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Prufbericht Nr.: K-2057 Datum: 2001-12-17

Desinfizierbarkeit der Oberflache von
MAX Resistance® Platten

Isovolta Osterreichische Isolierstoffwerke AG
z.Hd. Hrn. Dr. M. Peham

Industriezentrum Sid, Str. 3

2355 Wiener Neudorf

MAX Resistance® Platten
Prufung der Desinfizierbarkeit

schriftlich vom 2001-11-30 durch Hrn. Dr. Peham

Eingang der Proben: 2001-12-03
Zeichen: Dr.Ham
Ein nach DIN EN 45001
DAP-PL-2052.00 durch die DAP Deutsches
= Y Akkreditierungssystem Priif-
— itanstalt-Bankverein, Wien 1, Schubertring 14, BLZ 11000, Konto-Nr. 0966-43929/00, wesen GmbH akkreditiertes Priiflaboratorium.

Handelsgericht: Wien, Firmenbuch-Nr.: FN 71847 h, Rechtsform: Verein, UID: ATU 1637 1502 Die Akkreditierung gilt fiir die in der Urkunde aufgefiihrten Prifverfahren.
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1 AUFGABENSTELLUNG

Auftragsgemal sollte die Desinfizierbarkeit der Oberflache von MAX Resistance® Plat-

ten geprift werden.

2 PROBEMATERIAL

Vom Antragsteller wurde fur Prifzwecke ein Plattenmuster mit den Maflen 600 x 400 x
20 mm mit der Bezeichnung MAX Resistance® weil? (Charge ME175PP2400) zur Ver-
fligung gestellt.

3 DURCHFUHRUNG DER PRUFUNGEN
Die gegenstandlichen Untersuchungen erfolgten vom 2001-12-11 bis 2001-12-12.

Die Prufung der Desinfizierbarkeit erfolgte nach institutsinterner Standardarbeitsanwei-
sung STAA 4007 (akkreditiertes Verfahren) mit folgenden Desinfektionsmitteln:

- Ethanol 70 % w/w

- Formalin 5 % viv

- p-Chlor-m-Kresol 0,3% w/v

- Tosylchloramid-Natriumsalz 5% w/v

- Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid (B.A.C.) 0,1% w/v
- Buraton (unverdiinnte, handelstibliche Konzentration)

- Betaisodona (unverdiinnte, handelstibliche Konzentration)

Die zu untersuchenden Muster (Testflachen von 16 cm? wurden mit 0,05 ml einer
Keimsuspension die etwa 10° Keime/ml enthielt, beimpft und eine Stunde bei Raum-
temperatur getrocknet. Als Testkeim wurden Escherichia coli (DSM 787) und Staphylo-
coccus aureus (DSM 346) verwendet.

Danach wurde auf jedes Prufareal 0,5 ml Desinfektionsmittel aufgebracht und mit ei-

nem sterilen Wattetupfer verrieben. Nach einer Stunde wurden vom Prifareal Oberfla-
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chenkontaktkulturen mittels Rodac-Nahrbodenplatten (Caso-Agar mit Polysorbat 80
und Lecithin, Merck 1.07324.0500) angefertigt, diese bei 35°C 18 Stunden lang bebri-
tet und anschliellend die Kolonien ausgezahlt.

Fur die Uberlebenskontrollen wurden die mit verdiinnter Keimsuspensionen kontami-
nierten Proben mit sterilem Wasser statt mit Desinfektionsmittel verrieben.

Als Vergleich wurde die selbe Prifung parallel an gut desinfizierbarer OP-Fliese durch-
gefuhrt.

4 ERGEBNISSE

Die Untersuchungsergebnisse der Prifung auf Desinfizierbarkeit werden in Tabelle 1
zusammengefaRt. Die hierin angefuhrten log'’-Reduktionsfaktoren, die ein MaR fir die
Desinfektionswirkung darstellen, ergeben sich aus der Differenz des log' der Uberle-

benskontrollen und des log'® der nach der Desinfektion erhobenen Kolonienzah!.

Die Oberflache der Musterplatte MAX Resistance® zeigt gegen den Priifstamm E.
Coli DSM 787 und St. aureus DSM 346 bei allen gepriiften Desinfektionsmitteln

eine vollstandige Desinifzierbarkeit.

Tabelle 1: Ergebnisse der Desinfizierbarkeitsprifung nach STAA 4007 (berechnete
log'®-Werte der KBE/ml)

Ausgahgéwérte 50 49 l ""4,9 T 49
Ethanol 70% 5,0 4.9 4.9 49
Formalin 5% 5.0 49 49 49
p-Chlor-m-Kresol 0,3% 50 49 4.9 4,9
Tosylchloramid 5% 5.0 49 49 49
B.AC*0,1% 50 4.9 4,9 4,9
Buraton 50 4.9 49 49
Betaisodona 5,0 49 49 49

* Alkyl-Dimethylbenzylammoniumchlorid

K-2057



SRR

r 4
Seite 4 ﬁ
von 4 Seiten a

Der vorliegende Prifbericht Nr. K-2057

umfaldt 4 Blatter mit 1 Tabelle(n), 0 Abbildung(en), 0 Beilage(n).

Experimentelle Sachbearbeiter Institutsleiter

ighling. Dr.techn. Christa Hametner
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Die Priifergebnisse beziehen sich nur auf das untersuchte Probematerial. Priifberichte durfen ohne ausdriickliche Zustim-
mung der Prifanstalt nur in voller Lange, nicht aber auszugsweise reproduziert
werden. Samtliche Prifungen unterliegen einem Qualitatssicherungsprogramm gemaf ONORM EN 45 001.
Akkreditierte Verfahren sind als solche gekennzeichnet.

Das ofi-Institut fiir Medizinprodukte ist eine Sektion des
Osterreichischen Forschungsinstitutes fir Chemie und Technik unter Leitung von:
Univ.-Doz.Mag.Dr. Manfred Tacker MBA
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DAP Deutsches Akkreditierungssystem Prifwesen GmbH

vertreten im

Deutschen AkkreditierungsRat

Akkreditierung

Die DAP Deutsches Akkreditierungssystem Prifwesen GmbH bestéatigt hiermit dem Trager

Osterreichisches Forschungsinstitut fiir
Chemie und Technik

Franz-Grill-Stral3e 5
Arsenal Objekt 213
A-1030 Wien,

daf3 seine
Pruflaboratorien der Sektionen

Osterreichisches Kunststoffinstitut
Osterreichisches Lackinstitut
Osterreichisches Institut fiir Sporttechnologie
Osterreichisches Institut fiir Biomedizinische Werkstofftechnik
Osterreichisches Bauinstitut
Osterreichisches Verpackungsinstitut fiir Lebensmittel und Getrénke
Osterreichisches Institut fiir Energie aus Biomasse

die Kompetenz nach DIN EN 45001 besitzen, Prifungen in den Bereichen

mechanische, physikalische, chemische und technologische Werkstoffeigenschaften, chemisch-
analytische und mikrobiologische Untersuchungen, Brandverhalten und Alterung von Kunststoffen,
Elastomeren, Lacken und Beschichtungsstoffen sowie produkibezogene Priifungen von Kunst-
stoffrohren, Abdichtungen, Geotextilien, Medizinprodukten, Dammstoffen, Sportbéden, Sport- und
Turngeréten, Packstoffen und Hilfsstoffen, Packmitteln, Packhilfsmittein und Packstiicken;
Baustoffpriiffungen an Zement, Asphalt und Beton, erd- und grundbautechnische Untersuchungen
sowie Probenahme und Bestimmung ausgewihliter gasférmiger Luftinhaltsstoffe

fur die in der Anlage aufgefuhrten Prifverfahren auszufihren.
Die Akkreditierung ist gliltig vom 29-12-1999 bis 02-02-2003.

DAR-Registriernummer: DAP-PL-2052.00
Erstakkreditierung am 24.06.1992 unterder DAR-Registriernummer DAP-P-02.052-00-92-04.
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Berlin,

A y
" Dr-Ing. K. Berner u

Geschaftsfuhrer
DAP Deutsches Akkredietierungssystem
Prufwesen GmbH

Dipl.-Ing. N. Kurr
Verantwortlicher Begutachter der DAP-GmbH
LGA (Landesgewerbeanstalt Bayern)
Nlrnberg




