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Uberblick

1 Regulatorische Einordnung von Desinfektionsmitteln

2 Biozidprodukte

3 Wirksamkeitspriifung nach EN 14885, Priifprinzipien, Priifmethodik und Beispiele
4 Medizinprodukte, Anwendung zusatzlicher Normen

5 Wirksamkeitspriifung: Einschrankungen und offene Punkte
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01 - REGULATORISCHE EINORDNUNG

Regulatorische Einordnung von Mitteln mit antimikrobieller Wirkung

Die Zweckbestimmung entscheidet iiber den Rechtsrahmen

Kosmetika

Rein hygienische Wirkung
zum Erhalt der Gesundheit
ohne medizinische
Auslobung

EU: Verordnung iiber
kosmetische Mittel (EG) Nr.
1223/2009 (CPR);

CH: VKos

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 5 https://www.anmeldestelle.admin.ch/de/allgemeine-informationen-zu-den-abgrenzugsfragen
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Biozidprodukte

“70 THE MARKET
DISINFECTANTS




02 - BIOZIDE

Die Biozidprodukteverordnung im Uberblick

STUFE 1 - EU STUFE 2 - NATIONAL ODER EU

Wirkstoffgenehmigung Produktzulassung

Art. 17 Zulassungspflicht
CH: Anmeldestelle Chemikalien

Zulassungs-Daten gemass Anhang III, 6., u.a.

Art. 19. Wirksamkeit
“hinreichende Wirksamkeit”

Bewertung von Wirksamkeit und Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt.

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 7 https://www.anmeldestelle.admin.ch/de/biozidprodukt
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02 - Regulatorische Herausforderungen bei Biozidprodukten

Alt-Produkte

bis 2005 seit 2005 nach Bewertung
Schweizer Giftgesetz VBP - Ubergangsregel Zulassung
Registrierung beim BAG nach Giftklassen — keine Altprodukte bleiben im Markt, bis der Wirkstoff
behdrdliche Prifung der Wirksamkeit. EU-weit bewertet ist (Programm bis 2030).
Belege oft nach DGHM-Methoden. Erkennbar an der Nummer CHZN
Typische Stolpersteine auf alten Etiketten Tipp fiir Hygiene und Einkauf
Veraltete Priifmethoden: DGHM statt EN-Normen 1. Registrierungsnummer prifen: CHZN =
Falscher Anwendungsbereich: EN 1276 (Lebensmittel/Industrie) statt EN 13727 Ubergangsprodukt
(Medizin) 2. Aktuelle Gutachten nach EN 14885 verlangen
«Viruzid» in alter Bedeutung: heute meist nur «begrenzt viruzid» 3. Begriffe am Bedarf messen, z. B. Norovirus =
Erregerlisten ohne Bedingungen: «wirkt gegen HIV, MRSA ...» ohne Konzentration und mindestens begrenzt viruzid PLUS
Einwirkzeit

EU: Biozid-Richtlinie 98/8/EG, seit 2013 BPR Art. 89 - Priifprogramm Altwirkstoffe bis 31.12.2030 (Delegierte Verordnung (EU) 2024/1398)
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02 - BIOZIDE

Kategorisierung von Desinfektionsmitteln in der BPR

Medizinischer Bereich

Hauptgruppen

1.

2
3.
4

Desinfektionsmittel

Konservierungsmittel
Schadlingsbekampfung

Andere Biozide

Produkttypen

Ptl - Pt5 PT 1

P16 - Ptl3 Menschliche Hygiene
Pt14 - Pt20 Hande- und

Pt20 - Pt22 Hautdesinfektion

PT 4

Lebensmittel und
Futtermittel

Produktion, Grossktichen

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 9

PT 2 PT 3

Flachen, nicht direkt Veterinarhygiene

am Menschen Tierhaltung, Tierkliniken

Flachen, Mobiliar, Geréate
ohne MP-Status

PTS5

Trinkwasser

fiir Mensch und Tier



02 - BIOZIDE

BPR-
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02 - Biozide

Die BPR Wirksamkeits-Leitfaden

1 Anwendung 2 Priifmethoden

. « EN 14885;
Anwendungsbereich « tlw. Modifikationen erlaubt
Anweindungsort, » falls keine EN —
Anwendungsart Prifmethoden verfligbar

sind: andere Normen, oder
OECD-Methoden,

Anwender

3 Priifbedingungen

Temperatur

Kontaktzeit
Reduktionsfaktor
Interferierende Substanzen
pH, etc.

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 11 https://data.europa.eu/doi/10.2823/55971
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02 - Biozide

BPR Efficacy Guidance Anhang 4 — als Uberblick

::;::ic:n:ype / micro= Requirements!? Test required? Contact time® Temp (°C) Soiling conditions?* :l::;:::ieoilg
PT 2 hard surfaces and other uses where EN tests are applicable, use other than in healthcare

bacteria Basic requirement - 2,1 test [EN 13727 / EN 12765 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 5
bacteria Basic requirement - 2,2 test [EN 13697 / EN 16615* (5 min!3/ 60 min |20 clean / dirty 4/5
yeast Optional - 2,1 test EN 13624 / EN 1650° 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 4
yeast Optional - 2,2 test EN 13697 / EN 16615 |5 min!3/ 60 min |20 clean / dirty 3/4
mycobacteria / tuberculosis Optional - 2,1 test EN 14348 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 4
viruses Optional - 2,1 test EN 14476 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 4
viruses Optional - 2,2 test Seels 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 4
fungal spores Optional - 2,1 test EN 13624 / EN 1650° 5 mint3/ 60 min |20 clean / dirty 4
fungal spores Optional - 2,2 test EN 13697 5 mini3/ 60 min |20 clean / dirty 3

Beispiel einer Auslobung: _ “Bakterizid nach DIN EN 13727 in 60s
beseitigt 99,9 % der Bakterien und speziellen Viren Levurozid nach DIN EN 13624 in 60s

(Influenzaviren, Coronaviren) begrenzt viruzid nach DIN EN 14476 in 60s
bakterizid/levurozid nach EN 16615 VAH in 5min”

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 12



EN 14885:2022 -
der Kompass im
Dschungel der
Priifnormen

“Chemical disinfectants and
antiseptics — Application of
European Standards for
chemical disinfectants and
antiseptics”

CEN TC 216 publiziert die
Prifnormen und gibt direkt input fir
das ECHA BPC und die BPR-
Guidance




03 - Priifung nach EN 14885

Zuordnung von Priifnormen zu Auslobungen

EN 14885 ordnet Anwendungsbereichen EN-Prifmethoden zu und legt Mindestanforderungen fest.

Anwendungsbereiche Anwendungsfeld

A. Medizinischer Bereich
B. Veterindrbereich

C. Lebensmittel, Industrie, ‘:;Héindedesinfektions-, " Hygienisches ; Chirurgische
Haushalt Institutioneller {  mittel ' 8  Handwaschseife ~ Handwaschseife
: N L e

Bereich

ek 0 %
W%  Chirurgische S  Instrumenten- [l Flichendesinfektion
v g - Hindedesinfektion S  desinfektion ~ Ng@ mit/ohne Mechanik =

£

*
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03 - Priifung nach EN 14885

Priifphasen und Stufen

- T - 00 PHASE 3
Feldversuche
PHASE 2 - STUFE 2 .
. . . unter realen Bedingungen;
PHASE 2 - STUFE 1 Praxissimulation bisher kaum genormt
. h Keimtrager- und
PHASE 1 Suspensionsversuc Simulationsversuche fiir
Basistest quantitativ, unter Flachen, Instrumente, Hande

praxisnahen Bedingungen:
Belastung, Temperatur,
Einwirkzeit

Grundwirksamkeit; fur
Produktauslobungen nicht
ausreichend

_— e o o D o o o E— E—,

gegenwartig relevant fiir Auslobungen

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 15
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03 - Priifmethodik

Suspensionsversuche (Ph2/St1)

vereinfacht, z.B. EN 13727

10110210335 1034 =1 070

= N TN Y

BSA
@ (e.g.0.3g/l) e o = =
@ B f
G & q “ % L y ) 9
°® @3 J h g
3 ¢9 Sheep erythrocytes i eN\G N\

Spread on agar medium
Microbe suspension  Contact with disinfectant Neutralization Serial dilutions Incubation Evaluation
in test tube and interfering substances spread on agar medium
Reduktionsfaktor:

(lg KBE der Testsuspension/Wasserkontrolle) — (g KBE nach dem Kontakt mit dem Wirkstoff); z.B. 10® 103 = RF 3

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 16



=n
CJ
P

03 - Priifmethodik

Keimtragerprifung (Ph2/5t2) ohne Mechanik

vereinfacht z.B. EN 14562 (Instrumentendesinfektion im Tauchbad)

Neutralisation
(z.B.10 ml)

Ausplattieren

*

*;.wﬁ‘

&

(z. B. 1 ml pro Platte)
w@_
y = 5
- Kontrolle behandelt
/ (ohne Desinfektion) (mit Desinfektion)
-——————’

Er'\tfe!'nung der Keime Neutralisation Ausplattieren Inkubation Auswertung
mit Glaskugeln und Verdiinnung auf Nahrmedium

Eintauchen des
Prifkorpers

Vorbereitung Kontrolle und
des Keimtragers Wasserzugabe

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 17



03 - Priifmethodik

ViLC

Flachendesinfektion mit Mechanik; der Vierfeldertest nach EN 16615

PVC/Forex - Plate

uw
@ ' field 2 field 3 field 4 D

Field 1-4: Surface of 25 cm?
Field 1 (red): Inoculated field

wd 0z

v

50 cm

A

Feld 1 wird kontaminiert (50 ul Bakterien bzw. 100 pl Viren). Das getrankte
Tuch wird mit einem Gewicht von 2,3-2,5 kg tiber die Felder 1 bis 4 und
zurtick gefihrt.

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 18

Anforderungen
2 5 lg Reduktion in Feld 1 (bakterizid)
2 41gin Feld 1 (fungizid, viruzid)

< 25 KBE / 25 cm?in Feld 2-4: keine
Keimverschleppung

Einwirkzeit 1-60 min

Quelle: Brill & Partner GmbH



03 - Priifmethodik

Handedesinfektion (Ph2/St2)- EN 1500 (Bakterizidie)

Handewaschen Hand-
mit Seife Kontamination Kontamination

Wert vor der

Ausplattieren
von
Verdiinnungen

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 19

Anwendung des
Priifprodukts

Quelle: Brill & Partner GmbH

Wert vor der
Kontamination

Ausplattieren
von
Verdiinnungen



03 - Priifung nach EN 14885

Uberblick Priifnormen im Medizinischen Bereich

(Auszug, Bakterizidie, Levurozidie)

Auslobung [ Anwendungsbereich

Hinde- Hinde- Hinde- Flachendesmfektlon Wiissrige
desinfektion | waschung | desinfektion N ET luftiiber- Textilien s sten?e
hygienisch hygienisch chirurgisch Mechanik tragen ¢

EN 13727
. 2/1 Handedesinfektion: sauber; EN 13727 e EN 13727 o b
Bakterizid Handewaschung: unsauber
2/2 EN 1500 EN 1499 EN 12791 EN 17387 EN 16615 EN 17272 EN 14561 EN 16616 e
EN 13624
. 2/1 Handedesinfektion: sauber; EN 13624 i EN 13624 * K
Levurozid Handewaschung: unsauber
2/2 e EN 17387 EN 16615 EN 17272 EN 14562 EN 16616 e

** Noch kein Arbeitspunkt — Normen kdénnten kiinftig

*%% Keine Prifmethode geplant
folgen

* Arbeitspunkt genehmigt (siehe Anhang F)

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 20



03 - Priifmethodik

ViLC

Referenzorganismen: Wenige Priforganismen stehen fir ganze Gruppen

Priforganismen Ergebnis nach
Bakterien S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa 2 Tagen
Mykobakterien M. terrae, M. avium 21 Tagen
Hefen C. albicans 2 Tagen
Schimmelpilze A. brasiliensis (Sporen) 3-4 Tagen
Bakteriensporen C. difficile, B. subtilis, B. cereus 2-5 Tagen
Viren MVA, murines Norovirus, Adenovirus, 4-10 Tagen

Poliovirus

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 21

Bakterizid:
wirksam gegen alle Bakterien (inkl.
MRSA, Klebsiella pneumoniae, VRE)

Levurozid:
wirksam gegen alle Hefen (inkl,
Candida auris, etc.)



03 .- Priifung nach EN 14885

Viruzidie-Auslobung

Begrenzt viruzid

wirksam gegen behdllte Viren

Deckt z. B. Influenza-, Corona-,
Hepatitis-B/C-Viren und HIV ab

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann -

Begrenzt viruzid PLUS

EN 14476: «limited spectrum
virucidal activity»

Zusatzlich wichtige unbehiillte
Viren wie Noro-, Adenoviren

22

Viruzid

volles Spektrum

Behiillte und unbehiillte Viren




03 . Priifung nach EN 14885

Viruzidie-Auslobung: Anforderungen der EN 14885 fiir Flachendesinfektion (Ph2/St1)

g s Temp. Reduktion
Priifviren oC Belastung inlg
EN 14476 Flachendesinfektion
Phase 2, pagrenzt viruzid (behiillte Viren):
Stufe 1 Vacciniavirus
< 5 min
Begrenzt viruzid PLUS: (limited spectrum Flichen mit Sauber:
virucidal activity) Patienten- oder Rinderalbumin 0,3 g/l
Adenovirus 4 bis 30 Personalkontakt und/oder > 4.0
Murines Norovirus oder Unsauber: ’
Rinderalbumin 3,0 g/l +
Viruzid: < 60 min Schaf-Erythrozyten 3 ml/l
Poliovirus andere Flachen

Adenovirus Typ 5,
Murines Norovirus

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 23
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03 - Priifung nach EN 14885

Uberblick: weitere Priifnormen im Medizinischen Bereich (Viruzidie)

Auslobung / Anwendungsbereich

Hande- Hinde- Flachendesinfektion
Hande-

desinfektio waschun desinfektio Textili Wassrige
n h aschu ‘E n ohne luftiiber- 24 Systeme
hygienisch yglenisc chirurgisch | Mechanik tragen
2/1 EN 14476 EN 14476 Fxx EN 14476 Fxx *x *x Frx
Begrenzt viruzid
2/2 ** ** *k%* EN 16777 *% *%k%k EN 17111 *%* *k%k
2/1 EN 14476 EN 14476 FrE EN 14476 FrE rrE *x Frx
Begrenzt viruzid
PLLE 2/2  EN17430 * xo EN 16777 prEN 18368 xk xk ok rok
2/1 EN 14476 EN 14476 Fxx EN 14476 Fxx EN 14476 EN14476 Frx
unsauber
Viruzid
2/2 EN 17430 Fxx Fxx EN 16777 prEN 18368 EN 17272 EN 17111 *x Frx
* Arbeitspunkt genehmigt ** Noch kein Arbeitspunkt — Normen kénnten folgen **% Keine Prufmethode geplant

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 24



Orie

BEISPIEL

Handedesinfektionsmittel
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04 - Beispiele

EN 14885 - Anforderungen an Handedesinfektionsmittel

Zu bestehende Europiische Normen

Bakterizide Wirksamkeit EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)
Levurozide Wirksamkeit EN 13624 (2/1)

Zusitzliche Europidische Normen

Tuberkulozide / mykobakterizide Wirksamkeit EN 14348 (2/1)

Begrenzt viruzid (behlllte Viren) / begrenzt

viruzid PLUS / viruzid EN 14476 (2/1)

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 26
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04 - Beispiel: Priifbedingungen und Akzeptanzkriterien gemass EN 14885

Bakterizidie und Levurozidie- Auslobung eines
Handedesinfektionsmittels: Suspensionsversuch

EN-Referenz . . Temp. Log-Reduktion

EN 13727 Mindestpriifbedingungen fiir hygienische Hindewaschung und Handedesinfektion
Phase 2,
Stufe 1 Bakterizide Wirksamkeit: Sauber (Handedesinfektion):
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Rinderalbumin 0,3 g/l Hind dZ 5 ot
. . andedesinfektion
Pseudqmgnas qerugmosa ATCC 15442 20 30 sund 1 min Unsauber (Hindewaschung): >3
Escherichia coli K12 NCTC 10538 Rinderalbumin 3,0 g/l + Handewaschung
Enterococcus hirae ATCC 10541 Schaf-Erythrozyten 3 ml/l
EN 13624 Mindestpriifbedingungen fiir hygienische Handewaschung und Handedesinfektion
Phase 2,
Stufe 1 Levurozide Wirksamkeit: . . .
nur Candida albicans ATCC 10231 Sauber (Handedesinfektion): >4
Rinderalbumin 0,3 g/l Héndedésinfektion
20 30sbis1min  Unsauber (Hindewaschung): > 2
Rinderalbumin 3,0 g/l + . N
Handewaschung

Schaf-Erythrozyten 3 ml/l

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 27
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04 - Beispiel: Priifbedingungen und Akzeptanzkriterien gemass EN 14885

Bakterizidie-Auslobung eines Handedesinfektionsmittels:
Anwendungsnaher Probanden-Versuch

EN-Referenz . . Temp.

EN 1500 Mindestpriifbedingungen
Phase 2,
Stufe 2 Escherichia coli K12, NCTC 10538 hicht unter[egen
gegenliber Referenz
auf der ' . . 2-Propanol
Haut 30 s bis 1 min keine 60 % (V/V)
gepriift 2x3mlje30s
(p=0,025)

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 28
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Flachendesinfektionsmittel

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 29
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MUC

Bsp: Norm-Anforderungen fiir Flachendesinfektionsmittel ohne Mechanische Wirkung

Zu bestehende Europiische Normen

03 . Priifung nach EN 14885

Bakterizide Wirksamkeit EN 13727 (2/1)
Levurozide Wirksamkeit EN 13624 (2/1)
Bakterizide/ Levurozide Wirksamkeit EN 17387 (2/2)
Fungizide Wirksamkeit EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)

Tuberkulozide / mykobakterizide Wirksamkeit EN 14348 (2/1)

Begrenzt viruzid (behillte Viren) / begrenzt

viruzid PLUS / viruzid EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)

Sporozide Wirksamkeit gegen C. diff./ Sporozide

Wirksamkeit EN 17126 (2/1)

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 30
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Instrumentendesinfektionsmittel

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 31
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04 - Beispiel: Priifbedingungen und Akzeptanzkriterien geméass EN 14885

EN 14885 - Anforderungen an Instrumentendesinfektionsmittel

Zu bestehende Europiische Normen

Bakterizid EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Levurozid EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Zusatzliche Europaische Normen
Fungizid EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Tuberkulozid / mykobakterizid EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

Begrenzt viruzid (behdllte Viren) /
viruzid

Sporizid gegen C. difficile / sporizid EN 17126 (2/1)

EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 32
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04 - Beispiel: Priifbedingungen und Akzeptanzkriterien geméass EN 14885

Bakterizidie-Auslobung eines Instrumentendesinfektionsmittels:
Suspensionsversuch (Ph2/St1)

EN-Referenz Priiforeanismen Temp. Belastun Log-Reduktion
Phase/Stufe & °C & inlg

EN 13727
Phase 2,
Stufe 1

Mindestpriifbedingungen fiir Instrumentendesinfektion

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

Sauber:

Rinderalbumin 0,3 g/I
20-70 <60 min Unsauber: >5.0
Bei Temperaturen ab 40 °C : Rinderalbumin 3,0 g/I +

nur Enterococcus faecium ATCC 6057 Schaf-Erythrozyten 3 ml/|

und so weiter...

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 33



Medizinprodukte

MDR, Artikel 2

Medical
Deylce
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05 - Medizinprodukte

Klassifizierung von Desinfektionsmitteln

Risiko

4 | KI. b MDR Anhang VIII, Regel 16
!
: Kl. lla m Produkte, die speziell zur Desinfektion oder Sterilisation von
KI. | | Desinfektionsmittel Medizinprodukten bestimmt sind
Reiniger Desinfektionsldsungen und RDG, die speziell zur Desinfektion
m invasiver Produkte als letzter Schritt der Aufbereitung

bestimmt sind
Selbst-erklarte
Konformitat

Konformitatsbewertung durch
Benannte Stelle,
CE-Kennzeichnung (Art. 52)

€ C€o

Spaulding (Normen) MDR Kontakt Beispiel Aufbereitung

unkritisch nicht invasiv intakte Haut Stethoskop Reinigung und Desinfektion

semikritisch invasiv Schleimhaut, nicht intakte Haut flexibles Endoskop Reinigung, Desinfektion mit breitem
Spektrum

kritisch chirurgisch-invasiv | durchdringt Haut oder Schleimhaut | chirurgisches Instrument Reinigung, Sterilisation

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 35



05 - Medizinprodukte

Zusatzliche Sicherheit durch hohe Anforderungen an
Medizinproduktehersteller

Wichtigste Anforderungen

QM-System i.d.R. ISO 13485
Risikomanagement nach EN 14971 (z.B. Materialschaden, Unterdosierung, etc.)
Dokumentation aktuelle Technische Dokumentation

Herstellung: Qualifizierung und Validierung
klinische Bewertung
Marktliberwachung (PSM), Berichterstattung, Vigilanz

Grundlegende Sicherheits- z.B. Materialvertraglichkeit

und Leistungsanforderungen Minimierung Toxizitat, Riickstande und Kontaminanten
(GSPR)

Verantwortlichkeit PRRC — Person responsible for regulatory compliance

Orientierung im Normen-Dschungel - MDC Buhmann - 36

=n

M



05 - Weitere relevante Normen

Zusatzliche Anforderungen an Desinfektionsmittel, die flir bestimmte
Medizinprodukte vorgesehen

N
| Y

Maschinelle Aufbereitung flexibler Endoskope Dentaleinheiten

EN ISO 15883-4:2018; EN ISO 16954:2015

Typprufung von RDG mit chemischer Desinfektion fur Prifung von Verfahren, die Biofilm verhindern, hemmen
thermolabile Endoskope anhand von Prufkérpern, inkl. oder entfernen

Wirksamkeit gegentber Biofilmen

Anforderungen fiir Medizinproduktehersteller Materialvertraglichkeit

EN 17664-1:2021 Desinfektionsreiniger

 Validierung eines Aufbereitungsverfahrens Normen noch zu entwickeln
« Bereitstellung einer Aufbereitungsanweisung
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05 - Das Europdische Normungs-Kommittee und Technische Komitees

Europaische Normungsarbeit

Organisation CEN TECHNISCHE KOMITEES —NORMEN (Beispiele)

=n
M

CEN CEN/TC 216
34 national member bodies Chemical EN Wirksamkeits-
DIN - BSI- SNV - NEN - AFNOR... disinfectants & 14885:2022+AC Priifnormen

Technische Komitees

Domain experts from NSBs
e.g. CEN/TC 216

Arbeitsgruppen (WG)

Drafting experts write the standard
e.g. WG1 medical, WG5 strategy

Normen (EN / prEN)

Must be adopted as DIN EN, BS EN,
SN EN — conflicting nationals withdrawn
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antiseptics

ISOTC198/
WG 13

Sterilization —
washer-disinfectors

ISOTC209/
CENTC106

Dental equipment —
WELCIIIIES

ISO 15883 - Serie

Reinigungs- und Desinfektionsgerdte

1SO 16954:2015

Dentaleinheiten - Wirksamkeit von Anti-Biofilm
Produkten




06 - Grenzen in der Wirksamkeitspriifung

Entwicklungen in der Normung

Prifverfahren zur standardisierten Reichweitenbestimmung von vorgetrankten

Einmaldesinfektionstiichern zur Flachendesinfektion im Gesundheitswesen

DIN SPEC 13285:2025-06

» Verwendung von Fasern und Mischung verschiedener Materialien (z.B. PP,
Polyester, Viskose)

Grundlage fiir die Auslobung eines 15-Sekunden-Claims fiir Hindedesinfektionsmittel
» Efficacy guidance: 30s
» tlw. bereits Nationale Zulassungen < 30s

Evaluation of 15-second alcohol-based hand rub efficacy: a multi-laboratory study using a modified EN 1500

protocol. Roesch KM, Gebel J, Bolten A, et al. J Hosp Infect. 2026;171:227-235. doi:10.1016/j.jhin.2026.01.027

Wird ein 4. Viruzidie - Wirkbereich kommen?

+ Moglicherweise ist der Parvovirus nicht durch “viruzidie” abgedeckt

« Ubertragung besonders Desinfektionsmitel-toleranter Viren wie HAV, HEV, Parvoviridae,
einschliesslich Adeno-Assoziierte Viren sowie onkolytsche Parvoviren in der Gentherapie

https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/VAH_Mitteilung_ViruzidPlus_Desinfektion_Web_250223.pdf
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06 - Grenzen in der Wirksamkeitspriifung

Herausforderungen trotz Norm-Priifmethoden

Streuung von Ergebnissen

« Keimverluste

« beim Antrocknen auf Tragern

« beim Eintauchen in Desinfektionsreiniger
Neutralisation, Flockung, Zytotoxizitat (Viren)
Varianz bei Tragermaterial, TUcher
Starkere Streuung an der Wirksamkeitsgrenze
Kurze Einwirkzeiten (1 min) schwer reproduzierbar

Einfluss der Wasserqualitat

Gepruft wird meist mit Wasser standardisierter Harte

Phase 3
Feldversuche liegen in der Herstellerverantwortung
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Konsequenz fiir Hersteller von
Medizinprodukten

EN 14885, Kapitel 5
« Ausreichende Priiftiefe
 Priflabore:
e GLP und/oder
« QMS nach ISO/IEC 17025
« Akkreditiert fir die Prifmethode




07 - FAZIT

Funf Fragen an jedes Etikett

Wird fiir die Anwendung ein Biozid oder Medizinprodukt benotigt?

Ist das Produkt CE-markiert oder hat es eine Zulassungs-Nummer?

Wird die in EN 14885 geforderte Mindestwirksamkeit abgedeckt? Ggf. Gutachten anfordern.

Arbeitet das Priif-Labor nach GLP oder ISO 17025; ist es fiir die Priifmethoden akkreditiert?

Stammen die Normen aus dem Medizinbereich?




DISKUSSION

lhre Fragen

MDC Buhmann - mdcbuhmann.ch contact@mdcbuhmann.ch




Zusatzliche Informationen
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06 - LISTEN UND GRENZEN

ViLl

Desinfektionsmittellisten: Orientierung, keine Zulassung

VAH-Liste (DE)
Routinedesinfektion im Gesundheitswesen; Aufnahme auf Basis
von Gutachten nach VAH-Methoden

RKI-Liste (DE, § 18 IfSG)

Fur behordlich angeordnete Desinfektion; Prifung unter
erschwerten Bedingungen, z. B. Erreger in Vollblut. Keine
Voraussetzung fur den Marktzugang
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IHO-Listen

Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz, u. a. Viruzidie-
Liste; Basis sind Herstellerangaben mit Gutachten

Schweiz

Keine eigene nationale Positivliste vergleichbar mit VAH. 2020:

befristete BAG-Liste fiir Covid-Ausnahmezulassungen




05 - SPEZIALFALLE

Von DGHM zu EN: Prifmethoden im Wandel

FRUHER UBERGANG HEUTE

DGHM-Methoden VAH Europaische Normen
Nationale Prufrichtlinien der ) Der Verbund fur Angewandte CEN/TC 216: harmonisierte Pruf-
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene Hygiene flhrt die Liste fort; und Anforderungsnormen —

und Mikrobiologie; Basis der Methoden zunehmend auf EN-Basis Grundlage fur BPR und MDR

friheren DGHM-Liste

Altere Gutachten nach DGHM-Methoden: auf Giiltigkeit und Vergleichbarkeit mit den heutigen EN-Anforderungen priifen.
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05 - Medizinprodukte

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen (MDR)

Anhang | Anforderung Bedeutung fiir Desinfektionsmittel

Nr. 1-9 Wirksamkeit;

leliu e, Asllbermzpine i, Muzei-iile Unterdosierung, Riickstande, Materialschaden im Risikomanagement

Nr. 10.1, 10.2 Werkstoffe und Stoffe, Toxizitat; Toxikologie der Rezeptur, Anwenderschutz; Riickstande auf
Rickstande und Kontaminanten minimieren; aufbereiteten Produkten: Spiilbarkeit, Biokompatibilitat
CMR- und ED-Stoffe > 0,1 %

Nr. 10.3 Sichere Verwendung mit Materialien, mit Materialvertraglichkeit, z. B. Endoskope, Kunststoffe — in der BPR
denen das Produkt in Kontakt kommt kein Thema

Nr. 14.1 Kombination mit anderen Produkten Zusammenspiel mit RDG, Endoskop, Reiniger; ISO 17664

Nr. 23 Konzentration, Einwirkzeit, Temperatur, Spektrum und Normen,

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung Weter e e, S
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02 - BIOZIDE

Pflichtangaben (Art. 69) & Werbung (Art. 72)

Kennzeichnung
gemass Zulassung

Anwendung

Sicherheitheits-
hinweise

u.a.:

- Wirkstoffe und Konzentration

- Zulassungsnummer

- Name und Anschrift des
Zulassungsinhabers

- Chargennummer und
Verfallsdatum

- Zugelassene Verwendungen

- Gebrauchsanweisung, Haufigkeit
und Dosierung je Verwendung

- Verwenderkategorien, falls
eingeschrankt

- Nebenwirkungen und Erste-Hilfe-
Hinweise

- Umweltgefahren; Entsorgung
- Kennzeichnung nach CLP
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Werbung

Pflichtsatze:
«Biozidprodukte vorsichtig verwenden.
Vor Gebrauch stets Etikett und
Produktinformationen lesen.»

Verboten

«<niedriges Risikopotenzial
«ungiftig»
«unschadlich»
«nattrlich»
«umweltfreundlich»
«tierfreundlich»



03 - Aktuelle Entwicklungen Wirksamkeitspriifung (Deutschland)

Diskussion um Priif-Viren

Deutscher Begriff und Begriff in den Normen
Wirkbereich (3))]

Testviren Suspensionsversuch
nach DVV/GfV und VAH - Flachen

Testviren praxisnahe

Prifung
Vorschlag DVV/GfV und VAH - Flachen

Begrenzt viruzid Active against
enveloped viruses

Begrenzt viruzid PLUS Limited spectrum
virucidal activity

Viruzid Virucidal

Viruzid PLUS Keine Entsprechung

Wie viruzid sowie z. B. Parvoviridae in den EN-Normen
(inkl. adeno-assoziierter und

nativer onkolytischer Parvoviren),

Hepatitis-A- und Hepatitis-E-Viren
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Vacciniavirus
BVDV (bei oxidativ wirkenden
Produkten)

Adenovirus
Norovirus

Adenovirus
Norovirus

Poliovirus
SV 40 (zusatzlich)

Adenovirus
Norovirus

Poliovirus
SV 40

https://vah-online.de/files/download/vah-

mit/ohne Mechanik

Vacciniavirus

Adenovirus
Norovirus

Adenovirus
Norovirus?

Adenovirus
Norovirus
Parvovirus

mitteilungen/VAH_Muitteilung_ViruzidPlus_Desinfektion_Web_250223.pdf



