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Prdambel

Das Produkt

WESSOCLEAN NOVA R K 50 Fluid
der WESSOCLEAN Wasserhygiene GmbH

wurde am Institut flr Medizinische Hygiene der Universitit

Erlangen-Nirnberg im Juli 1993 durch den

Akad.Oberrat Priv.Doz.Dr.med.Dr.med.habil.Robert Lee Mueller

unter Zugrundelegung der "Richtlinien fiir die Priifung und Bewertung
chemischer Desinfektionsverfahren” der Deutschen Gesellschaft fiir
Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) begutachtet.

Das hier vorliegende Gutachten stellt eine Zusammenfassung dieser
Untersuchungen dar:

I. Toxikologisch-chemische Beurteilung

II. Bestimmung der bakteriostatischen und
fungistatischen Wirksamkeit
(DGHM-Richtlinien, Abschnitt 2.1)
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I. Toxikologisch-chemische Beurteilung

WESSOCLEAN NOVAR K50 Fluid ist eine klare, farblose Fliissigkeit, die in
einer Konzentration unter 6 % keine hautdtzende Wirkung zeigt.

Angaben zum Priifprdparat:

Chargenbezeichnung: WESSOCLEAN NOVA R K50 Fluid

(ohne Chargenangabe)
Aussehen: klare, farblose Fliissigkeit
Geruch: ohne
Wassergefihrdungsklasse: O (i.allg.nicht wassergefihrdend)
ph-Wert der Konzentrationsst;fe

6% in Wasser standardisierter 2,5 (elektrometrisch
Hirte (WSH): gemessen).

Fiir die Untersuchungen wurde die Ausgabe der DGHM-Richtlinien, Stand 12.7.1991
des Verlages Gustav Fischer, Stuttgart - New York, verwendet.
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II. Bestimmung der bakteriostatischen und fungistatischen
Wirksamkeit (DGHM-Richtlinie, Abschnitt 2.1)

Testkeime:
Gegeniiber der DGHM-Richtlinie wurde die Zahl der Testkeime erweitert und

noch zusatzliche Keimarten einbezogen, welche bei § 4 der Mineral- und
Tafelwasser-Verordnung Bedeutung haben.

Escherichia coli ATCC 11229
Klebsielle pneumoniae ATCC 4352
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Streptococcus faecalis ATCC 6057
Proteus mirabilis ATCC 14153
Mycobacterium tuberculosis ATCC 25618
Clostridium sporogenes ATCC 3584
Candida albicans ATCC 10231
Methodik: Angewandt wurde die unter Z2iff. 2.1 der DGHM-Richtlinien

vom 12.7.1991 beschriebene Methode. Die Bebriitung der
Kulturen mit Clostridium sporogenes erfolgte unter anae-
roben Bedingungen. Als Inaktivierungssubstanz wurde fol-
gende Enthemmerkombination eingesetzt:

3,0 $ Tween 80
0,3 % Lezithin
0,1 % Histidin
0,5 % Natriumthiosulfat

Als Ausgangskonzentration wurde eine 10%ige Konzentration eingesetzt, die
in den angegebenen Verdinnungsstufen weiter verdinnt wurde.

Fir die Herstellung der Verdﬁnnunéen wurde steriles Wasser standardisierter
Hirte (WSH) verwendet.
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Tabelle I:
Prifkonzentration in %
Einge- Blind-
Testkeim setzter wert mit
Keimge- ) sterilem
halt/ml ic 5 2,5 1,0 0O,5 0,25 0,1 0,05 0,025 0,0120 Wasser
Escherichia
coli Fx207 & & = & = a N = (+) 4 i
Klebsiella
pneumoniae 1,3 x 108 - - - - - - - i (+) + ++
Staphylo-
coccus
aureus s x 105 - - - - - - - = = S ++
Pseudo-
monas
aerugi-
nosa 3 % 106 - - - - - = - iy (+) + ++
Strepto-
coccus
faecalis 3 x 107 - - - - - - - - - + ++
Proteus
mirabilis 2 x 107 - - - - - - N i (+) + e
Myco-
bacterium
tubercu-
losis 1,8 x 10% - - - - - ) " " (+) 2 ia
Clostridium
sporogenes 2 x 10% = = o= - - - - - = + ++
Candida
albicans 3x109 -« - - = - - " - (+) i i
Zeichenerkldrung: - = kein Wachstum
(+) = schwaches Wachstum
+ = deutliches Wachstum
++ = starkes Wachstum

Von jedem Testkeim wurde als Blindwert eine Wachstumskontrolle unter den
gleichen Versuchsbedingungen, jedoch ohne Zusatz von WESSOCLEAN NovAR k50 Fluid
durchgefihrt.
Alle Testkeime zeigten im Blindversuch starkes Wachstum.
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Ergdanzung:

Nach der DGHM-Prifmethode werden 5 ml der Desinfektionsmittelverdiinnung
mit 5 ml doppelt konzentrierter Caso-L&sung gemischt und diese L&sungen
anschlieflend mit dem jeweiligen Testkeim beimpft. Es wird dabei in Kauf
gencmmen, daf3 bei oxidierenden Desinfektionsmitteln auch Reaktionen mit
der organischen Substanz des Niahrmediums eintreten, welche die Desin-
fektionswirkung mindern.

Da WESSOCLEAN NOVAR K50 Fluid als Desinfektionswirkstoff in der Wasser-—
hygiene eingesetzt werden soll, wurde deshalb, abweichend von der DGHM-
Priifmethode die bakteriostatische und fungistatische Wirksamkeit in rein
wadssriger Lésung bestimmt.

Hierzu wurden die einzelnen Verdiinnungsstufen ohne Mischen mit Caso-Agar
mit dem Testkeim beimpft, 72 Stunden bei 37°C bebriitet und dann Sub-
kulturen auf Caso-Agar angelegt, die nach 72 Stunden Bebriitung bei 37°C
ausgewertet wurden.

Die Ergebnisse dieser zusdtzlichen Untersuchung sind in Tabelle II dar-
gestellt. Man beachte die kleineren Priifkonzentrationen gegeniiber Tabelle I.
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Tabelle II:
Prifkonzentration in %

Einge- Blind-
Testkeim setzter viert: mie

Keimge- sterilem

halt/ml i 0,1 0,05 0,01 0,005 0,002 0,001 0005 Wasser
Escherichia
Coli 3x10’ - - - = - (+) (+) + -
Klebsiella
pneumoniae 1,3x10° = - - - - (+) (+) + G4
Staphylo-
coccus
aureus 5%10° - - - - - (+) + 5 s
Pseudo-
monas
aerugi-
nosa 3)(106 - - - - - (+} & + F
Strepto-
coccus
faecalis 3x10’ - - - . - (+) (+) & hei
Proteus
mirabilis  2x107 - - - - - - (+) + i
Myco-
bacterium
tubercu-
losis 1,5x10® - - = = - (+) (+) i ik
Clostridium
sporogenes 2x10° - - - - - - (+) + ++
Ccandida
albicans Ix10® - - = = = (+) " p: 4
Zeichenerkldrung: - = kein Wachstum

(+) = schwaches Wachstum
+ = deutliches Wachstum
++ = starkes Wachstum
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p 8 43 I Bestimmung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im Suspensions-
versuch.

Als Testkeime wurden folgende Mikroorganismen eingesetzt:

Escherichia coli ATCC 11229
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Proteus mirabilis ATCC 14153
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Candida albicans ATCC 10231

Gearbeitet wurde mit 24 Stunden alten Kulturen dieser Keime, die auf Caso-
Agar bei 37°C angezichtet worden waren. Die hergestellten Testkeimsuspen-
sionen wiesen Keimgehalte im Bereich von ca 108 KBE/ml auf (KBE = kolonie-
bildende Einheiten). 3

Methodik: Angewandt wurden die unter Ziffer 2.2 und 2.3 der DGHM-
Richtlinie beschriebenen Methoden fiir den qualitativen (2.2)
und den quantitativen (2.3) Suspensionsversuch. Die Be-
stimmung des sogenannten EiweiBfehlers im quantitativen
Suspensionsversuch erfolgte in parallel gefiilhrten Ansidtzen
ohne und mit Eiweiflbelastung, damit ein unmittelbarer Ver-
gleich méglich ist.
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1s Qualitativer Suspensionsversuch (ohne EiweiBbelastung)
Einwirkzeiten:
5 Minuten
15 Minuten
30 Minuten

60 Minuten

Inaktivierungsldsung:

3,0 % Tween 80
0,3 % Lezithin
0,1 % Histidin
0,5 % Natriumthiosulfat

/5 %
Nullkontrolle:
Steriles WSH
Bebriitung:
"72 h bei 37“9
Ergebnisse: siehe Tabelle III
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Tabelle III.
5% 4% 2,5% 1% 0,5% Wachstums-
kontrolle

Escherichia 5 Min. - - + + + +
coli 15 Min. - - (+) + +

30 Min. - - - (+) +

60 Hin- - - - - + +
Staphylococcus 5 Min. - - + + + +
aureus 15 Min. - - + + +

' 30 Min. - - (+) + +

60 Min- = - - + + +
Proteus 5 Min. = - + + + +
mirabilis 15 Min. - - - ¥ +

30 Min. - - - + i

60 Min. -~ - - - + +
Pseudomonas 5 Min. - - - + + +
aeruginosa 15 Min. = - - + +

30 Min. - - - + +

60 Min. - - ~ (+) + e
Candida 5 Min. - (+) + + + +
albicans 15 Min. = -~ + + +

30 Min. - - (+) + +

60 Min. - - - -+ + +
Zeichenerkldrung: - = kein Wachstum

+
I

Wachstum
schwaches Wachstum

[

(+)

R ————— A et ——— e e e e e e
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2. Quantitativer Suspensionsversuch
Testkeime: Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 11229
Candida albicans ATCC 10231
Einwirkzeiten:
5 Minuten
15 Minuten

30 Minuten
60 Minuten

Inaktivierungsldsung:

3,0 % Tween

0,3 % Lezithin

0,1 % Histidin

0,5 % Natriumthiosulfat
Nullkontrolle:

Steriles WSH
Bebriitung:

48 h bei 37°C (Candida albicans: 72 h bei 37°C)
Ergebnisse: siehe Tabelle IV
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Tabelle IV.

Angegeben werden die Konzentrationen von WESSOCLEAN NOVA K50 Fluid, bei
denen die benannten Testkeime bei 5 Minuten und 60 Minuten Einwirkzeit um
5 log-Stufen ihrer Ausgangskonzentration reduziert werden.

5 Minuten Einwirkzeit:

Ohne Eiweifibelastung:
Staph.aureus 6 %
E.coli
Candida albicans 6 %

(8]
o

Mit Eiweiflbelastung:

Staph.aureus 10 %
E.coli 2,5 %
Candida albicans 10 %
60 Minuten Einwirkzeit:
Ohne Eiweifibelastung:
Staph.aureus 3 %
E.coli 1 %

' candida albicans 2 %

Mit EiweifBbelastung:
Staph.aureus 4 %
E.coli
Candida albicans 4 %

[
oP
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Iv. Bestimmung der bakteriziden und fungiziden Wirkung im
Keimtrdgerversuch (DGHM-Richtlinie I/Abschnitt 2.4)

Testkeime:
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 11229
Candida albicans ATCC 10231
Proteus mirabilis ATCC 14153

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Einwirkzeiten:
5 Minuten
15 Minuten
30 Minuten
60 Minuten
120 Minuten

Nullkontrolle:

Steriles WSH

Bebriitung:

72 h bei 37°C

Ergebnisgse: siehe Tabelle V

o e S o T T T T T T o T
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Tabelle V.

Dargestellt sind die Konzentrationen von WESSOCLEAN NOVA K50 Fluid, die bei
5 und 120miniitiger Einwirkung eine Abtdtung der Testkeime sicherstellt.

5 Minuten:

Testkeime:
Staphylococcus aureus ATCC 6538 : 15 %
Escherichia coli ATCC 11229 : 3,5 %
Candida albicans ATCC 10231 : 10 £
Proteus mirabilis ATCC 14153 : 4,0 %
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 : 10 %

120 Minuten:

Testkeime:
Staphylococcus aureus ATCC 6538 : 0,5 %
Escherichia coli ATCC 11229 : 0,5 %
Candida albicans ATCC 10231 : 2,5 %
Proteus mirabilis ATCC 14153 : 1,5 %

V. Versuche unter praxisnahen Bedingungen (DHGM Richtlinie II/Abschnitt ‘2.3)

Testobjekte: ~ OP-Fliesen
) PVC-Stiicke

Testkeime: Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 11229
Pseudomona aeruginosa ATCC 15442

Ergebnisse: Die in der Richtlinie geforderten Keimreduktionsraten werden
bei einer 60miniitigen Einwirkzeit einer 20%igen Prdparate-
l6sung erreicht.
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Zusammenfassende Bewertung

Aufgrund der in den Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie geforderten "In-vitro-Versuche” und der "Versuche unter

praxisnahen Bedingungen" erfiillt das Produkt
WESSOCLEAN NOVA K50 Fluid

die Anforderungen, die an ein Desinfektionsmittel zu stellen sind.
Bereits kleine Xonzentrationen von 0,005% bewirken im widssrigen Milieu
bakterio~ und fungistatische Wirkung.

KeimtStende Effekte werden im rein wissrigen Bereich bei 5%iger Konzen-
tration und 60miniitiger Einwirkzeit begbachtet. Liegen Proteinbelastungen
vor, muf3 bei gleicher Einwirkungszeit die Konzentration auf 20% erhdht

werden.

Das Produkt ist aufgrund seiner Zusammensetzung praktisch untoxisch und
biologisch unbedenklich.
WESSOCLEAN NOVA K50 Fluid ist deshalb besonders hinsichtlich seiner des-

infizierenden Wirkung fiir wasserhygienische Anwendungen geeignet.

Erlangen, den 28. Januar 1994

i =

Priv.Doz.Dr.R.L.Mueller
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