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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH
Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen Wirksamkeit sowie geeigneter

Neutralisationsmittel (nach den ,,Standardmethoden*‘, 7)

Priifprodukt: Sahara Green Oasis Raumtemperatur: 24°C

Inkubation: 48h bei 36°C (C. albicans 30 °C) + 1°C rel. Feuchte: 41%

KBE der Ausgangskeimsuspensionen (log/ml) Staphylococcus aureus ATCC 6538 8,80
Enterococcus hirae ATCC 10541 8,58
Escherichia coli K12 NCTC 10538 8,47
Proteus mirabilis ATCC 14153 8,53
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 8,49
Candida albicans ATCC 10231 8,76

Neutralisation Endkonzentrationen (%) des Priifproduktes

Testkeime 25,0 20,0 15,0 10,0 5,0 4,0 3,0 2,0 1,0 0,5 0,25 0,1

Ohne Neutralisationsmittelzusétze

S. aureus - - - + + + + + + + + +
E. hirae - - - + + + + + + + + +
E. coli - - - + + + + + + + + +
P. mirabilis - - - + + + + + + + + +
P. aeruginosa - - - + + + + + + + + +
C. albicans - - - - - + + + + + + +

3,0% Tween 80 + 0,3% Lezithin + 0,1% Cystein (TLC)

S. aureus - - - + + + + + + + + +
E. hirae - - - + + + + + + + + +
E. coli - - - + + + + + + + + +
P. mirabilis - - - + + + + + + + + +
P. aeruginosa - - - - - + + + + + + +
C. albicans - - - - - - - - - + + +

3,0% Tween 80 + 3,0% Saponin + 0,1% Histidin + 0,1% Cystein (TSHC)

S. aureus - - + + + + + + + + + +
E. hirae - - + + + + + + + + + +
E. coli - - - + + + + + + + + +
P. mirabilis - - - + + + + + + + + +
P. aeruginosa - - - + + + + + + + + +
C. albicans - - - - + + + + + + + +

3,0% Tween 80 + 0,3% Lezithin + 0,1% Histidin + 0,5% Na-Thiosulfat (TLH-Thio)

S. aureus - - + + + + + + + + + +
E. hirae - - + + + + + + + + + +
E. coli - - - + + + + + + + + +
P. mirabilis - - - + + + + + + + + +
P. aeruginosa - - - + + + + + + + + +
C. albicans - - - - - - - - + + + +
+ = Triibung infolge Keimvermehrung - = fehlende Triibung
Resultat: Neutralisationskombination in den fliissigen Ndhrmedien bzw. Spiilfliissigkeiten der weiteren
Versuche:

3,0% Tween 80 + 3,0% Saponin + 0,1% Histidin + 0,1% Cystein (TSHC)
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Bakterizide und fungizide Wirkun:
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Centrum fiir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit GmbH

CE

LStandardmethoden‘; 8)

Priifprodukt:

Inkubation:

Sahara Green Oasis

48h bei 36°C (C.albicans 30 °C)+ 1°C

Versuch ohne Eiweilibelastung

Versuchstemperatur: 20 °C

KBE der Ausgangskeimsuspensionen (log/ml) Staphylococcus aureus ATCC 6538 9,71
Enterococcus hirae ATCC 10541 9,72
Escherichia coli K12 NCTC 10538 9,52
Proteus mirabilis ATCC 14153 9,70
Pseudomonas aeruginosa ~ ATCC 15442 9,24
Candida albicans ATCC 10231 8,57
Testkeime Konzentrationen Einwirkzeiten
(%) des . .
Priifproduktes SUEES e o
S. aureus 100 - - -
75 - - -
50 + + +
10 + + +
WSH-Kontrolle +
E. hirae 100 - - -
75 - - -
50 + + +
10 + + +
WSH-Kontrolle +
E. coli 100 - - -
75 - - -
50 + + -
10 + + +
WSH-Kontrolle +
P. mirabilis 100 - - -
75 + - -
50 + + +
10 + + +
WSH-Kontrolle +
P. aeruginosa 100 - - B
75 + - -
50 + + +
10 + + +
‘WSH-Kontrolle +
C. albicans 100 - - -
75 + - -
50 + + +
10 + + +
WSH-Kontrolle +
+ = Triibung infolge Keimvermehrung - = fehlende Triibung
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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH

Bestimmung der bakteriziden Wirkung im quantitativen Suspensionsversuch (nach den

HLStandardmethoden‘, 9.1)
Priifprodukt: Sahara Green Oasis Versuchstemperatur: 20 °C

Inkubation: ~ 48h bei 36°C £+ 1°C
Methodik: Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren

Belastung: mit 0,3% Albumin + 0,3 % Schaf-Erythrozyten (hohe organische Belastung)

KBE der Ausgangskeimsuspension (log/ml)

Staphylococcus aureus ATCC 6538 9,64
Konzentra-tion Verdiinn- Einwirkzeit
(%) des Prif-  ung 30 sec 1 min 2 min
produktes
KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log.
Platte RF Platte RF Platte RF Platte RF
10° 0 >6,61 0 26,59 0 > 6,60
10! 0 0 0
89
107 0 0 0
10° 0 0 0
10° 0 >17,66 0 >17,70 0 >17,63
10! 0 0 0
75
10 0 0 0
10? 0 0 0
10° nz nz nz
10! nz nz nz
25
10 nz nz nz
107 nz <1,66 nz <1,70 nz <1,63
10° nz nz nz
10! nz nz nz
10
10° nz nz nz
10° nz <1,66 nz <1,70 nz <1,63
Kol (log)* WSH 103 nz nz nz
10+ 407 6,61 392 6,59 401 6,60
Kol (log) WSH 10+ nz nz nz
10° 462 7,66 497 7,70 428 7,63
Ko2 (log) 10! nz
102 108 4,03
Ko3 (log) 10! nz
107 110 4,04
KBE = Koloniebildende Einheiten nd = nicht durchgefiihrt
RF = Reduktionsfaktor (E) = Figenhemmung
nz = nicht zihlbar
* = bei Priifung mit 89 % wurde 0,1 ml Keimsuspension eingesetzt
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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH

Bestimmung der bakteriziden Wirkung im quantitativen Suspensionsversuch (nach den

HLStandardmethoden‘, 9.1)
Priifprodukt: Sahara Green Oasis Versuchstemperatur: 20 °C

Inkubation: ~ 48h bei 36°C £+ 1°C
Methodik: Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren

Belastung: mit 0,3% Albumin + 0,3 % Schaf-Erythrozyten (hohe organische Belastung)

KBE der Ausgangskeimsuspension (log/ml)

Enterococcus hirae ATCC 10541 9,35
Konzentra-tion Verdiin- Einwirkzeit
(%) des Prif-  nung 30 sec 1 min 2 min
produktes
KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log.
Platte RF Platte RF Platte RF Platte RF
10° 0 26,45 0 26,41 0 26,29
-1
%9 10 0 0 0
107 0 0 0
10° 0 0 0
10° 0 >17,37 0 >7,32 0 >17,.25
10! 0 0 0
75
10 0 0 0
10? 0 0 0
10° nz nz nz
10! nz nz nz
25
10 nz nz nz
107 nz <1,37 nz <1,32 nz <1,25
10° nz nz nz
10! nz nz nz
10
10° nz nz nz
10° nz <1,37 nz <1,32 nz <1,25
Kol (log)* WSH 103 nz nz nz
10+ 284 6,45 257 6,41 196 6,29
Kol (log) WSH 10+ nz nz nz
10° 236 7,37 211 7,32 178 7,25
Ko2 (lo 10" 256
(log) ; 342
10 36
Ko3 (log) 10! 206
2 3,32
10 26
KBE = Koloniebildende Einheiten nd = nicht durchgefiihrt
RF = Reduktionsfaktor (E) = Eigenhemmung
nz = nicht zidhlbar
* = bei Priifung mit 89 % wurde 0,1 ml Keimsuspension
eingesetzt
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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH

Bestimmung der bakteriziden Wirkung im quantitativen Suspensionsversuch (nach den

HLStandardmethoden‘, 9.1)
Priifprodukt: Sahara Green Oasis Versuchstemperatur: 20 °C

Inkubation: ~ 48h bei 36°C £+ 1°C
Methodik: Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren

Belastung: mit 0,3% Albumin + 0,3 % Schaf-Erythrozyten (hohe organische Belastung)

KBE der Ausgangskeimsuspension (log/ml)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 9,41
Konzentra-tion Verdiin- Einwirkzeit
(%) des Prif-  nung 30 sec 1 min 2 min
produktes
KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log.
Platte RF Platte RF Platte RF Platte RF
10° 0 >6,51 0 > 6,45 0 > 6,44
10! 0 0 0
89
107 0 0 0
10° 0 0 0
10° 0 >747 0 >745 0 >742
10! 0 0 0
75
10 0 0 0
10? 0 0 0
10° nz nz nz
10! nz nz nz
25
10 nz nz nz
107 nz <147 nz <145 nz <1,42
10° nz nz nz
10! nz nz nz
10
10° nz nz nz
10° nz <1,47 nz <1,45 nz <1,42
Kol (log)* WSH 103 nz nz nz
10+ 320 6,51 282 6,45 276 6,44
Kol (log) WSH 10+ nz nz nz
10° 294 7,47 282 7,45 264 7,42
Ko2 (lo 10" 255
(log) ; 3,40
10 22
Ko3 (log) 10! 254
-2 3,41
10 27
KBE = Koloniebildende Einheiten nd = nicht durchgefiihrt
RF = Reduktionsfaktor (E) = Eigenhemmung
nz = nicht zidhlbar
* = bei Priifung mit 89 % wurde 0,1 ml Keimsuspension
eingesetzt
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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH

Bestimmung der fungiziden Wirkung im quantitativen Suspensionsversuch (nach den
LStandardmethoden‘, 9.1)
Priifprodukt: Sahara Green Oasis Versuchstemperatur: 20 °C

Inkubation: ~ 48h bei 30°C £ 1°C
Methodik: Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren

Belastung: mit 0,3% Albumin + 0,3 % Schaf-Erythrozyten (hohe organische Belastung)

KBE der Ausgangskeimsuspension (log/ml)

Candida albicans ATCC 10231 8,76
Konzentra-tion Verdiin- Einwirkzeit
(%) des Prif-  nung 30 sec 1 min 2 min
produktes
KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log. KBE/ log.
Platte RF Platte RF Platte RF Platte RF
10° 0 25,56 0 25,54 0 25,38
-1
%9 10 0 0 0
107 0 0 0
10° 0 0 0
10° 0 > 6,55 0 >6,53 0 > 6,46
10! 0 0 0
75
10 0 0 0
10? 0 0 0
10° nz nz nz
10! nz nz nz
25
10 nz nz nz
107 nz <0,55 nz <0,53 nz <0,46
10° nz nz nz
10! nz nz nz
10
10° nz nz nz
10° nz <0,55 nz <0,53 nz <0,46
Kol (log)* WSH 102 nz nz nz
10° 361 5,56 350 5,54 242 5,38
Kol (log) WSH 103 nz nz nz
10 351 6,55 339 6,53 290 6,46
Ko2 (lo 10" 281
(log) ; 347
10 42
Ko3 (log) 10! nz
107 48 3,68
KBE = Koloniebildende Einheiten nd = nicht durchgefiihrt
RF = Reduktionsfaktor (E) = Eigenhemmung
nz = nicht zdhlbar
* = bei Priifung mit 89 % wurde 0,1 ml Keimsuspension
eingesetzt
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Centrum fiir Hygiene
und medizinische Produktsicherheit GmbH

08.02.2005

Prifung der Eignung fiir die Hygienische Handedesinfektion nach prEN 1500

Testkeim: Escherichia coli NCTC 10538
Keimzahl der Ausgangssuspension: 9,14 log./ml
08.09.2004

Versuchsdatum:
Neutralisationskombination:
3 % Tween 80 + 3,0 % Saponin + 0,1 % Histidin + 0,1 % Cystein (TSHC)

Referenzverfahren:
2 x 3 ml 60% (v/v) propan-2-ol auf den Hinden wihrend 60 Sekunden nach dem Standard-

Einreibeverfahren verreiben.

Priifverfahren:
2 x 3 ml Sahara Green Oasis in den trockenen Hinden wihrend 30 Sekunden nach dem

Standard-Einreibeverfahren verreiben.
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Centrum f; Hyglene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH
Referenzverfahren nach prEN 1500 - Originaldaten
Proband Hand Vorwerte Nachwerte
links 10 10+ 10° 10° 10! 102
rechts
1 links nz 250* 42% 20%* 2 0
rechts nz 260* 33* 77* 8 1
2 links nz nz 69* 83%* 10 1
rechts nz nz 98* 95* 12 0
3 links nz nz 60* 190* 21* 2
rechts nz 219%* 29* 82% 9 1
4 links nz nz 74%* 11* 2 0
rechts nz nz 75% 23* 3 1
5 links nz nz 50%* 20* 1 0
rechts nz nz TT7* 65% 5 0
6 links nz nz 50% 8% 0 0
rechts nz nz 70%* 8% 1 0
7 links nz 227* 28%* 7* 0 0
rechts nz 103* 15% 37* 2 0
8 links nz nz 89 12+ 1 0
rechts nz nz 68* 14* 0 0
9 links nz nz 64+ 18% 1 0
rechts nz nz 63* 19* 2 0
10 links nz nz 54% 27% 2 0
rechts nz nz 59* 130* 14 0
11 links nz nz 114% 50* 7 0
rechts nz nz 61* 30%* 4 0
12 links nz nz 74 27% 2 0
rechts nz nz 115* 53* 3 0
13 links nz nz 87+ 40%* 4 0
rechts nz nz 86* 12%* 1 0
14 links nz nz 57* 76* 3 0
rechts nz nz 68* 58* 11 0
15 links nz 272% 29* 14* 1 0
rechts nz 236* 25% 14* 0 0
nz = nicht zdhlbar
* = zur weiteren Berechnung verwendete Werte
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Centrum f; Hyglene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH
Testverfahren nach EN 1500 — Sahara GreenOasis — 30 sec. - Originaldaten
Proband Hand Vorwerte Nachwerte
links 10° 10+ 10 10° 10" 10
rechts
1 links nz nz 96* 185% 11%* 0
rechts nz nz 113* 277* 43% 4
2 links nz nz 172% 49% 1 1
rechts nz nz 163* 70%* 7 1
3 links nz nz 75% 128* 9 4
rechts nz nz 63* 37* 7 0
4 links nz nz 66* 63* 10 0
rechts nz nz 102%* 32% 3 0
5 links nz nz 146* nz 46* 12
rechts nz nz 89% nz 114* 19%*
6 links nz nz 89% 1* 0 0
rechts nz nz 53% 4% 0 0
7 links nz 113* 12% 255% 26* 2
rechts nz 163* 82% 81* 2 0
8 links nz nz 8% 2% 0 0
rechts nz nz 82% 3% 0 0
9 links nz 270* 40%* 16* 3 0
rechts nz 296%* 37* 72% 13 0
10 links nz nz 68* 40%* 2 1
rechts nz nz 64* 197* 22% 3
11 links nz nz 181%* 182%* 22% 1
rechts nz nz 168* 93%* 9 0
12 links nz nz 97* 20% 1 0
rechts nz nz 149* 23* 2 0
13 links nz 224% 26* 33* 4 0
rechts nz 179* 25% 12% 1 0
14 links nz nz 57*% nz 37* 4
rechts nz nz 76%* nz 128%* 12
15 links nz 294* 35% 18* 1 0
rechts nz 243* 37* 7* 0 0
nz = nicht zdhlbar
*  =zur weiteren Berechnung verwendete Werte
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Centrum fiir Hygiene
08.02.2005 und medizinische Produktsicherheit GmbH

Liste der berechneten log-Werte (Mittel aus rechter und linker Hand) und log-
Reduktionsfaktoren aus den Versuchsergebnissen

Proband Referenzverfahren Priifverfahren
Sahara GreenOasis

Nr. log x log y log z log x log y log z
1 6,43 1,60 4,83 7,02 2,37 4,65
2 6,92 1,95 4,97 7,23 1,77 5,46
3 6,57 2,10 4,47 6,84 1,84 5,00
4 6,88 1,20 5,68 6,92 1,66 5,26
5 6,80 1,56 5,24 7,06 2,87 4,19
6 6,78 0,90 5,88 6,84 0,30 6,54
7 6,20 1,21 4,99 6,20 2,16 4,04
8 6,89 1,12 5,77 6,90 0,39 6,51
9 6,81 1,27 5,54 6,47 1,53 4,94
10 6,75 1,77 4,98 6,82 1,95 4,87
11 6,93 1,59 5,34 7,25 2,12 5,13
12 6,97 1,58 5,39 7,08 1,33 5,75
13 6,94 1,34 5,60 6,32 1,30 5,02
14 6,80 1,82 4,98 6,82 2,84 3,98
15 6,41 1,15 5,26 6,45 1,06 5,39
X 6,74 1,48 5,26 6,81 1,70 5,12
s 0,23 0,34 0,39 0,32 0,76 0,77
N 15 15 15 15 15 15

logx =log Vorwert

logy =log Nachwert
logz =log Reduktionsfaktor (die Berechnung erfolgte mit den nicht gerundeten Werten)

X = Gesamtmittelwert von log x, log y und log z

s = Standardabweichung

N = Anzahl der Werte (Probanden) in jeder Spalte
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Centrum fur Hyg/ene
und medizinische Produktsicherheit GmbH

Statistischer paariger Vergleich der mit dem Referenzverfahren ( R ) und mit dem

Priifverfahren ( P ) erhobenen Werte

(Vorzeichen-Rangtest fiir Paardifferenzen nach WILCOXON)

Proband log RF von Differenz Rang der Differenz
Nr. R P R-P ohne VZ mit VZ

1 4,83 4,65 0,18 3 3
2 4,97 5,46 -0,49 7 -7
3 4,47 5,00 -0,53 8 -8
4 5,68 5,26 0,42 6 6
5 5,24 4,19 1,05 15 15
6 5,88 6,54 -0,66 11 -11
7 4,99 4,04 0,95 13 13
8 5,77 6,51 -0,74 12 -12
9 5,54 4,94 0,60 10 10
10 4,98 4,87 0,11 1 1
11 5,34 5,13 0,21 4 4
12 5,39 5,75 -0,36 5 -5
13 5,60 5,02 0,58 9 9
14 4,98 3,98 1,00 14 14
15 5,26 5,39 -0,13 2 -2

RF = Reduktionsfaktor P = Priifverfahren

R = Referenzverfahren VZ = Vorzeichen

Rangsumme (+): 75,0

Rangsumme (-): 45,0

Probanden Signifikanzniveau
(Anzahl der Paare ungleich o) 0,1
15 36
Schlussfolgerung:

Das Hygienische Héndedesinfektionsverfahren nach prEN 1500 mit Sahara Green Oasis ergab zwar
einen niedrigeren mittleren Reduktionsfaktor von 5,12 als das Referenzverfahren, der Unterschied
ist aber nicht signifikant.

Der vorliegende Priifbericht bezieht sich ausschlielich auf die dem Labor vorliegenden Priifgegenstinde. Jede
auszyghweise Ve 1elfalt1gung bedarf der schriftlichen Genehmigung durch das Priiflabor

orge
Prufstelle er
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