zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden Wirkung auf
nicht-porésen Oberfldchen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von
Tuchern oder Mops im humanmedizinischen Bereich — Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

Staphylococcus aureus ATCC 6538
100 % (vorgetrdnktes Tuch)

2 min

entfallt

33,66 g Ethanol
15,84 g 2-Propanol
0,05 g Didecyldimethylammoniumchlorid 70 %

alkoholisch

weiBes, kréftiges, nicht durchscheinendes Vlies, ca. 30 x 29 cm / leicht
gelbliche, klare Flissigkeit
100 %: 6,28 pH-Streifen: 5

3 % Tween80 + 3 % Saponin + 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein

(Neutralisationsmittel 1)

0,3 % Albumin + 0,3 % Schaferythrozyten (hohe Belastung)

2074:11°€
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Methodik

Die Untersuchungen erfolgten auf Grundlage der VAH-Methode 14.3 Fidchendesinfektion — praxisnaher 4-
Felder Test (2013): "Uberpriifung der Wirksamkeit der Kombination von einem sperzifizierten Wischtuch und
einem Desinfektionsmittel (z. B. Tuchtrdnkesysteme)”, Hyg Med 2013; 38 - 4. GemdB der EN 16615 (2015)
wurden Na-Werte < 14 daher nicht als solche, sondern mit ihren realen Werten in die Berechnung eingefishrt,
da sonst in Bezug auf die Antrocknungskontrolle T, die Darstellung der geforderten 5 log Reduktion rechnerisch
zumeist nicht méglich ist. Ebenfalls in Ubereinstimmung mit der VAH-Methodik wurde die Prifung auf den
Pruforganismus S. aureus beschrénkt und dessen Ausgangskeimzahl um eine log-Stufe auf 10° KbE / ml
erhdht. Es wurde ein planarer Edelstahldeckel als Schutzkappe fir das Einheitsgewicht und zur Fixierung des

Tuches verwendet.

4-Felder-Test

Als Keimtrager werden PUR beschichtete PVC-FuBbodenbeldge verwendet (50 x 20 cm) verwendet, auf deren
Langsachse im Abstand von 7 cm zueinander 4 Prijffelder mit den MaBen 5 x 5 cm markiert werden. Fir die
Testung werden 1 ml der 10-fach konzentrierten Belastungslésung mit 9 ml der Priforganismensuspension (N
=15 - 5 x 10° KbE/ml) gemischt und 50 Hl dieser Losung mittels Pipette / Spatel gleichmaBig auf dem
gesamten ersten Priffeld verteilt (rechnerisch resultierend in 7,83 log - 8,35 log KbE / Priffeld 1), anschlieBend
bis zur optischen Trockenheit bzw. max. 1h getrocknet und dann der sofortigen Verwendung zugefihrt.

Fr den Referenz-Test werden Standardtiicher (17,5 x 28 cm; 55 % Pulpe + 45 % PET; Tork Premium Spezial
Tacher, Art.-Nr. 90491) 3-mal entlang der kurzen Achse gefaltet und in einer geschlossenen Petri-Schale
(Innendurchmesser ca. 8 cm) fir 30 min in 16 ml mit WSH Produktpriflosung getrénkt. Das danach wieder 1-
mal aufgefaltete Tuch wird mittig auf den Edelstahldeckel gelegt, die Uberhdngenden Seiten in den Deckel
eingeschlagen und das Einheitsgewicht eingesefzt, wodurch das Tuch im Deckel fixiert wird und mit dem
Einheitsgewicht auf die Ecke des PVC-Belages und damit z.T. das Priffeld 1 bedeckend aufgesetzt werden
kann. Das Einheitsgewicht liegt dabei mittig auf dem Beginn der Léngsachse des Prufkdrpers auf. Hinsichtlich
der Handhabung des Tuches wird mit dem Prifprodukt (K+K Quick and Clean S-Wipes) analog verfahren.
Mit Blick auf eine optimale Fldchenabdeckung im Test der K+K Quick and Clean S-Wipes wurden 2 Ticher
jeweils maximal gefaltet auf dem Einheitsgewicht fixiert.

Sofort nach dem Aufsetzen wird das Einheitsgewicht mit dem in die Schutzkappe eingeschlagen Tuch Uber
die Achse des PVC-Belages ohne zustzlich Druckaustibung innerhalb von 1's iiber die 4 Priffelder gezogen,
gewendet und ebenfalls innerhalb von 1s entlang der gegeniberliegenden Kante des PVC-Belages bis tiber
die Pruffldche 1 hinaus zuriickgefihrt. Damit beginnt die Einwirkzeit.

Nach Ende der Einwirkzeit werden die Priffiéichen jeweils mit einem in Neutralisationsmittel mit
Verdinnungslésung angefeuchteten Baumwoll-Tupfer fldchendeckend abgestrichen. Der Tupfer wird in 5 ml
Neutralisationsmittel in Verdinnungslésung ausgeschittelt und fiir einen weiteren Abstrich verwendet. Die
untere Hdlfte des Tupfers verbleibt dann in dieser Rickgewinnungslésung und es wird ein weiterer Abstrich
mit einem zweiten, trockenen Tupfer bis zur sichtbaren Trockenheit der Pruffidche durchgefihrt. Beide Tupfer
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werden dann abschlieBend gleichzeitig in den 5 ml RiUckgewinnungslésung ausgeschittelt, nach 5 min

Neutralisationszeit werden zwei 0,5 ml Proben dieses Prifneutralisationsgemisches ausplattiert.

Das Gewicht der angefeuchteten Tiicher wird vor Beginn und am Ende der Einwirkzeit bestimmt.

Parallel zur Produkttestung wird fir jeden Priforganismus und fir jede Einwirkzeit auf einem separaten PVC-
Belag analog eine Kontrolle N, mitgefihrt, bei der anstelle der Produktpriflosung Wasser standardisierter
Hdrte (WSH) verwendet wird. Zur Kontrolle des Uberlebens der aufgebrachten Priiforganismen auf dem
Keimtrdger werden auf einem dritten PVC-Belag zwei weitere Prisffelder mit der Priforganismen-Suspension
(inkl. Belastung) inokuliert, die Zellzahl auf diesen Priiffiéichen wird ebenfalls im Abstrichverfahren unmittelbar
am Ende der Antrocknungszeit (T,), also zu Beginn der Einwirkzeit, bzw. unmittelbar am Ende der Einwirkzeit
bestimmt (T).

Fir die Berechnung des Reduktionsfakiors wurde die Zahl der auf Priffldche 1 am Ende der Einwirkzeit

rickgewonnenen Prisforganismen auf die Kontrolle T, bezogen.

Die experimentellen Bedingungen (Kontrolle A), die Nichttoxizitét des Neutralisationsmittels (Kontrolle B) und

das Verdinnungs-Neutralisationsverfahren (Kontrolle C) werden gemdB den Vorgaben der Norm validiert.

Die detaillierten Ergebnisse sind in den Tabellen 1 - 2.2 dargestellt.

Ergebnisse

Das Prifmuster K+K Quick and Clean S-Wipes (als 90 Blatt Softpack) wurde im quantitativen Keimtragertest
zur Fldchendesinfektion mit Mechanik (4-Felder-Test) unter Bedingungen hoher Belastung (0,3 % Albumin +

0,3 % Schaferythrozyten) auf Grundlage der EN 16615 (2015) "Chemische Desinfektion und Antiseptika - Quanfitativer
Prifversuch zur Bestimmung der bakferiziden und levuroziden Wirkung auf nicht-porésen Oberflichen mit mechanischer Einwirkung mit

Hilfe von Tichern oder Mops im humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)" orientierend
und daraus resultierend gemaB VAH-Methode 14.3 Fidchendesinfektion - praxisnaher 4-Felder Test (2015):
"Uberprisfung der Wirksamkeit der Kombination von einem spezifizierten Wischtuch und einem Desinfekfionsmittel (z. B.

Tuchtréinkesysteme]”, Hyg Med 2013; 38 - 4, untersucht.

Nach den hier vorliegenden Ergebnissen aus drei Prifdurchgdngen gemdB obiger VAH Anforderung ergibt
sich fUr das Tuchspendersystem K+K Quick and Clean S-Wipes fir die geprifte Verwendungsart eine den
Anforderungen gentigende Wirksamkeit (log,, RF 2 5) gegeniiber dem Referenz-Priforganismus S. aureus fir

die Konzentration/Zeit - Relation 100 % / 2 min.
Die Kontrollen zum Verdiinnungs-Neutralisationsverfahren gelten als erfullt.
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