Desinfektionsmittel-Kommission

Verbund tur Angewandte Hygsene o Ul
Desinfekuonsmitiel-Kommission

Verbund fiir Angewandte
Hygienee.V.

VA# Dr. Jirgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
1

Verbundfir Angewandeygiencev. 1 1. April 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn



Desinfektionsmittel-Kommission

18 Mitglieder:
Dr. Christiansen, PD Dr. Eggers, Prof. Exner,
Dr. Gebel, Dr. Gemein, Fr. Gleich, Prof. Heeg,
Dr. Hunsinger, Prof. Hingst, Prof. Kramer,
Prof. Martiny, Prof. Eikmann, PD Dr. Pitten,
Dr. Steinmann, Prof. Suchomel, Prof. Vossebein,
Prof. Wendt, Prof. Wolff

5 Gaste:
Dr. Burghardt (BW)
Frau Jacobshagen (BfArM)
Dr. Schwebke (RKI)
Prof. Truyen (DVG)
Dr. Uhlenbrock (BAUA)

VAH Dr. Jirgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V 2

11. April 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn



 als Broschure

Desinfektionsmittel-Liste des VAH
VVAH LIST OF DISINFECTANTS

mhp

v Dr. Jurgen Gebel, Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
Verbundfur Angewandietygieneey 1 1. APril 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn



 als Broschure

Desinfektionsmittel-Liste des VAH
VVAH LIST OF DISINFECTANTS

Carola llschner

v Dr. Jurgen Gebel, Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
Verbundfur Angewandietygieneey 1 1. APril 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn



Verbmand fir Angewandte Hyglene eV

Desinfektionsmittel-Liste des VAH "
Stand: 1. November 2015 2

E %

|Kon:akl | Impressum | Abmalden | English & "

Erweiterte Suche

Suche nach Produktname,
Herstoller oder Wirkstofibasis

[E] Erwsiterte Suche

[=] Meine Sammiungen

PDF-Download
8 vorwort

& Alle Rubriken

n Priifmothodik

H Anwendungshinwelse
8 Wirkspekiren

8 wirkstoffgruppan

Eriduterungen zu den
Wirkstofigruppen

Anwenderbefragung

[E] Haftungsausschiuss

[ Persénlicher Bereich

powered by

mhp

2008

Erweiterte Suche

Anwendungsbereich

Flachendesinfektion

Ergebnis anzeigen

€

Kriterien

Hersteller Alles +1[187]
Produkt Alles < [665]
Wirkstoffbasis = Alles < [8]

Weitare Eigenschaften des Anwendungsbereichs Fliichendesinfektion

Wirkspektrum
* bakterizid
* levurozid (C. albicans)

Zusidtzliches Wirkspektrum
" \begrenzt viruzid Infe
“wiruzid Info

~ fungizid

| mykobakterizid
~Ituberkulozid

Einwirkungszeit
5 min

15 min

130 min
60 min
240 min

Organische Belastung der Oberflache
~Igeringe Kontamination
~'hohe Kontamination

Mechanische Anwendung
mit

~iohne (z.8. Sprilhen)
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Die 4+4-Arbeitsgruppe

Mitglieder

« 4 Mitglieder der Desinfektionsmittel-Kommission:
Frau Dr. Christiansen, Herr Dr. Gebel,
Frau Prof. Martiny, Herr Prof. Vossebein

* 4 Industrievertreter:
Frau Ostermeyer, Herr Dr. Goroncy-Bermes,
Herr Dr. Meyer, Herr Dr. Rodger

* RKI als standiger Gast: Frau Dr. Schwebke
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EN-Normen ceN TC 216 WG1 - 2006

Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - June 2006

Activity claims

1Wies ang{_zzﬁ:trpose @ Phase / Step
Bactericidal Fungicidal Yeasticidal Mycobactericidal | Tuberculocidal Virucidal Sporicidal
2/ 1 *% *k *% *%k
Hygienic hand wash
2 / 2 *%x *k *k *%
2/1 EN 14348 i o -
Hygienic hand rub enlargem.?
2/2 o
Surgical hand rub and surgical 2/1
hand wash 2/2
2/1
Surface disinfection, clean and
dirty conditions 2/2
2/1
Instrument disinfection, clean
and dirty conditions
2/2 prEN 14563 prEN 14563
2/1
Water treatment against
Legionella
2/2
Chemical-thermal linen =l
disinfection 2/2

* No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future

** No intention to develop a test
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EN-Normen ceN TC 216 WG1 - 2015

Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - November 2015

Activity claims

Type andlor Purbose of | phase s step
Bactericidal Fungicidal Yeasticidal Mycobactericidal | Tuberculocidal Virucidal Sporicidal
2 / 1 *% *% Kk *%k
Hygienic hand wash
2 / 2 *k *%k *%k *k k% *k
Hygienic hand rub
2/2 * * ** > WI100216088 (N943 April 2015) *
2 / 1 *% *% *k *% *%
Surgical hand rub and
surgical hand wash 272 o o o - . .
Surface disinfection, o WI00216068
clean and dirty conditions (Oct 2015)
without mechanical action 2/2 *
with mechanical action 2/2 = & = WG1 N939 (March 2015) proposal Gemein/Gebel
2/1 WI00216068
Instrument disinfection, (Oct 2015)
clean and dirty conditions WI00216069
2/2 WG1 N957 (June 2015) (Oct 2015)
. 2/1
Water treatment against
Legionella 272 "
2/1 WI100216068
Chemical-thermal linen (Oct 2015)
disinfection 272 &
™ No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future ** No intention to develop a test
Dr. Jurgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
Verbundfur Angewandtetygieneey 1 1. APril 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn 9




ANFORDERUNGEN UND METHODEN

zur VAH-Zertifizierung

chemischer Desinfektionsverfahren

mhp

Quantitativer Suspensionstest

mit Bakterien (8)

Quantitativer Suspensionstest

mit Hefen und Schimmelpilzen (9)
Quantitativer Suspensionstest
mit Mykobakterien (9)
Hygienische Handewaschung (10)

Hygienische Handedesinfektion (11)
Chirurgische Handedesinfektion (12)

Hachendesinfektion ohne Mechanik
— praxisnaher Versuch mit Bakterien,

Hefen, Schimmelpitzen, Mykobakte-

rien (14.1)

Flachendesinfektion mit Mechanik

— praxisnaher 4-Felder-Test mit
Bakterien, Hefen, Schimmelpilzen,
Mykobakterien (14.2)

Chemische und chemothermische

Instrumentendesinfektion

— praxisnaher quantitativer Keimtra-
gerversuch mit Bakterien (15)

Chemische und chemothermische

Instrumentendesinfektion

— praxisnaher quantitativer Keimtra-
gerversuch mit Hefen und Schim-
melpilzen (15)

Chemische und chemothermische

Instrumentendesinfektion

— praxisnaher quantitativer Keimtra-
gerversuch mit Mykobakterien (15)

VAH-Methoden Europdische Normen
(CEN TC 216 / WG1%)

DIN EN 13727
— Bakterizidie

DIN EN 13624
— Levurozidie bzw. Fungizidie

DIN EN 14348
— Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie

DIN EN 1429
— hygienische Handewaschung

DIN EN 1500

— hygienische Handedesinfektion

DIN EN 12791

— chirurgische Handedesinfektion

DIN EN 13697 (WG 3"/

DIN EN 14349 (WG 2)* /

DIN EN 16438 (WG 2)

— jedoch mit organischer Belastung relevant
fir den medizinischen Bereich:
Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie von
Flachendesinfektionsmitteln zur Anwendung
ohne Wischmechanik

DIN EN 16615

— Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie,
Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie
von Flachendesinfektionsmitteln zur
Anwendung mit Wischmechanik

DIN EN 14561
— Bakterizidie von Instrumentendesinfektions-
mitteln

DIN EN 14562
— Levurozidie bzw. Fungizidie
von Instrumentendesinfektionsmitteln

DIN EN 14583
— Tuberkulozidie bzw. Mykobakterizidie
von Instrumentendesinfektionsmitteln

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V 1 1 . Aprll 201 6
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—d=40 cm ——————

Quantitative carrier

4-Field Test

<a?> <a?>

2 3

A

E

/ mop

d=20cm.

wipe

1-4: Test fields, 25 cm2? each
1. Inoculated field

e=50cm

Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative test method for the Versneamiee gondn de o EN 16875
evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on non-porous surfaces
with mechanical action employing wipes in the medical area (4- field test) —
Test method and requirements (phase 2, step 2)

Chemische Desinfektion und Antiseptika — Quantitativer Prufversuch zur = s
Bestimmung der bakteriziden und levuroziden Wirkung auf nicht-porésen e et “ -
Oberflachen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Ttchern im
humanmedizinischen Bereich (4-Felder-Test) — Prifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

test — 4-field test

Die EN 16615 (4-Felder-Test) im Vergleich
zur ASTM Methode E2967-15

J. Gebel, S.

CEN/TC 216

Seit Juni 2015 liegt der 4-Felder-Test nicht nur als VAH-Methode, sondern auch als
Europaische Norm EN 16615 vor (Phase 2, Stufe 2 Test). Sattar et al. stellen mit
der Wiperator-Methode (ASTM-Standard E2967-15) eine andere Méglichkeit zur

Date: 2014-04-01 [ verringeso: vor

, S. Koch, J. Teles und M. Exner

In diesem Beitrag werden beide Methoden miteinander verglichen.
Dariiber hinaus wird iiber Weiterentwicklungen des 4-Felder-Tests berichtet.
Hierzu wird eine Methode vorgestellt, mit der ein Zellverlust bei dem

durch das reduziert werden kann.

Der Vergleich der Methoden EN 16615 und ASTM E2967-15 erfolgte durch
theoretische Betrachtung (Ergebnisse 1)

EN 16615:2014

Filr die Versuche zur Weiterentwicklung des 4-Felder-Tests wurde die EN 16615
zugrunde gelegt und entsprechend der Fragestellung modifiziert (Details s.

1), Als wurde P ATCC 15442 verwendet.
CEN/TC 216 'UbersicRt VargIIeR VR T eder Test T Wiperatorvethode
Abb. 1: 4-Foldor-Test gomat Abb. 2: Wiperator fur Gemeinsamkeiten
N 16615 ASTM E2967-15 Standardisierte Methode + (EU-Norm) + (ASTM-Methode)
it Wischvorgang reproduzierbar v v
Secretariat: AFNOR Kompatibiltat Tuch/Wirkstoff ermittelbar v v
Verschiedene Oberfléchen testbar v v
Unterschiede
Art der Methode manuell maschinell
Art des Wischvorgangs horizontal iiber punktuell kreisend
die Prifilache auf der Prilfiliche

Dauer des Wischvorgangs gemat Anleitung

255001 m2 =20 /1 m?

10'5/0,001 m2 = 100.000 s/1m?
(=27,7hA m?)

Quelle
o N o tafex.cafwiper Starke Anpressdruck 22,9 kgim? 1,500 kg/m?
atorhim Flachenleistung ermiltelbar v nein
Verteilung ins Umeld ermittelbar v nein
nungsvenu: aeruginosa ngigKel gungsart des Inokulums
Methodenbeschreibung ) 1505 Verch Sptr 150 Vermh 10T Ergebnisse
Fir die Untersuchung des Einflussfakiors Tesiod 1 (566 am - blau) mit  Tesield 1 (505 Die in Tabelle 1 aufgefihrten Ergebnisse zeigen,
auf den von oo ey 5 Kentaminaon ais 16 Einzaivopfen  ass die Aufiragung mit Spatel gomat EN 16615

einzelner Tropfen. Nach Auftragung
wird die Kontamination mit einem
Glasspatel vertei.

1|6x3|25 lll (50 i)
durchgefihrt. Nur die At und Weise der "“""“’"M""" i
Kontaminationsauftragung auf das Priifeld 1 sowie

die das Material der Priiffiache wurde variiert. Beim e o o o
Versuch Spatel" erfolgte die Auftragung der
Kontamination gemafs Norm und beim Versuch .16 o o o o

Tropfen* als 16 einzelne Tropfen. Die Versuche
wurden bei Raumtemperatur und niedriger relativer
Luftfeuchte (bis max. 33,9%) durchgefiihrt

Als Priifilachen wurde PVC mit Polyurethan (PUR)
gemal Norm ~ und eine FOREX-Arbeitsplatte
(PVC-Hartschaum) verwendet.

o).

ng wird die Konta-

2u Trocknungsverlusten bei P. aeruginosa fiihren
kann, die unter den vorgegeben Grenzwerten
liegen.

Durch die modifizierte Auftragungsart mit 16
Tropfen kann der Trocknungsverlust unabhangig
von_der Testoberflache (PVC mit PUR oder
FOREX) auf < 1 Ig reduziert werden und somit
eine valide Aussage mdglich gemacht werden.

Einflussfaktor

Auftragung (- Oberfliche rel Temp IgN [stAbw] IgNo/25cm? | Ig DTy/25 cm” [StAbw] |Ig No - DT, /25 cm®
en Oberfachen Luftfeuchte | (°C) | (GrenzwertlgN917- | [seabw] | (Grenrwert6,88-84) | [stAbw]
(N=N/22,22)
N= n=11 Spatel | PVCmitPUR | 28,2335 |21,7-22 9,54(0,11] 8,17(0,10] 6,36(0,28] 1,81(0,32)
Ny/25 cm? = Anzahl der Zellen auf n=9 16Tropfen | PVCmitPUR | 185339 | 20,122 9,38(0,12) 8,03(0,12) 7,09(0,32) 0,94[0,36]
e ik n=2 Spatel FOREX 82 | 17 9,44 809 642 167
dem Testleld 1 n=2__| 16Tropfen | FOREX 282 21,7 944 809 711 098

wmSchiussfolgerung.,
Im Vergleich der Methoden EN 16615 und ASTM E2967-15 zeigen sich beide zur
" mit Hilfe von Tiichern
als geeignet. Der 4-Felder-Test hat aufgrund seines Normenstatus Eingang in die
fir gefunden. Der Wiperator st
hingegen als Richtlinie fiir den amerikanischen Markt relevant. Beide Methoden
erlauben Aussagen zur Kompatibilitat von Tuch und Wirkstoff und konnen fiir die
Priifung verschiedener Oberflachen verwendet werden. Nur der 4- Felder Test
gestattet jedoch Aussagen zu Flachenleistung und Verteilung ins Umfeld.
Die Methoden sich in der D manuell versus
maschinel, horizontale Wischbewegung versus puniduell kreisend und zeigen
und in der Dauer der Anwendung.

erreicht werden kdnnen.

durchgefiihrt.

Fazit 1: Die Vorgabe des Wiperators mit einem Anpressdruck von 1.500 kg/m®
und einer Wischdauer von 10 s/cm? (ca. 28 h/m?) erscheint nicht praxisnah.
Fazit 2: Hinsichtlich der Weiterentwicklung der EN 16615 (4-Feldertest) wird
mit der 16-Tropfen-Auftragung eine Methode vorgestellt, mit der der
Trocknungsverlust soweit reduziert wird, dass die Priifvorgaben gemaR Norm

Ausblick: Derzeit wird vom VAH eine Anpassung des 4-Feldertests fiir die
Uberpriifung der sporiziden Wirksamkeit gegeniiber Clostridium difficile
Sporen vorbereitet und gemeinsam mit der DVV ein Ringversuch mit Vaccinia-
virus (MVA) auf PVC mit PUR und dem Adenovirus Typ 5 auf FOREX

m (KRINKO) (2004).

die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flchen. Bundesgesundheitsbl -
Gesndhalaorsch Gesundhelsschutz 47: .61

Methoden zur VAH-

“ H (Hrsg.).
Zatthzianog chamischer Desinfoktonsverfahron. Stand 2. Apri 2015, Wiosbadan: mhp-Veriag,

useofa

@2 im Verbund fir Ang Hygiane o, (VAH) (2012) |s| Sanav SA. Bradiey C. Kbbeo R, Wesgate R, Wikinson MAC., Sharpe T, Mailard J-Y

Empfeh Kontrolle im

Vortranksystem fu de Fichendesinfokton. Hygieno und Vedizin 37 (11) 466.470. t protocol J Hosp Infect. 91(4): 319-25.
lewuroziden

Wirk Hilfe von Tiichern
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EN-Normen ceN TC 216 WG1 - 2018

Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - April 2018
Type and/or Purpose of | o, Step Activity claims
product Bactericidal Fungicidal | Yeasticidal | Mycobactericidal | Tuberculocidal Virucidal Sporicidal
2/ 1 *% % k%
Hygienic hand wash
2/2
2/1
Hygienic hand rub
2/2
2/1
Surgical hand rub and
surgical hand wash 2/2
Surface disinfection,
: & 2/1
clean and dirty conditions
without mechanical action 2/2
with mechanical action 2/2
. - 2/1
Instrument disinfection,
clean and dirty conditions 272
. 2/1
Water treatment against
Legionella G
. . 2/1
Chemical-thermal linen
disinfection e
* No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future ** No intention to develop a test

Dr. Jurgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
Verbundfur Angewandtetygieneey 1 1. APril 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn 12



Forderung

* DIN:

* Finanzierung des Sekretariats fur WG1
und anteilig WG5S

3
\}}
) | Aktion
Saubere Hdnde

VAH Dr. Jirgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. Institut fiir Hygiene

05. April 2016 und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn
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Meine Vision:
Bakterizide, levurozide, fungizide,
viruzide und sporizide Produkte in der BE=UIeJoERERE eI @ABISsl{-Teie1a16

Desinfektionsmittel-Liste des VAH
VAH LIST OF DISINFECTANTS

A list of procedures issued by

the Disinfectants Commission

in the Association for Applied
Hygiene (VAH) in collaboration

with the Scientific Societies

and Professional Associations ‘ ‘ ‘

in Europe tested according to
the CEN TC 216 Standard
Methods for Testing Chemical
Disinfection Processes and
deemed to be effective for
prophylactic disinfection and
hygienic handwash

Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V.

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

v Dr. Jurgen Gebel, Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
Verbundfur Angewandtetygieneey 1 1. APril 2016 Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit, Universitatsklinikum Bonn 16



