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Mitteilungen der Desinfektionsmittel-Kommission

Aktuelle Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung
chemischer Desinfektionsverfahren

Stand 02.04.2015

Kommentar und
Ubergangsmodalitidten

Mit Stand vom 2.4.2015 sind die neuen , An-
forderungen und Methoden zur VAH-Zerti-
fizierung chemischer Desinfektionsverfah-
ren” verdffentlicht. Damit werden die bis-
herigen Standardmethoden der DGHM zur
Priifung chemischer Desinfektionsverfahren
mit Stand 01.09.2001 und der Anforde-
rungskatalog fiir die Aufnahme von chemi-
schen Desinfektionsverfahren in die Desin-
fektionsmittel-Liste der DGHM mit Stand
04.02.2002 mit dem Ziel der Beriicksichti-
gung europdischer Entwicklungen und neu-
er wissenschaftlicher Erkenntnisse abgelost.
Die Priifmethoden der DGHM waren seit
Jahrzehnten auch international wegweisend
und wurden stetig vom VAH an den wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand adaptiert. We-
sentliche Aspekte wurden in den europdi-
schen Priifmethoden, die vom CEN TC 216
bearbeitet werden, iibernommen. In diesem
Sinne sind die prazisierten ,, Anforderungen
und Methoden zur VAH-Zertifizierung che-
mischer Desinfektionsverfahren” als ein Bei-
trag zur notwendigen Harmonisierung in
Europa anzusehen. Nach Festlegung der
Priifbedingungen und Anforderungen war
es erforderlich, die folgenden Ubergangs-
modalititen zu definieren.

Ubergangsregelungen

L. Alle derzeit durch den VAH zertifizierten
Desinfektionsverfahren behalten ihre
Giiltigkeit bis zum Ablauf der Dreijahres-
frist.

IL. Fiir Antrage auf Zertifikatserteilung wird
empfohlen, ab sofort die , Anforderun-
gen und Methoden zur VAH-Zertifizie-
rung chemischer Desinfektionsverfah-
ren” - Stand 02.04.2015 zu beriicksich-
tigen und anzuwenden.

III. Fiir Neuaufnahmen kdnnen nur noch bis

zum 31.12.2015 vollstandige Unterlagen
mit Gutachten und Priifberichten nach

den , Standardmethoden der DGHM zur
Priifung chemischer Desinfektionsver-
fahren” (Stand: 2001) und entsprechen-
den Ergdnzungen aus den bisherigen
Mitteilungen der Desinfektionsmittel-
Kommission des VAH zur Zertifizierung
eingereicht werden. Nach dem
31.12.2015 sind zwei Gutachten und
Priifberichte entsprechend den ,, Anfor-
derungen und Methoden zur VAH-Zerti-
fizierung chemischer Desinfektionsver-
fahren” - Stand 02.04.2015 vorzulegen.

IV. Fiir die Rezertifizierung aller bereits ge-

listeten Desinfektionsverfahren kann bis
zum 31.12.2015 die Beantragung einer
VAH-Zertifizierung fiir 3 Jahre mit ,,al-
ten Gutachten und Priifberichten”
(Stand 2001) erfolgen. Bei Verfahren,
die nach dem 31.12.2015 mit ,alten Gut-
achten und Priifberichten” beantragt
werden, gilt eine maximale Laufzeit des
Zertifikates bis zum 31.12.2018. Dies
gilt auch fiir Umschreibungen bereits
gelisteter Verfahren.

V. Bei Rezertifizierung nach dem 31.12.2015
kann eine dreijahrige Laufzeit des Zerti-
fikates nur gewahrt werden, wenn min-
destens ein Priifbericht und ein Gutachten
entsprechend den , Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.2015 vorgelegt werden. Dies gilt
auch fiir Umschreibungen bereits zertifi-
zierter Verfahren. Werden infolge der Prii-
fung nach den ,,Anforderungen und Me-
thoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.2015 andere Werte beantragt, die
eine kiirzere Einwirkzeit, eine geringere
Konzentration, eine andere organische
Belastung, ein anderes Wirkspektrum
oder eine andere Temperatur ausweisen,
so miissen zwei Priifberichte und zwei
Gutachten nach den ,, Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.2015 vorgelegt werden.

VI.Bei Rezertifizierung nach dem
31.12.2018 miissen mindestens zwei
Priifberichte und zwei Gutachten ent-
sprechend den ,,Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung che-
mischer Desinfektionsverfahren”
- Stand 02.04.2015 vorgelegt werden.
Dies kann auch erreicht werden, wenn
die Priifberichte mit den unter , Ergin-
zungen” ausgefiihrten Anforderungen
ergdnzt und in den entsprechenden Gut-
achten zusammengefasst wurden. Dies
gilt auch fiir Umschreibungen bereits
zertifizierter Verfahren.

Ergdanzungen bei Weiterfiih-
rung oder Umschreibung
bereits gelisteter Verfahren

Im Folgenden werden die Ergdnzungen
aufgefiihrt, die zusitzlich zum bestehenden
Priifbericht nach den Standardmethoden
der DGHM aus 2001 erforderlich sind, um
den , Anforderungen und Methoden zur
VAH-Zertifizierung chemischer Desinfek-
tionsverfahren”— Stand 02.04.2015 zu ge-
niigen. Simtliche Ergdnzungen miissen in
einer {ibergreifenden gutachterlichen Be-
urteilung zusammengefasst werden. Der
Gutachter muss Einblick in das Qualitits-
managementsystem der Laboratorien ha-
ben, deren Priifberichte verwendet werden.
Im Gutachten ist darzulegen, in welcher
Form dies geschehen ist.

1. Orientierende Neutralisations-
versuche und qualitative
Suspensionsversuche

Die orientierenden Neutralisationsversu-
che (Kapitel 7) und qualitativen Suspensi-
onsversuche (Kapitel 8) konnen aus frithe-
ren Testprotokollen iibernommen werden,
sofern sie den aktuellen Anforderungen
entsprechen.

2. Hygienische Handewaschung

Der quantitative Suspensionsversuch muss
um die Priifung mit Candida albicans er-
ganzt werden. Die Neutralisationszeit von
10 Sekunden ist mit Escherichia coli fiir die
im Suspensionstest hochste fiir die Wirk-
samkeit bei der beantragten Einwirkzeit be-
ndtigte Produktkonzentration darzustellen.

3. Hygienische Handedesinfektion

Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden ist
mit E. coli fiir die im Suspensionstest hochs-
te fiir die Wirksamkeit bei der beantragten

Einwirkzeit bendtigte Produktkonzentration
darzustellen. Die hoheren Anforderungen
an die statistische Auswertung konnen durch
die Zusammenfassung der Priifergebnisse
der urspriinglich eingereichten Praxistests
iiber alle Probanden gemiR den neuen Be-
rechnungsvorgaben nach Hodges-Lehmann
bestitigt werden. Dafiir darf die Anzahl der
Ergebnisse mit einer Reduktion unter 3 Ig
an die tatsachlich ausgewertete Probanden-
zahl angepasst werden. Bei 30 ausgewerte-
ten Probanden ergibt sich z.B. eine Erho-
hung von 3 auf 4 Probandenergebnisse mit
einer Reduktion unter 3 lg. Diese Auswer-
tung ist vom Antragsteller beizubringen.

4. Chirurgische Handedesinfektion

Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden
ist mit dem sensibelsten und resistentesten
Testorganismus fiir die im Suspensionstest
hochste fiir die Wirksamkeit bei der bean-
tragten Einwirkzeit benotigte Produktkon-
zentration darzustellen.

5. Hautantiseptik

Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden
ist mit dem sensibelsten und resistentesten
Testorganismus fiir die im Suspensionstest
hochste fiir die Wirksamkeit bei der bean-
tragten Einwirkzeit benotigte Produktkon-
zentration darzustellen.

6a. Flachendesinfektion
ohne Mechanik

Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden
ist bei Verfahren mit Einwirkzeiten von
<10 Minuten mit dem sensibelsten und re-
sistentesten Testorganismus fiir die im Sus-
pensionstest hochste fiir die Wirksamkeit
bei der beantragten Einwirkzeit benotigte
Produktkonzentration darzustellen.

6b. Flachendesinfektion mit Mechanik
Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden ist
bei Verfahren mit Einwirkzeiten von < 15 Mi-
nuten mit dem sensibelsten und resistentes-
ten Testorganismus fiir die im Suspensions-
test hochste fiir die Wirksamkeit bei der be-
antragten Einwirkzeit bendtigte Produktkon-
zentration darzustellen. Fiir die Ubernahme
derselben Konzentrations-Zeit-Relationen
geniigt beim Versuch unter praxisnahen Be-
dingungen der Nachweis, dass diese Werte
auch unter den Bedingungen der ,, Anforde-
rungen und Methoden zur VAH-Zertifizie-
rung chemischer Desinfektionsverfahren”
-Stand 02.04.2015 ausreichen. Hierfiir muss
der Praxisversuch entsprechend Kapitel 14.2
durchgefiihrt werden.
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7a. Instrumentendesinfektion

Die Neutralisationszeit von 10 Sekunden
ist bei Verfahren mit Einwirkzeiten von
<10 Minuten mit dem sensibelsten und re-
sistentesten Testorganismus fiir die im Sus-
pensionstest hochste fiir die Wirksamkeit
bei der beantragten Einwirkzeit benotigte
Produktkonzentration darzustellen.

7b. Chemothermische
Instrumentendesinfektion

Fiir die chemothermische Instrumentendes-
infektion miissen in jedem Fall Gutachten
und Priifberichte entsprechend den ,, Anfor-
derungen und Methoden zur VAH-Zertifizie-
rung chemischer Desinfektionsverfahren®
—Stand 02.04.2015 eingereicht werden.

8. Chemische Wdschedesinfektion

Fiir die chemische Wischedesinfektion
miissen in jedem Fall Gutachten und Priif-
berichte entsprechend den , Anforderungen
und Methoden zur VAH-Zertifizierung che-
mischer Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.201S eingereicht werden.

9a. Chemothermische Wasche-
desinfektion 30 bis <60 °C
Vom Antragsteller ist in der vom VAH be-
reitgestellten Checkliste darzulegen, dass
die Priifberichte den ,, Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.2015 entsprechen. Gegebenenfalls
konnen die Abweichungen durch geeigne-
te Nachpriifungen abgesichert werden. So-
fern nicht vorhanden, muss im praxisnahen
Versuch Pseudomonas aeruginosa entspre-
chend den , Anforderungen und Methoden
zur VAH-Zertifizierung chemischer Desin-
fektionsverfahren® — Stand 02.04.2015
nachgepriift werden.

9b. Chemothermische Wasche-
desinfektion = 60 °C bis 70 °C

Vom Antragsteller ist in der vom VAH be-
reitgestellten Checkliste darzulegen, dass
die Priifberichte den ,, Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren” — Stand
02.04.2015 entsprechen. Gegebenenfalls
konnen die Abweichungen durch geeigne-
te Nachpriifungen abgesichert werden.

Weitere Einzelheiten sind bei der Geschifts-
stelle der Desinfektionsmittel-Kommission
des VAH (info@vah-online.de) zu erfragen.
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