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Ausgangslage und Motivation

» EN 1500 basiert aktuell auf 30 s Einreibezeit @
« Reale Anwendung zeigt: 30 s werden haufig nicht eingehalten
« Ziel: realitatsnahere Prifung bei 15 s bei gleichbleibender Qualitat @
» Voraussetzung: vollstandige Benetzung & Einhaltung aller Einreibeschritte E
%

» Erforderliche Schritte bis zur Zertifizierung von Produkten

Ist eine 15-Sekunden-Handedesinfektion methodisch valide, reproduzierbar und standardisierbar?
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1. Vorprufung & methodische Machbarkeit
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Vorprufung & methodische Machbarkeit

Available online at www.sciencedirect.com
VAH R | ngversuc h Journal of Hospital Infection ' iﬁ?éli'?éﬁre

* = * = Society

journal homepage: www.elsevier.com/locate/jhin

« EN 1500 mit E. coli

Evaluation of 15-second alcohol-based hand rub
efficacy: a multi-laboratory study using a modified EN
« Referenz 60 % propan-2-ol: 2% 30 s (3 ml) 1500 protocol

K-M. Roesch®", J. Gebel *'°, A. Bolten®, M. Cavalleri ¢, B. Christiansen®,
F. Droop?, B. Eilts®, M. Exner”’, H. Gabriel?, C. Hildebrandt",

o Testprodukt 60 % propan-2—0| 1 X 15 S (3 m I_) T. Koburger-Janssen ', K. Konrat’, C.S. Lee ", J. Lenz ', H. Martiny °, M. Meckel ",

N.T. Mutters®, S. Pahl", L. PaBvogel °, C. Schartner”, F. Seyringer“,
K. Steinhauer’, L.J. Vecchio®, L. Vossebein”‘, A. Wille", A. Kramer ™",
M. Suchomel """+

» Repeatability & Reproducibility vergleichbar mit Referenzverfahren
» Wirksamkeit bei 15 s: signifikant geringere Reduktion in 13/14 Laboren

 realistisches Ergebnis unter strengster Labormethodik - Sensitivitat der EN 1500

- 15 Sekunden sind prifbar — aber deutlich anspruchsvoller.!
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2. Einreichung beim Normungsgremium CEN TC216
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3. Formale Annahme des Projekts
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4. Ausarbeitung
des Normentwurfs
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5. CEN Enquiry -
Kommentierung
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6. Kommentarbearbeitung
& Finalisierung
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7. Formal Vote
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8. Publikation der Norm
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Zeitplan fur die Ausarbeitung einer europaischen Norm

» Normung ist kein Sprint!

Publication

Registration Circulation Start
of NWI of 1% WD Enquiry

Consideration of
comments
max. 8m

Drafting
8m

m
3z

5
%
g
ol
O,

3,5m

| |
0 4 8 11,5 14,5

Time (Months)

I Possibility to be extended to 12 months
'Translation previous to Formal vote is optional. If translation is necessary 1,5 months need to be added

Institute for Hygiene & Public Health
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Einbindung regulatorischer Behorden

Konkrete Schritte auf Behdrdenseite

1. Bewertung der Prifmethode
2. Abgleich mit bestehenden regulatorischen Anforderungen
3. Anpassung von Leitlinien und Bewertungsdokumenten

4. Implementierung in Zulassungs- und Bewertungsverfahren

» Selbst, wenn die Norm fertig ist, sind wir noch nicht am Ziel - erst mit der regulatorischen

Akzeptanz wird die Norm praktisch wirksam!
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VAH-Implementierung und Zertifizierung

» Implementierung, zum Beispiel tiber den VAH

* Methodenbuch Kapitel 11
p VAH LAnforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer Desinfektionsverfahren”.
ravnchins oanok sy Stand dieses Kapitels: Februar 2026. Herausgeber: Desinfektionsmittel-Kommission im VAH. © VAH e V.
* Antrage
Hygienische Handedesinfektion -
praxisnaher Versuch mit Probanden’
(Methode 11)

» Zertifizierung von Produkten

Disclaimer:

. Die Zertifizierung mit 15 s Einreibezeit ist derzeit nicht méglich. Die DIN EN 1500:2017 fir die
» Gesteigerte Anforderungen an Hersteller

hygienische Handedesinfektion bezieht sich auf eine Mindest-Einreibezeit von 30 s [1]. Die VAH-Methode
11 mit Integration der 15 s Einreibezeit ist zundchst als methodische Modifikation, jedoch ohne
Zertifizierungsoption zu verstehen. Dabei muss eine vollstdndige Benefzung der Hande gezeigf und
sichergestellt werden, z. B. mittels Fluoreszenz. Details zur Benetzung sind derzeit in der Bearbeitung und

werden spater verdffentiicht.
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15 s Handedesinfektion — Chancen & Risiken
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» hohere Anforderungen an Formulierungen

» Risiko unvollstandiger Benetzung %Tr) O

O
> Innovation & Modernisierung der Norm » intensiver Abstimmungsbedarf mit Behdrden {&]\-I_.
"

——

Nachteile

Vorteile g
O

» hohere Compliance im Alltag

ooog

> realitatsnahere Wirksamkeitspriufung
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Take Home-Massage

Handedesinfektion -
1. Die Realitat entspricht nicht der Norm! so vergessen Sie nichts!

Die Einreibe-Methode fiir Profis im Gesundheitsbereich

2. 15 Sekunden sind mdglich — aber nicht trivial!

d Schmuck an Hinden Soviel Desinfektionsmittel Hiinde lber die gesamte
in die

3. Normung ist ein strukturierter und langwieriger Prozess! ~ar ey

4. Die Regulatorik ist der entscheidende Flaschenhals!

- Wenn wir es richtig machen, profitieren alle!

Denken Sie auch an eine gute
Hautpflege!

Weitere Informationen unter:
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Institut fir Hygiene & Public Health

Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Kira-Marie Roesch
VAH / c/o Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit der Universitatskliniken Bonn
Abteilung Desinfektionsmittel-Testung
Venusberg-Campus 1
53127 Bonn

Kira-Marie.Roesch@ukbonn.de

Der Standard fur die
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