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1.ZIEL DER PRüFUNG

Das Desinfektionsmittel Bacoban@ wurde gemäß Auftrag der Firma sarastro GmbH, D-662g2
Quierschied-Göttelborn, vom 25.10.2005 auf seine Wirksamkeit bei der Flächendesinfektion
geprüft (Überprüfung der tuberkuloziden und mykobakteriziden Wirkung auf nicht porösen
Oberflächen, Wischdesinfektion mit Mechanik). Der Prtifungszeitraum lag arvischen dem
01.12.2005 und 20.02.2006.

2. METHODIK

Die Prüfung des Produktes erfolgte gemäß den "standardmethoden der DGHM zur prüfung
chemischer Desinfektionsverfahren" - stand: 01. septem ber 2001 .

1. In vitro-Tests

- Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit sowie geeigneter
Neutralisationsmittel [Ergebnisse siehe Gutiachten vom 04.0g.200s) zur überpöfunä 0",bakteriziden und fungiziden (c. albicans) Wirkung auf nicht porösen oberffächen,
Wischdesinfektion mit Mechanikl

- Bestimmung der bakteriziden und fungiziden wirksamkeit im qualitativen Suspensionsversuch
ohne Belastung (Ergebnisse siehe das oben erwähnte Gutachten vom 04.0g.2005)

- Bestimmung der Wirksamkeit im quantitativen Suspensionstest mit höherer organischerBelastung (0,3 % Albumin + 0,8 o/o Schafbluterythrozyten)

2. Versuche unter praxisnahen Bedingungen
- Flächendesinfektionsversuche unter praxisnahen Bedingungen mit höherer organischerBelastung (0,3 o/o Atbumin + 0,8 o/o Schafbluterythro4fien)
Alle praxisnahen versuche wurden in mindestens zweimaligen unabhängigen Ansätzen und imvergleich mit den vorgeschriebenen Kontroilen durchgeführt.
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4. ERGEBNISSE

4.1ln vitro-Tests

4.1.1 Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit sowie
geeigneter Neutralisationsmittel (Punkt 7 der Standardprüfmethoden) .

Die Ergebnisse sind im Original-Gutachten Bacoban@ vom 04.0g.200s in den Tabellen 1a und 1bdargestellt.

Da sich die Kombination TSB + 3,0 o/o Tween 80 + 3 % Saponin + a,1 o/o Histidin + 0,1 yoCystein
(Enthemmer 2) im original-Gutachten ,,Bacoban @" vorn 30.0g.200s als gut geeignet erwies,wurde sie bei den folgenden untersuchungen dem verwendeten Nährmedium zur Verhinderung
einer Nachwirkung von Desinfektionsmittelresten zugesetzt.

4.1.2 Bestimmung der'bakteriziden und fungiziden Wirkung im qualitativen
$uspensionsversuch (pu nkt g der stan dardprurmefirooän1

Die Ergebnisse der qualitativen suspensionsversuche sind im Anhang des original-Gutachtens
,,Bacpbane vom 04.08.200s in der Tabeile 2 wiedergegeben.

4'1'3 Bestimmung derfungiziden (A. niger) Wirkung im quantitativen
Suspensionsversuch (Punkt 9.1 der Standardpiüfmethoden)

Die Teststämme ,,M. terrae und M. avium" wurden in drei Desinfektionsmittelverdünnungen m*höherer organischer Belastung (0,3 % Albumin + 0,3 % Schafbluterythro4yten) geprüft. BeimZusammen-führen des Produktes mit dem Belastungskeim-Gemisch käm es zu Ausflockung mitBodensatz und zu einer Verfärbung von hellgrrin ois zu dunkelgrün. Die Ergebnisse derquantitativen suspensionsversuche sind im Anhang in den Tabellen 1i und 1b wiedergegeben.
Die Kontrolle der Neutrafisation (Ko2) und die Kontroile der Nicht-Toxizität des Neutralisations-mittels (l(O3) wurden mit Erfolg durchgeführt.

4.2 Desinfektionsversuche unter praxisnahen Bedingungen
(Punkt 1 4,1 der Standardprüfmethoden)

Diese untersuchungen erfolgten nach der Methode Ffächendesinfektionsversuche unterpraxisnahen Bedingungen. Einzelheiten sind der Ausgabe "standardmethoden der DGHM zurPr[ifung chemischer Desinfektionsverfahren", stand: öt. september 2001 zu entnehmen. AlsRaumtemperatur wurden während der Teste 2g-25" c gemessen; es heffschten 3T-61 o/o I55-66 o/o relative Luftfeuchte. Die ermittelte lnaktivierungssubstanz war in 10 mt Flüssigkeitenthalten' Die 75 %ige Volumenkonzentration des Konzentrates zeigte eine schlechte Lösbarkeit.Die oP-Ftiese wurde mit einem Gfasspatel solange mechanisch bearbeitet, bis dasBelastungsgemisch sich löste' Bei der Auswertung der ilatten zeigte sich ein Hemmphänomenauf der 100 und 10-1 Verdünnung. Zur Berechnunl wurden nur werte aus der 10'2 verdünnunghinzugezogen, somit ergab sich der untere Grenzwert von < 2,00 rog/ml
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Die als wirksam vorbestimmten Konzentration-Zeit-Relationen wurden mit je zwei Keimträgernsowie einer Konzentration unt€r der zur Auslobung vorgesehen Konzentration in einem zyveitenversuch geprüft. Die Bebrütung erfofgte bei 36.c, üier zt rage.
Die Ergebnisse sind für die Teststämme in den Tabellen Zalb und Balb dargestellt (siehezusammenfassende Darstellung der Tabellen 2 und 3).
Die Kontrolle der Neutralisation (Koz) und die Kontrolle der Nicht-Toxizitat desNeutralisationsmittels (l(o3) wurden mit Erfof g durchgefüh rt.

5. BEURTEILUNG

5'1 Aflgemeine Elgenschaften des Desinfektionsmitters
Das Desinfektionsmittel Bacoban@ ist eine klare Flüssigkeit und besitzt einen süßlichen, nichtafkoholischen Geruch. Der pH-wert der 100%igen Lösung beträgt 6,56.:.

5.2 tn vitro.Tests

5.2.1 euantitativer Suspens ionsversuch
Geprüft wurden die Teststämme M. tenae und M- avium mit höherer organischer Belastung (0,3% Albumin + o'3 vo schafbtuteerythrozyten). Die geforderte Reduktion um + logle-stufen wurdebei folgender Konzentration erhalten:

5a o/oige Volumenkkonzentration Bacoban@ innerhalb 15 Minuten

s.3 Desinfektionsversuche unter praxisnahen Bedingun gen
Die wirksamkeit des Desinfektionsmittels Bacoban@ wurde für wischdesinfektion mit Mechanikgeprüft.
Unter höherer organischer Belastung eruvies sich

Die 75 o/oige volumenkonzentration des Konzentrates in 15 Minuten
als ausreichend wirksam gegenüber den Teststämmen M. te'ae und M. avium.
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Bacoba!3 erfürtt nach den vorriegenden Resurtaten die

"Anforderung für die Aufnahme von chemischen Desinfektionsverfahren in dieDesinfektionsmittef-Liste der DGHM" rst ro,'+. Februar 2002 )frir die tuberkurozide und mykobakterüioe wirksamkeit

in 15 Minriten

Anhanq

Prüfbericht 0544AAg Seite 1 bis g
Tabellen 1 - S
Zusammenfassende Darsteffung der Tabeffen 2 und 3

Hamburg, den 03. März2Ae6

(, hß,nr,--Diptom-Biof rigin Relina Zschaf er


