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Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH

Anforderungen an die VAH-Listung von

chirurgischen Handedesinfektions-

mitteln

Fachinformationen fur Antragsteller und Laboratorien

Stand: 10. September 2021

B Wirksamkeitstestung von chirurgi-
schen Hindedesinfektionsmitteln:
Praxisnaher Versuch mit Probanden

Im Bereich der chirurgischen Hénde-
desinfektion wurde 2016 die EN 12791:
2013-07 revidiert und im europdischen
Konsens die Probandenanzahl und die
statistische ~Auswertung angepasst.
In den Anforderungen und Methoden
zur VAH-Zertifizierung mit Stand 2015
wurde dieser Hinweis bereits bei Me-
thode 12 gegeben mit der Empfehlung,
die Probandenzahl auf die in der prEN
12791 genannte Zahl zu erhoéhen [1].
Die Umsetzung der Revision erfolg-
te 2016 und wird aktuell von der EN
12791:2018-01 ersetzt [2].

Folgende wesentliche Anderungen er-

geben sich fiir die praxisnahe Priifung

mit Probanden:

= Die Probandenanzahl wurde auf 23
bis 28 Probanden angehoben, wo-
von mindestens fiir 23 Probanden
verwertbare Ergebnisse vorliegen
miissen.

= Die Priifung der Leistungsfahigkeit
der Sofortwirkung und der 3-Stun-
den-Wirkung erfolgt gema Hodges

& Lehmann. Das Priifprodukt (PP)
darf dem Referenzprodukt (RP)
nicht unterlegen sein. Es wird ein
einseitiges Signifikanzniveau von
= 0,025 angelegt.

= Die Unterlegenheitsmarge liegt
bei 0,75 lg fiir Sofortwirkung bzw.
0,85 lg fiir 3-Stunden Wirkung.

= Soll eine Langzeitwirkung ausge-
lobt werden, miissen auch die Er-
gebnisse des Vorzeichenrangtests
fiir gepaarte Stichproben nach Wil-
coxon mit einer einseitigen Signifi-
kanzpriifung von p = 0,01 angeben
werden.

Die Desinfektionsmittel-Kommission
hat aus diesem Grund beschlossen,
dass ab 01.01.2022 fiir den Bereich der
chirurgischen Héndedesinfektion nur
noch Priifberichte, die der aktuell giilti-
gen EN 12791:2018-01 bzw. den derzeit
in Uberarbeitung befindlichen Anforde-
rungen und Methoden zur VAH-Zertifi-
zierung chemischer Desinfektionsver-
fahren mit Stand 2022 entsprechen, ak-
zeptiert werden.

Sofern Ergebnisse vorliegen, die auf
Basis der fritheren Fassung der EN 12791
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oder geméfR VAH-Methodenbuch Stand  dies im Vorfeld bei der Antragstellung 2019 (eBook). Abrufbar iiber htt-
2015 ermittelt wurden, konnen diese beachtet werden. ps://vah-online.de/files/download/
durch zusétzliche Probanden (bevor- ebooks/eBook_VAH_Methoden_An-
zugt im selben Labor) erginzt werden. ™ Literatur forderungen.pdf
Die statistische Auswertung der alten 1. Desinfektionsmittel-Kommission im 2 Chemische Desinfektionsmittel und
und neuen Daten erfolgt dann nach VAH (Hrsg). Methoden und Anfor- Antiseptika - Chirurgische Hin-
neuer Methode entsprechend Hodges & derungen zur VAH-Zertifizierung dedesinfektionsmittel -  Priifver-
Lehmann. von chemischen Desinfektionsver- fahren und Anforderungen (Phase
Bei entsprechenden Rezertifizie- fahren. Gesamtausgabe mit Stand 2, Stufe 2); Deutsche Fassung EN
rungen bzw. Neuaufnahmen sollte 15.3.2019. mhp Verlag: Wiesbaden, 12791:20164+A1:2017

In eigener Sache:

Neues Gastmitglied in der Desinfektionsmittel-Kommission: Dr. med. Anne Marcic vom
Ministerium fur Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren Schleswig-Holstein

Die Desinfektionsmittel-Kommission im VAH konnte die Fachdrztin fir Hygiene und Umweltmedizin Dr. med. Anne Marcic aus dem
Ministerium flr Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren Schleswig-Holstein als neues Gastmitglied gewinnen.

Frau Dr. Marcic ist Referentin fir Infektionsschutz und beschaftigt sich unter anderem mit den grundsadtzlichen Anforderungen an
DesinfektionsmaBnahmen in verschiedenen Bereichen und deren Uberwachung durch den OGD.

Die Kommission kann durch die vielen Erfahrungen und die Einblicke von Frau Dr. Marcic in die Verordnungslandschaft und die
Praxis des Infektionsschutzes in verschiedenen Settings sowie die Uberwachung von InfektionsschutzmaBnahmen noch geziel-
ter auf die Erfordernisse bei der Priifung und Anwendung von DesinfektionsmaBnahmen eingehen.
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