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Stellungnahme der Desinfektionsmittel-Kommission im
Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) zur Aquivalenz
von Priifungen gemaR den ,,.Standardmethoden der DGHM
zur Priifung chemischer Desinfektionsverfahren” und
Priifungen gemaR europaischer Normen (CEN TC 216)

In die Standardmethoden der DGHM [1]
wurden mit Stand 1. Sept. 2001 die ak-
tuellen Versionen der europdischen Nor-
men des CEN TC 216 integriert, um eine
moglichst weitgehende europdische Har-
monisierung zu erreichen. Sie stimmen
mit den europdischen Normen fiir den
medizinischen Bereich hinsichtlich zu
prifender organischer Belastungen (Si-
mulation geringer und hoher Belastung)
und der Uberpriifung der Validitat der
Testbedingungen beziiglich Nichttoxizitat
der experimentellen Bedingungen, Nicht-
toxizitat des Neutralisationsmittels und
Effektivitdt der Neutralisation des Desin-
fektionsmittels am Ende der Einwirkzeit
iiberein. Das Prinzip der stufenweisen
Prifung im Suspensionsversuch unter
praxisrelevanten Bedingungen (EN Pha-
se 2, Stufe 1) und im praxisnahen Versuch
(EN Phase 2, Stufe 2) ist seit Jahrzehnten
sowohl in den DGHM Methoden als auch
gemdld europdischen Normen verwirk-
licht bzw. in Entwicklung. Es ist davon
auszugehen, dass Detailunterschiede bei
der experimentellen Durchfithrung so-
wie die Verwendung der Kontrolle fiir die
Nichttoxizitdt der experimentellen Be-
dingungen (,Wasserkontrolle”) statt der
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berechneten Ausgangskoloniezahl im
Testgemisch zur Berechnung der Reduk-
tion nicht zu signifikant unterschiedlichen
Bewertungen von Desinfektionsmitteln
und —verfahren fiihren. Die DGHM-Me-
thoden stellen teilweise hohere Anforde-
rungen an die Wirksamkeit von Desin-
fektionsmitteln, an keiner Stelle jedoch
niedrigere Anforderungen als die euro-
pdischen Methoden. Daher ist sicherge-
stellt, dass Mittel, die gemals DGHM-Me-
thode als wirksam befunden wurden,
auch Priifungen gemal europdischen Me-
thoden bestehen.

Damit berticksichtigen die DGMH-
Standardmethoden zur Priifung und Be-
wertung chemischer Desinfektionsver-
fahren und die Anforderungen fiir die
Aufnahme von chemischen Desinfek-
tionsverfahren in die Desinfektionsmit-
tel-Liste der DGHM (jetzt VAH) auch die
Anforderungen der entsprechenden eu-
ropdischen Normen zur Priifung der
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln.
Die nachfolgende Tabelle gibt eine Uber-
sicht von DGHM-Priifungen, die EN-Nor-
men mindestens gleichwertig sind:
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Tabelle: Ubersicht von DGHM-Priifungen, die EN-Normen mindestens gleichwertig sind.

DGHM Standardmethoden Europaische Norm

Quantitativer Suspensionstest mit Bakterien (9.1)

Quantitativer Suspensionstest mit Hefen und Schimmelpilzen (9.1)
Quantitativer Suspensionstest mit Mykobakterien (9.2)
Praxisnaher Versuch zur Instrumentendesinfektion mit Bakterien (15)

Praxisnaher Versuch nach DGHM zur Instrumentendesinfektion mit Hefen

und Schimmelpilzen (15)

Praxisnaher Versuch zur Instrumentendesinfektion mit Mykobakterien (15)

Praxisnaher Versuch zur Flachendesinfektion ohne Mechanik mit Bakterien,

Hefen, Schimmelpilzen, Mykobakterien (14)

Hygienische Handewaschung (10)
Hygienische Handedesinfektion (11)
Chirurgische Handedesinfektion (12)

Literatur

EN 13727 — Bakterizidie

EN 13624 - Levurozidie bzw. Fungizidie,

EN 14348 — Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie

EN 14561 — Bakterizidie von Instrumentendesinfektionsmitteln

EN 14562 — Levurozidie bzw. Fungizidie von Instrumentendesinfektionsmitteln

EN 14563 —Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie von

Instrumentendesinfektionsmitteln

EN 13697 — jedoch mit organischer Belastung relevant fiir den medizinischen

Bereich, Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie, Tuberkulozidie bzw., Mykobakte-
rizidie von Flachendesinfektionsmitteln zur Anwendung ohne Wischmechanik

EN 1499 — hygienische Handewaschung

EN 1500 — hygienische Handedesinfektion

EN 12791 — chirurgische Handedesinfektion

1. Standardmethoden der DGHM zur Priifung chemischer Desinfektionsverfahren, J. Gebel, H.-P. Werner, A. Kirsch-Altena, K. Bansemir, mhp Verlag, Wiesbaden, 2001.

Die Desinfektionsmittel-Kommission im VAH hat mit Stand 16. 3. 2007 eine Aktualisierung
der Desinfektionsmittel-Liste zur Verdffentlichung im Internet freigegeben.

Mit dieser neuen Aktualisierung der Des-

infektionsmittel-Liste haben sich folgen-

de umfangreiche Neuerungen ergeben:

1. In der Rubrik ,Handedesinfektion” gibt
es nun die Moglichkeit, eine Einwirk-
zeit von < 3Minuten fiir die chirurgi-
sche Handedesinfektion zertitizieren zu
lassen (Mitteilung Nr.4/2006 in Hyg
Med 2006 (11): 529). Die genaue Ein-
wirkzeit ist einer zusatzlichen Spalte
aufgefiihrt.

2.In den Rubriken Flache und Instru-
mente entfadllt die Aufteilung in die
Sektionen ,a“ und ,b“. Mit dem Ablauf
der Ubergangsfristen (Hyg Med 2002;
(10): 384) muss nun fiir alle Praparate
mindestens ein Gutachten und Priitbe-
richt bzw. Erganzungsbericht nach der
im Jahr 2001 herausgegebenen Priif-
methodik bzw. gemafR dem Anforde-
rungskatalog von 2002 vorliegen. Alle
Zertifikate und somit auch die Listung
entsprechen der fritheren Rubrik "b".

3.In der Rubrik Instrumente wurde in
dieser Aktualisierung der Desinfek-
tionsmittel-Liste auf die Angaben zum

Wirkungsbereich Tuberkulozidie und
Mykobakterizidie generell verzichtet,
da sich bei den seit Juli 2006 durchge-
fiihrten Kontrolltestungen die Hin-
weise auf Wirkungsliicken in diesen
Bereichen verdichtet haben.

Die fiir die Auslobung Tuberkulozidie
und Mykobakterizidie wirksamen Pra-
parate werden nach Abschluss aller
Untersuchungen umgehend verdtfent-
licht.

In den Fallen, in denen eine tuberku-
lozide oder mykobakterizide Wirksam-
keit erforderlich ist, wird dem Anwen-
der empfohlen, bei dem Hersteller der
verwendeten Produkte aktuelle Infor-
mationen liber die Wirkspektren des
betreffenden Produkts einzuholen.

. Angaben zur Viruzidie und zu den Si-

cherheitsdatenblattern beziiglich der
Produkte sind dann enthalten, wenn
die Daten von den Firmen zur Verfii-
gung gestellt und zur Verdffentlichtung
freigegeben wurden.

. Es werden auch alle Verfahren aufge-

fiihrt, die sich im Rezertifizierungsver-
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fahren befinden. Das bedeutet, dass die-
se Verfahren schon einmal zertifiziert
waren, die Giiltigkeit aber abgelaufen
ist und noch kein neues Zertifikat ver-
geben wurde. Fiir diese Verfahren wer-
den keine Hinweise zu Einsatzkonzen-
trationen und Zeiten gegeben.

Die aktualisierte Liste im Internet unter-
scheidet sich damit deutlich von der
Druckversion mit Stand 1.1.2006. Die
Druckversion mit Stand 1.1.2006 besitzt
jedoch zur Orientierung auf dem Markt
durchaus noch eine wichtige Funktion,
denn die meisten Produkte aus dieser Lis-
te besitzen nach wie vor gtiltige Zertifika-
te. Die nachste gedruckte Ausgabe wird
voraussichtlich mit Stand Oktober 2007
herausgegeben. Die Zusatzinformationen
und die Aktualisierungen im Internet die-
nen der Transparenz des Desinfektions-
mittelangebots und bieten dem Anwen-
der die Moglichkeit, sich iiber den
Zwischenstand zu informieren und ge-
nauere Angaben zu den einzelnen Pro-
dukten abzufragen.





