Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH

Zur Aquivalenz der
Desinfektionsmittel-Testung
gemal VAH-Methoden und der
Testung gemal den aktuellen
europaischen Normen’

In den Anforderungen und Methoden zur
VAH-Zertifizierung chemischer Desinfek-
tionsverfahren mit Stand 2. April 2015 [1]
wurden die aktuellen Fassungen der euro-
pdischen Normen des CEN TC 216/WG1
integriert, um eine moglichst weitgehende
europdische Harmonisierung zu erreichen.

Die VAH-Methoden stimmen mit den
europdischen Normen zur Testung von
Desinfektionsmitteln fiir den medizinischen
Bereich (CEN TC 216/WG1) hinsichtlich
der zu priifenden organischen Belastungen
(Simulation geringer und hoher Belastung)
und der Uberpriifung der Validitit der Test-
bedingungen beziiglich Nichttoxizitit der
experimentellen Bedingungen, Nichttoxi-
zitdt des Neutralisationsmittels und Effek-
tivitdt der Neutralisation des Desinfektions-
mittels am Ende der Einwirkzeit iiberein.
Das Prinzip der stufenweisen Priifung im
Suspensionsversuch unter praxisrelevan-
ten Bedingungen (EN Phase 2, Stufe 1) und
im praxisnahen Versuch (EN Phase 2, Stu-
fe 2) ist seit Jahrzehnten sowohl in den
VAH-Methoden (frither DGHM) als auch in
europdischen Normen verwirklicht bzw. in
Entwicklung. Es ist davon auszugehen,
dass Detailunterschiede bei der experimen-
tellen Durchfithrung sowie die Verwendung
der Kontrolle fiir die Nichttoxizitat der ex-
perimentellen Bedingungen (,,Wasserkon-
trolle”) statt der berechneten Ausgangsko-
loniezahl im Testgemisch zur Berechnung
der Reduktion nicht zu signifikant unter-
schiedlichen Bewertungen von Desinfekti-
onsmitteln und -verfahren fithren. Diese
Vergleichbarkeit konnte auch mit den Ring-
versuchen VAH 2011-2 und VAH 2013-4
bestitigt werden.

Die VAH-Methoden stellen teilweise hohe-
re Anforderungen an die Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln, an keiner Stelle je-
doch niedrigere Anforderungen als die eu-
ropdischen Methoden. Daher ist sicherge-
stellt, dass Desinfektionsmittel, die gemaR
VAH-Methode als wirksam befunden wur-
den, auch Priifungen gemaR europdischen
Methoden bestehen.

Damit berticksichtigen die Anforderun-
gen und Methoden zur VAH-Zertifizierung
chemischer Desinfektionsverfahren mit
Stand 2. April 2015 auch die Anforderun-
gen der entsprechenden europdischen
Normen zur Priifung der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln. Der VAH stellt mit
seiner Zertifizierung eine unabhingige
Konformitatsbewertung der Desinfektions-
mittelpriifung mit den geltenden Anforde-
rungen sicher.

Im aktuellen VAH-Methodenbuch
(Stand 2. April 2015) sind zu Beginn jedes
Kapitels die entsprechenden europidischen
Testverfahren, die alternativ zur Priifung
herangezogen werden konnen, in einer
FuBnote aufgefiihrt. Zu beachten ist, dass
fiir eine VAH-Zertifizierung unabhingig
davon, ob es sich um die Einreichung einer
VAH-Priifmethode oder einer dquivalenten
europdischen Methode handelt, die Anfor-
derungen an die Wirksamkeitspriifungen
unbedingt beriicksichtigt werden miissen.
Die VAH-Anforderungen legen beispiels-
weise bei den praxisnahen Versuchen fiir
Instrumenten- oder Flichendesinfektions-
mittel die in den einzelnen Durchgdngen
zu wahlenden Einwirkzeiten fest, um eine
Abgrenzung vom wirksamen zum unwirk-
samen Bereich zu ermdglichen.

" Diese Mitteilung ersetzt die Mitteilung Nr. 2/2007, ,Stellungnahme der Desinfektionsmittel-
Kommission im VAH zur Aquivalenz von Priifungen gemaB den ,Standardmethoden der
DGHM zur Prifung chemischer Desinfektionsverfahren“ und Prifungen gemaB europaischer
Normen (CEN TC 216), verdffentlicht in HygMed 2007;32(4):128-129.
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die VAH-Methoden zur Desinfektionsmitteltestung, die in ihren An-  Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber die VAH-
forderungen mindestens gleichwertig sind mit den entsprechenden EN-Normen fiir diesen Methoden, die mindestens gleichwertig mit

Anwendungsbereich. den EN-Normen sind

VAH-Methoden Europaische Normen .
(CENTC 216 / WG1%) Literatur

1. Desinfektionsmittel-Kommission im VAH (Hrsg.).

anntitati\{er USRI LU E 13727 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifi-
mit Bakterien (9) - Bakterizidie zierung chemischer Desinfektionsverfahren.
Quantitativer Suspensionstest DIN EN 13624 Stand 2. April 2015. Wiesbaden: Mhp-Verlag.
mit Hefen und Schimmelpilzen (9) — Levurozidie bzw. Fungizidie

Quantitativer Suspensionstest DIN EN 14348

mit Mykobakterien (9) — Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie

Hygienische Handewaschung (10) DIN EN 1499
— hygienische Handewaschung

Hygienische Handedesinfektion (11) DIN EN 1500
— hygienische Handedesinfektion

Chirurgische Handedesinfektion (12) DIN EN 12791
— chirurgische Handedesinfektion

Flachendesinfektion ohne Mechanik DIN EN 13697 (WG 3)*/
— praxisnaher Versuch mit Bakterien, DIN EN 14349 (WG 2)* /
Hefen, Schimmelpilzen, Mykobakte- DIN EN 16438 (WG 2)
rien (14.1) — jedoch mit organischer Belastung relevant
fur den medizinischen Bereich:
Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie von
Flachendesinfektionsmitteln zur Anwendung
ohne Wischmechanik

Flachendesinfektion mit Mechanik DIN EN 16615

— praxisnaher 4-Felder-Test mit — Bakterizidie und Levurozidie
Bakterien, Hefen, Schimmelpilzen, von Flachendesinfektionsmitteln zur
Mykobakterien (14.2) Anwendung mit Wischmechanik
Chemische und chemothermische DIN EN 14561
Instrumentendesinfektion — Bakterizidie von Instrumentendesinfektions-
— praxisnaher quantitativer Keimtra- mitteln

gerversuch mit Bakterien (15)

Chemische und chemothermische DIN EN 14562
Instrumentendesinfektion — Levurozidie bzw. Fungizidie
— praxisnaher quantitativer Keimtra- von Instrumentendesinfektionsmitteln
gerversuch mit Hefen und Schim-
melpilzen (15)

Chemische und chemothermische DIN EN 14563

Instrumentendesinfektion — Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie

— praxisnaher quantitativer Keimtra- von Instrumentendesinfektionsmitteln
gerversuch mit Mykobakterien (15)

Chemothermische Waschedesinfektion DIN EN 16616

— praxisnaher quantitativer Keimtra- — Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie
gerversuch mit Bakterien, Hefen, bzw. Mykobakterizidie von
Schimmelpilzen, Mykobakterien Waschedesinfekionsmitteln

(17.1 und 17.2)
* Arbeitsgruppen des Technischen Komitees 216 der CEN fir die Priifung von Desinfektions-

mitteln und Antiseptika: WG 1 = Humanmedizinischer Bereich, WG 2 = Veterinarbereich,
WG 3 = Lebensmittelbereich.
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