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Verbund fiir Deutsche Gesellschaft fir
Angewandte Hygiene (VAH) Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)
Association for Applied Hygiene German Society for Hygiene and Microbiology

— Desinfektionsmittel-Kommission im VAH -
Disinfectant Commission in VAH

Zertifikat / Certificate

Uber die Konformitdt der Wirksamkeitsprifungen fir / for conformity of efficacy tests for

Budesin U

mit dem Anforderungskatalog der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiclogie (DGHM)
- Stand 4.2 2002 - basierend auf den Standardmethoden der DGHM - Stand 1.8.2001 - bzw. den
Ubergangsbestimmungen vom 4.9.2002.
DGHM und VAH bestatigen die Aguivalenz mit den frilher herausgegebenen DGHM-Zertifikaten.
with the Requirementis issued by the German Society for Hygiene and Microbiology (DGHM) on February 4" 2002
which is basad on the DGHM Standard Methods of September 1% 2001 or the transitional provisions of
Sept 4" 2002. DGHM and VAH confinm the equivalence to the former issued DGHM certificates.

ANTRAGSTELLER / APPLICANT. KLEEN Purgatis GmbH
Dieselstralle 10
32120 Hiddenhausen

WIRKSTOFFE nach Art und Menge bezogen auf 100 mi baw. 100 g:
Quantity of active substances per 100 m! or 100 g:

3,35% Didecyldimethylammoniumchlorid
3,35% Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid
3,30% Alkyldimethylethylbenzylammoniumchlorid

Hiermit wird bestatigt, dass das o.g. Produkt fir die prophylaktische Desinfektion in den aufgeflhrien
Anwendungsbereichen in folgenden Konzentrations-Zeit-Relationen als wirksam eingestuft wird:
This is to confirm that the above product was found fo be effective for prophylactic disinfection in the application
domains listed below at the specified concentration/contact time ratios;

Flachendesinfektion zur Prophylaxe in Krankenhaus und Praxis
Surface disinfection for prophylaxis in hospital and primary heal'thr:are
Zusatzlich wirksam gegen/ddditionally aclive against Mycobacterium tenae Mycobacterum
avium®, Aspergillus niger’, Trichophyton menragmph:,—'é‘es {Pilze auf rohem Holz/fungi on

untreated wmd]
Wischen Organische Belastung Einwirkzeit in min
Mechanical action| Interfering substance Contact time i min
s ohne/ | geringclean | hochidirty
it without | conditions | conditions 5 15 30 60 240
LiF a (1)
X X ””f’/ﬂi‘“ﬁf 0% | 0,75%
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Das Zertifikat verliert 3 Jahre nach Aussteliung seine Glltigkeit / T) certrﬂ?é;:aﬁses m’be\.ﬁl‘ld-a' rs after issue
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Der Vorsitzende de %\9 Chalqnan bfthe — =/
Desinfektionsmittel-Kommission im VAR / Disinfectant.Commission im VAH Ident.No N4/086
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Bedingungen fiir die Zertifikatsarteiung und Aufnahme in
die vom \Verbund fir Angewandfe Hygiene (VAH)
herausgegebens Degsinfeldionsmittel-Liste.

Die  Feriikatgedeiung wid Awfmahme 0 de Liste edolpl dwch e
Dasiskhonsmiffel-Kammishon in Varbwad fdr Angewandhe Hygienes [WAH)
Die Zerlifikate werden aufgrund  zeeier Gulachien srtailt,  welche  die
desirfizierende  Wiksamkell des  Praparates i gen  angegebersn
Konzamiiationen  und  dan  Eirmrkurgszeilen  for den  pwailigan
Verwandurgsowack belagen Diese Gulachien werden durch die Kommission
geprift und anerkarnt, wenn 5@ gan Anforderungen fir die Aulnahme wan
chemischen Desimfaktionseerfabren i die  Desinfakticnsmittal-Liste  der
DGHM (Stand: 04 02 2002) (2u beziehen Obsr mhp-\Werlag Wiesbaden
GmbH, Markiplalz 13, S5182 Wiesbaden, www.mhg-vorlgade sowie
ginschiagigan Mittmlungen (z B, Ubergangsbestimmungen” Mitieikng 32002,
Hyphdad 27,2002 10 384.385) n der Zeitschrifi “Hygiena + Medizin®
entsprechan. Die Lislung der Praperate erfolgt aufgrund oa. Krileren.
Registrierungs- urd Zuassungseerfahren, =B nach dem Arznemitielgesetz
oder nach dem Medizingrosukbegesatz, finden kene Berucksichigung. Dee
folganden  Mindestanfordarungen sind zur Zerifikalzeriaiing  durch die
Desifaktonsmittal-Kommission im WAH zu erdban.

1 Der Antrag s Zertifimerng eines Desinfelionsmitiels entsprechand
dan Anforderungen for die Audnabme  von cheamischen
Desinfektionsverdanren in die Desirdeidionsmities-Lista dar  DGHM
{Stand: (402 2007} wird an die Geschaftssiella der Desinfekliorsmitial-
Kommissiorn i VAH mil Hife mines vorgegebenen Antragformulars
gestalll. Mt diesar Anfragstellung  erklarl sich der  Anfragsteller
glaichzeitig mit den Badingungan der Desinfekdiorsmitiel-Kommission im
WAH fOr die Zectdizierung seines Produkies envearstandan.

2. Im Antragiormular sind  alle  Wirkstofle  des  beantragten
Desinfekticnsmiitels mit exadlen Mengenangatan (g/100 ml) aufauldhinen
sowie shenfalls exakte Angsben uoer die sonatigen Inhaltsstofie wund
Korzentrationan zu machen. Die Wirkslofangaben warden m Zertiikat
(als Wirkstafgruppen in der Liste) sufgefubrt Zur Uberpedfurng der
Wirksbaffe durch  die  Desinfeklionsmatiel-Kommession  hel  der
Antragetalier  mach  fwffoderang de hierfis  erforderlichen
Analysamethaden ancugebean. Im Anirag muss angegeben sein, welcha
Arwendurgaampleniung zertdimiert werden soll.

3 Morausselzung 100 die 2arifiziareng won Desinfektonsmiltaln nach den
_Anforderungan fur die Aofrahme won chemischan Desinfeklions-
warfahren  in  die  Desnfekbonsmittal-Liste  der  DGHM®  (Send:
04,02 2002] 151 dig Viorlags von owes galrennlan, wollstandgen Gutachien
durgh unabhangige Gutachber Gher die Wirksamksitspriufung  des
Praparates nach den jewells glitigen  Standardmethaden’ {derzeit
Standardmealnoden der DGHM zur Pridung chemischar Daesinfakions-
verfshren - Stand 1.9.2001). Die Guischben missen persanlich dh
untar dem Mamen des Gutachbars, werfasst sein  Insbtuls-  oder
Laberguiachten kannen nicht anerkannl werden. Diesa beigan Gutachben
enschlielich  der  zugehddipen  Prafberichte  werden  dem
Zerifizierurgaverfatvan augrunde gelegt und durch Sachbesrbedar car
Desinfelticnsmittal-Kommission  im  VAH  Dewensl  Liegen der
Kommission  weitere  Untarsuchungsergebnisse  ober g8 Zur
Zedifizierung singarecchta Praparat vor, werden diese n die Baweriung
mil ainbazogan

4. Mach ercigreichem Abschluss des Zaerihzierungsvershrens durch die
Desinfeklionarmitte-Kammission im WAH wird &in Zediikal mi ainer
Giitighrilsdauar von drai Jahren erleit. Nach Ablauf daser Zed kann das
Zartifikat ameuert werden Hierzu &1 ain Antrag mil glesshesiliger
Eirraichung von zwei Gutachtan (8. 3) 2u siellen Sofem neue Gulachien
und enisprechande Prifbedchta worliegen, magsan diess wiaderum in
dredechar Ausfertigung pugesendet werden. Die Kommission publizien in
ragaimaligen Abslarden die 2u ainem bastimmien Slichlag zertifzwaran
Pragarste in  ger  Desinfakiicnsmittel-Liste®.  Wird wahrend  der
Golligeaitsdausr mines Zerdilikale dieses gaandar oder entzogen S0
publizar die Komeission dies n gaegneter Form. Der Herstaller oder
e S das Inverkahroringen verantworlliche Firma verpflichbat sich, bei
Mitlailung ther Anderungen oder Entzug ainas Zerbiflats dieses vom
Mitleilungszestpunkl an nichi mehr zu verwenden und jeglichen Hinweis
auf die wrspringhche Zerifizienang zu unlarkassan. Bed Andarungen des
Zenifikals werden fir die Verweandung bereits ausgeliefenter Praparate
patsprechende  Fristen gesetzt  Sofern dewtliche Zweilsl an  dar
Wirksambait bestaban, venpfichbel scn der Herstalisr dis ausgelieferte
\Wara Zurugkzunsfen

5 Der Antragsieber erkldrt en Eides stal, dass die in den Handsl
georachien Produxle in jpder Hinsicht mit den won den Gulachtem
Gberpraften  Desmfekbonsmittelmustiem  idanfisch  sind  In diesern
Zusammanhang erddrt e gich dama sinversianden, dass jederze durch
die Desinlekiionsmsiel-Kommissicn im VAH aine chamische Analyse
seines Praparatas  zur  Uberprilung  der  Zusammanseizung  der
WirksioHe sowse eine mikrobiologische Wiksamkailspriofung nech dan
JArforderungan fur die Awfrahme won chemsschen  Dasinfaklions-
werfshren in die  Desmfektionsmittel-Liste  dar DGHMW  (Sland:
04 02 2002} veraniasst werden kann. Cies wird vorzugawaise mi aus
dem Hardal bezogaran Praparaten, u U, auch mit von dam Aniragsieler
singatordartan Rucksislimustern durchgedihr. Dis Desnfekbonsmillal-
Kommission siehi vor, pro Janr bis 2u 10% aller geisieien Praparata zu
uberpriden. Dies karn durch Zufedsauswahl, aber auch duch ganalta
Urfersuchungen aimas salchen Praparales edolgen, nsbesonders wenn
Hirrssaisa auf dbweichungen beziglich der zertdiziertan Wirksamie ader
gar Farmuligrung enes Praparatas vorliegen

6 Ergeban die umer 5. dargesieliten  Machkontrolien  entwader
Aoweichunpen  hinsichbich  der  genifizierten  Wirksamked — oder
varandercngan der perfificerien Zusammensstzung der \Wirksioffe,
behal  sich de  Desinfeltionsmittsl-Kommission  im WAH  nach
Ruckspracng mit gam Antragstaller vor,

dag Zertfat mil sofortiger Wirkung zunickzuzahen,

~  gurch Publikation aul die recht ausreichends Wiksamkeit des
Praparaies hinzuwessen und baim Vorlisgen enisprechender
Ergetnisse  Angeoen  Gber  Mrkkonzenbrabanen  sowie
Eimwirkzeien des Praparates pai deran Anwendung eine
hinrmchande Sicherhea Kir die Wirksamkes gegeben i1, zu
machEn

7 Der Anlragslalier verpfichtst scn jede Anderung der Fornulienung
seinas zedifizieren Produkles der Desnfakbonsmitbel-Kammission im
WAH uwerzighen milzetelan Dies bezieht sich richt nur aul die
Anderungen dar Wirksiaffe sondem ebenso sl Angarungen samtlicher
Uorigar in dem Praparat embalenen Siofle. Die Kommission antschaicat
dann, in welchar Form aine Uberprifung der Wirksamies durchgeln
wird Die batraffenden Praparabe diden wor Abschiuss der Uberprifung
nichi in der gednderten Form mit gam Himwess auf die Zertiferung
verlrighean werden

8. Bal Neuantrigen legl die Desinfekbonsmiltal-Kommission im WAH die
Anfarderungen Tar dig Aufnahma wan chemischan
Dasinfeklionsverfahren in die  Desinfekbionsmitel-Liste der  DGHM
{Stand: 04,02 2002) Zugrunds.

9. Eire Zedifizierung von Desinfektiorsmitiein durch den VAH kann unber
Berucksichtigung  der  derzeil  bindenden  _Anfordsrungen  fur  die
Aufnahme  von chemeschen  Desinfekbonswadatren  in de
Desinfektonsmittal-Liste der DGHAM (Stand 04 02 2002) 10r folgands
Arandungspebiste erfplgen

Hypienische Handewaschung,
Eirrarbzet 30 Sakundan cdar 1 Mirute

Hardegasinfakhiar:
- hygienischa Handadesnfektion,
Eirmvirkzen 30 Sakundan odar 1 Minue
- chirurgische Handedasinfesdion (Auslobung des Langzaiefekbes
meiglich),
Eirmvirkzail 3 ader 5 Mnutan

Hautantisepis { Hautdesindesdion
Ervwirkzait j8 nach Haudareal 15 Sekunden oder 1 Minule bai
talgdriserarmer bzw. 10 Mnuben bsi telgorosenmeicher Hau

Flachendasinfeklion
Eirmairkzeiten 5, 15, 30, 60 baw. 240 Minuten
uriler peringar und hohar organischer Brlastung
mit und ahne machenischa Eirirkung

rusdtzliche  Auslobung der Wirksamkeil gegen M lewas,
M. avium, oder A niger maglich

zusatzlich Desnfektion won Pilzen aul ronem Hoiz maglich

Ingtrumentendesinfehdion
Eirmvirkzaiten 5, 15, 30. G0 Minutan
wnber gernger und hoher organischer Belashurg

zugdlzliche Auslobung der Wirksamkest gepen M farae,
M. vium, odar A niger moghch.

Wisschedesnlakiion, chamisch ader chemoihermisch:
Armwendungsform vom Verfahren achangiy

Chemsch:  zusalziche Susiobung  der  Wirksamked  gegen
4 ferrae oder M awium méglich.

Chamothermisch: bei Verlatwan < 60°C zusatziche Auslobung
dar Wirksamsed gegen M ferae oder M awant moghch
Chemothermisch: bei Verlahren = &0°C wird tuberkulozide!
mykobakierizide Wikung mil bestatigl

Far die Zerlifizierung von Desinfeklionsmitieln durch den WAH wardan
Gendhran erhoban. Die derzeil aklueben Gebihren wursan sm 08 0286 van
der Desmfektionsmittel-Kommisgion beschiossan und wercffenthant (Hypg Med
21, 1986, 227-218] M dissen Gebdwen werden die Kostan dar
Sachpearoailung, der Kommissionssizungen, der mikrobolcgischen und
chamischen MNachprifung der zenifizienen Fraparate sowie cer Fahing eingr
haugtamtichen Gaschaftsstalls abgadeckt. Anderungan warden rechizelig in
dar Zaitschrift “Hygiena + Madzn"” veraffentlichl

10 Fur gia Zanifizerung von Desirdekdionamitien durch dan VAH werden

folgande Gebaliren eroben:

- Neuantrag aul Zerlifikatsertailung
1.243 Euro zzgl. 16 % MwSt
- Wieiterfubirung emas Tertifkees:
BAE Euro zzgl. 16 % Mw5t.
- Anmekdung erer Rezegturandenng:
260 Euro zzgl. 16 % MwStL

Die Advressa der Gaschafisstalle lautet

WAH Desirdeidionsmitial-Kommission

i Institu far Hygiena und Offentiche Gesundhait
D rer nat. J Gebal

Sigmund-Freud-Sirale 25

53127 Bonn

Tel: 02200287 4911 oder 4022

Fax: 0223-267 9522

email: jergen gebedfhukb uni-bonn de
wwnw van-online de
Gaschalezeien Montag bis Fraitag von 800 - 12.00 U



