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Dokumentation for Hand Care Hånddesinfektion

Et hånddesinfektionsmiddel er karakteriseret ved at være et flydende produkt tilsat antimikrobielle komponenter.

Effektiviteten af hånddesinfektionsmidlet er derfor direkte afledt af, hvor effektive de anvendte antimikrobielle komponenter er, og i hvilken koncentration de anvendes.

Hand Care hånddesinfektion er baseret på tre komponenter: ®Irgasan DP 300, phenoxyethanol og ethanol. Disse produkter supplerer hinanden og gør derved produktet yderst effektivt overfor bakterier, skimmelsvampe og vira.

Effektivitet

 Effektivitet af de anvendte antimikrobielle komponenter

®Irgasan DP 300 produceres af Ciba Specialty Chemicals, der er en af verdens førende leverandører af specielle kemiske komponenter. 

Der er lavet utallige undersøgelser af effekten af ®Irgasan DP 300. Nedenstående tabel viser et lille udpluk af den koncentration, der skal anvendes for at hæmme væksten af disse mikroorganismer.

Som det fremgår vil en koncentration på 40 ppm hæmme praktisk talt alle de udvalgte mikroorganismer i laboratorieforsøg.

	Mikroorganismer
	Strain
	MIC (ppm)

	Grampositive bakterier
	
	

	Bacillus subtilis
	NCTC 8236
	0.1

	Clostridium botulinum
	NCTC 3805
	3

	Corynebacterium diphtheriae
	NCTC 3984
	3

	Diplococcus pneumoniae
	NCTC 7465
	3

	Lactobacillus arabinsous
	ATCC 8014
	33

	Mycobacterium smegmatis
	NCTC 8152
	1

	Staphylococcus aureus
	ATCC 6538
	0.01

	Streptococcus faecalis
	ATCC 10541
	3

	Gramnegative bakterier
	
	

	Aerobacter aerogenes
	CITM 413
	1

	Escherichia coli
	ATCC 9663
	0.3

	Klebsiella aerogenes
	NCTC 8172
	0.3

	Pasteurella septica
	NCTC 3622
	0.1

	Proteus vulgaris
	NCTC 8313
	0.1

	Pseudomonas aeruginosa
	NCTC 8060
	>1000

	Salmonella typhi
	NCTC 5710
	0.3

	Salmonella paratyphi B
	NCTC 3176
	0.3

	Shigella flexneri
	NCTC 8192
	0.3

	Shigella dysenteriae
	NCTC 2249
	0.1

	Svampe og gær
	
	

	Aspergillus niger
	ATCC 6275
	30

	Aspergillus fumigatus
	ATCC 9197
	10

	Candida albicans
	ATCC 10259
	3

	Epidermophyton floccosum
	ATCC 10227
	1-10

	Trichophyton mentagrophytes
	ATCC 9533
	1


Tabel 1.
Minimum Inhibitory Concentration (MIC) for udvalgte mikroorganismer. 


Ciba hefte 2507.

Vi anvender i Hand Care Hånddesinfektion en koncentration på 2500 ppm ®Irgasan DP 300 svarende til 0.25 %. 

Det anden komponent; Phenoxyethanol er kendt for at have en meget god effekt på gramnegative bakterier, og for at have et meget hurtigt drab. Dette gør kombinationen af ®Irgasan DP 300 og Phenoxyethanol så effektiv.

For yderligere at dokumentere effektiviteten af Hand Care hånddesinfektion har vi gennemført en række undersøgelser af det færdige produkt.

Test i henhold til Europæisk Standard DS/EN 1276 og DS/EN 1650

Princippet I disse tests er en undersøgelse af Hand Care's effektivitet overfor specielt udvalgte bakterier og svampe. Testen udføres som en såkaldt suspensionstest. Her måles virkningen af Hand Care overfor de udvalgte bakterier ved at bakterier hældes I en opløsning af vores produkt og drabseffekten måles efterfølgende.

Testen udføres på et akkrediteret testlaboratorium, I vores tilfælde Mikrobiologisk institut. Her bekræftes også vor egen test på minimal virkningstid (se nedenfor)

Test i henhold til Europæisk Standard EN 1500

Denne test er i første omgang gennemført på Pro-Ren's eget laboratorium. Princippet I testen er at hænderne påføres en bakteriekultur og derefter anvendes et hånd​desinfektionsmiddel for at desinficere hænderne. Reduktionen af bakterier på hænderne ved brug at Hand Care Hånddesinfektion måles og sammenlignes med en standard. For at være tilstrækkelig effektivt skal et produkt være mindst lige så effektivt som referencen.

For vores produkt viser det sig at det faktisk har en bedre drabseffekt end referencen og derfor vurderes til at være yderst effektivt.

Test af langtidseffekten af Hand Care hånddesinfektion

Denne undersøgelse er foretaget på Ciba Specialty Chemicals’ mikrobiologiske labora​torium i Tyskland. ®Irgasan DP 300 er kendt for at have en antimikrobiel effekt i lang tid efter påføring. Undersøgelsen skal derfor vise hvor lang tid efter anvendelsen af Hand Care Hånddesinfektion, der stadig kan måles en effektivitet.

Det viser sig, at der efter 4 timer stadig ses en effekt af den påførte hånddesinfektion.

Undersøgelse af minimal virkningstid 

I Pro-Ren’s eget laboratorium udføres en test, der viser hvor hurtigt et drab opnås ved brug at Hand Care. Vi garanterer et nødvendigt drab indenfor 45 sek. Men i mange tilfælde vil det være ønskeligt med en hurtigere drabskurve. Der laves derfor et studium, der viser hvor hurtigt Hand Care kan reducere mængden af bakterier til det ønskede. 

Når anvendeligheden af et produkt som Hand Care vurderes, er der en række andre faktorer end produktets virkningsgrad, der er at vital betydning. Herunder fremhæves en række yderligere fordele ved at anvende Hand Care:

Toksicitet

For det første er det afgørende, at der ikke er nogen fare forbundet med at anvende

produktet. Der skal altså foretages en indgående toksikologisk vurdering at produktet.

I forbindelse med vores ansøgning om godkendelse af vort produktet I Veterinær og

Fødevaredirektoratet er der foretaget en toksikologisk vurdering at produktet, hvor der ikke er fundet nogen betænkeligheder ved at anvende produktet i forbindelse med levnedsmidler.

Den ingrediens, der giver årsag til flest spørgsmål hvad angår toksicitet I vores produkt er ®Irgasan DP 300. VI har derfor anmodet Ciba Specialty Chemicals om at lave en risikovurdering for brug af et hånddesinfektionsmiddel som vores indeholdende ®Irgasan DP 300.

Denne risikovurdering viser, at brugen af ®Irgasan DP 300 i den koncentration vi anvender ikke giver anledning til nogen bekymring. Af risikovurderingen fremgår det, at brugen af et produkt indeholdene 0,25% ®Irgasan DP 300, som der er i Hand Care ikke giver allergiske reaktioner, det viser ingen mutagenets og heller ingen cancerogen effekt. Det er ikke skadeligt for reproduktionsevnen og heller ikke for nervesystemet. Det er fundet at produktet ikke ophobes i kroppen, men nedbrydes af leveren og udskilles via urinen. Faktisk er sikkerheden omkring produktet så høj, at der selv ved brug i produkter der bruges til invortes brug ikke er bekymring. Derfor har Colgate med deres produkt Colgate Total fået FDA's godkendelse til at bruge ®Irgasan DP 300 i tandpasta.

Arbejdsmiljøvenligt

Ud over den toksikologiske vurdering af hånddesinfektionsmidlet er der også den mere subjektive vurdering af produktet. Det er vigtigt at hånddesinfektionsmidlet er behageligt at anvende. Produktet må ikke påføre brugeren gener som f.eks. udtørring af hænderne, ligesom det er utænkeligt at produktet må indeholde parfume.

Til dette skal også tilføjes at indtrækningstiden af produktet er kort. Det tager produktet mindre end 45 sekunder at trække ind.

Test af hudens evne til at tilbageholde fugt ved brug af hånddesinfektionsmidler 

For at vise at brugen af Hand Care ikke giver årsag til problemer med udtørring af huden har vi fået gennemført to forskellige test. I begge undersøgelser sammenligner vi Hand Care med et traditionelt sprit baseret produkt (mere end 70 % sprit)

Den ene af undersøgelserne skal vise hvordan hudens evne til at tilbageholde fugt påvirkes ved brug af de to typer hånddesinfektion. Ved brug med Hand Care var hudens evne til at tilbageholde fugt faktisk forbedret ved at bruge Hand Care 10 gange om dagen i 14 dage. Hudens evne til at tilbageholde fugt er et direkte mål for hudens udtørring. Dvs. jo mindre vand huden kan holde tilbage jo mere vil huden føles udtørret.

For det spritbaserede produkt var hudens evne til at tilbageholde fugt signifikant dårligere end for Hand Care.

Den anden undersøgelse, der er lavet viser om hudens naturlige barrierer for ydre påvirkninger ødelægges ved brug af hånddesinfektionsmidler. Også her viser Hand Care sig at være bedre end et spritbaseret produkt.

Begge disse tests er udført på et analyseinstitut i Tyskland, der har specialiseret sig i at udføre denne type tests.

Ud over disse analyser er der en række yderligere argumenter for at anvende Hand Care.

Modstandsdygtigt overfor vand

Undersøgelser viser, at når ®Irgasan DP 300 via et hånddesinfektionsmiddel, er påført huden er det meget modstandsdygtigt overfor afvaskninger med vand. 

Tekniske undersøgelser viser, at selv efter 10 afvaskninger med vand og sæbe ses stadig en antimikrobiel effekt af produktet, dvs. mikroorganismer har sværere ved at vokse, end hvis der ikke var påført hånddesinfektionsmiddel.

Antiinflammatoriske egenskaber

®Irgasan DP 300 har antiinflammatoriske egenskaber. F.eks. nedsættes rødme fra solskoldning væsentligt ved brug af produktet. Ligeledes virker produktet beroligende i aftershave-produkter, læbeprodukter og deodoranter. ®Irgasan DP 300 anvendes også i sårbandager til dyr, hvor det fremmer sårhelingen.

Ingen permanente ændringer i hudens normale bakterieflora

Hudens evne til at genoprette den normale bakterieflora, når hånddesinfektionsmidlet ikke længere anvendes er intakte. Undersøgelser viser, at selv efter måneders brug af hånddesinfektionsmiddel indeholdende ®Irgasan DP 300, genoprettes hudens normale mikrobielle flora efter blot 4 dage, hvor hånddesinfektionsmidlet ikke anvendes.

Godkendelser og anmeldelser

Godkendt iht. EU Suspensions Test DS/EN 1276 og DS/EN 1650.

Godkendt af Levnedsmiddelstyrelsen I Danmark

Hand Care er vurderet af Veterinær og Fødevaredirektoratet. Produktet godkendes til brug I forbindelse med fødevareproduktion.

Denne godkendelse kræver at produktet opfylder krav om teknologisk og toksikologisk effekt.

De danske myndigheder har altså gennemgået produktet og vurderet at produktet teknisk er i orden. Ligeledes har myndighederne vurderet alle delkomponenterne i produktet og fundet at de alle lever op til myndighedernes krav.

Anmeldt til MiIjø og Energistyrelsen som kosmetisk produkt 

Alle der markedsfører kosmetiske produkter skal i henhold til Miljø- og Energiministeriets

bekendtgørelse nr. 303 af 18. Maj 1998 anmelde produkterne. Hand Care er derfor anmeldt som sådan.

Optaget I "Råd og Anvisninger om desinfektion i sundhedssektoren" 

Vores produkt er optaget I denne udgivelse.
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