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PUREMANENT

Flachendesinfektion mit Mechanik
bakterizide und levurozide Wirkung
niedrige Belastung

GUTACHTEN

Nach Prifung des Desinfektionsmittels PUREMANENT in Kombination mit dem
Referenztuch entsprechend den

»2Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren” (Stand: 2015)

gebe ich die folgende Beurteilung der Ergebnisse des Priflabors
HygCen Germany GmbH aus den Prifberichten vom 02.07.2021 (SN 32083,
PB 2021-1325) qualitativer Suspensionsversuch nach VAH-Methode 8, vom
03.08.2021 (SN 32083, PB 2021-1326, 2021-1843) quantitativer Suspensionsversuch
nach EN 13727, vom 03.08.2021 (SN 32083, PB 2021-1844) quantitativer
Suspensionsversuch nach EN 13624, vom 02.07.2021 (SN 32083, PB 2021-1328)
quantitativer Test flr nicht porése Oberflachen mit Mechanik mit Hilfe von Tichern
nach EN 16615 sowie vom 02.07.2021 (SN 32083, PB 2021-1329)
EN 16615 - 3. Durchgang entsprechend VAH.

Ergebnisse der in vitro-Tests

Aufgrund der Resultate des qualitativen Suspensionstests waren die Ergebnisse in
den nachfolgenden quantitativen Suspensionsversuchen aussagekraftig.

Die quantitativen Suspensionstests wurden mit den Testkeimen S. aureus, E. hirae,
P. aeruginosa, P. mirabilis und C. albicans unter niedriger Belastung durchgefiihrt.

Das Produkt PUREMANENT verursachte ausreichende Reduktionen von
> 5lg Einheiten gegeniber Bakterien und von = 4lg Einheiten gegentber C. albicans

unter niedriger Belastung
in 97%, 50% binnen 1/5, 1, 2 und 5 Minuten
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Ergebnisse unter praxisnahen Bedingungen

Die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels PUREMANENT in Kombination mit dem
Referenztuch wurde als Oberflachendesinfektion mit Mechanik mit Hilfe von Tlchern
nach EN 16615 unter niedriger Belastung gegeniber den Testkeimen S. aureus,
E. hirae, P. aeruginosa und C. albicans gepruift.

Das Desinfektionsmittel verursachte ausreichende Reduktionen von = 5Ig Einheiten
gegenlber Bakterien und von = 4lg Einheiten gegeniber C. albicans

unter niedriger Belastung
unverdunnt binnen 1 und 5 Minuten
Anwendungsempfehlung fir
PUREMANENT
fur die Flachendesinfektion mit Mechanik

bakterizide und levurozide Wirksamkeit
unter niedriger Belastung

Das Desinfektionsmittel PUREMANENT in Kombination mit dem Referenztuch
erflllt nach den vorliegenden Resultaten die

»<Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer
Desinfektionsverfahren” (Stand: 2015)

unter niedriger Belastung

unverdinnt binnen 1 Minute
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Gutachten zur Eignung des Priparates ,,Puremanent” zur Oberflichen-
desinfektion mit Mechanik (inklusive begrenzte Viruzidie)

Die Prifung des Praparates erfolgte gemaR den Priifmethoden zur VAH-Zertifizierung
(2015/04) chemischer Desinfektionsverfahren nach Methode 9 und Methode 14.2.

Das Gutachten basiert auf den Ergebnissen der Priifberichte:
,206.21-1_EN13727_PB VAH" vom 19. Mérz 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
»206.21-1_EN13624_PB VAH" vom 15. April 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
»206.21-1_EN16615_PB" vom 19. April 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
+206.21-1_EN16615_PB_DG2“ vom 18. Mai 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
»206.21-1_EN14476_PB“ vom 29. April 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
,206.21-1_EN14476_PB_DG2“ vom 29. April 2021, BIOTECON Diagnostics GmbH
»206.21-1_EN16777_PB_DG2" vom 17.05.2021 BIOTECON Diagnostics GmbH
»206.21-1_EN16777_PB_DG3" vom 17.05.2021 BIOTECON Diagnostics GmbH

Bei dem vorliegenden Produkt handelt es sich um ein Originalprodukt. Es wurde die
Chargennummer 08-21/02 verwendet.

Hinweis:
Alle Ergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf das untersuchte Praparat.
Die Rohdaten werden 10 Jahre archiviert, die Proben werden entsorgt.
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GUTACHTEN

zur Wirksamkeit des Desinfektionsmittels
,Puremanent”
zur Oberflichendesinfektion mit Mechanik

Ergebnisse der in vitro-Tests

1.1 Beurteilung der bakteriziden und levuroziden Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch (Methode 9 der VAH Priifmethoden)

Das Produkt ,Puremanent' weist eine ausreichende Reduktion (5 log Stufen bei

Bakterien und 4 log Stufen bei C. albicans) im quantitativen Suspensionsversuch unter

niedriger organischer Belastung in einer Konzentration von

80 % nach 1 Minute
50 % nach 1 Minute
20 % nach 1 Minute
20 % nach 5 Minuten
10 % nach 5 Minuten

gegen S. aureus, E. hirae, E. coli K12, P. mirabilis, P. aeruginosa und C. albicans auf.

Suspensionsversuch (gemiR DIN EN 14476)

Das Produkt ,Puremanent” weist im quantitativen Suspensionsversuch unter niedriger
organischer Belastung eine ausreichende begrenzt viruzide Reduktion (4 log Stufen) in
einer Konzentration von

50 % nach 5 Minute
gegen das Vaccinia Virus (Stamm MVA) auf.

1.2 Beurteilung der Versuche unter praxisnahen Bedingungen,

Fldchendesinfektion mit Mechanik (Methode 14.2 der VAH Priifmethoden)
Das Produkt ,Puremanent‘ weist eine ausreichende Reduktion (5 log Stufen bei
Bakterien und 4 log Stufen bei C. albicans) unter praxisnahen Bedingungen und unter
niedriger organischer Belastung in einer Konzentration von

100 % nach 1 Minuten
50 % nach 15 Minuten

gegen S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa und C. albicans auf.
Es konnte festgestellt werden, dass das Desinfektionsverfahren mit dem Produkt

»Puremanent” bei einer Einwirkzeit von 1 Minuten und einer Konzentration von 100% zur
Oberflachendesinfektion mit Mechanik geeignet ist.
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@ BIOTECON Diagnostics

Flachendesinfektion mit Mechanik (gemanR DIN EN 16777)

Das Produkt ,Puremanent weist eine ausreichende begrenzt viruzide Reduktion (4 log
Stufen) unter praxisnahen Bedingungen und unter niedriger organischer Belastung in
einer Konzentration von

50% nach 30 Minuten

2. Anwendungsempfehlung

Das Produkt ,Puremanent” ist zur Oberflachendesinfektion mit Mechanik

(Phase 2 / Stufe 2, VAH-Methode 14.2) unverdiinnt nach 1 Minuten Einwirkzeit geman
VAH Anforderungen und Methoden (2015/04) als geeignet anzusehen.

Potsdam, 28. Mai 2021 Dr. Kornelia Berghof-Jager
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