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= Am 25. Mai 2017 ist die Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte in
Kraft getreten.

= Von einigen Ausnahmen abgesehen gilt die Verordnung uber
Medizinprodukte ab dem 26. Mai 2020.

= Die Verordnung wird die Medizinprodukte-Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG ablosen.

= Sie gilt in den Mitgliedstaaten der EU unmittelbar und muss daher
nicht in nationales Recht umgesetzt werden.

= Gleichwohl werden umfangliche Anpassungen des nationalen
Medizinprodukterechts notwendig sein
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= Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren oder Sterilisieren von
Medizinprodukten bestimmt sind, werden der Klasse lla zugeordnet.

= Desinfektionslosungen oder Reinigungs-Desinfektionsgerate, die
speziell zur Desinfektion von invasiven Produkten als Endpunkt der
Verarbeitung bestimmt sind, werden der Klasse |Ib zugeordnet.

= Die Zulassung jedes einzelnen der o.g. Desinfektionsmittels hat
durch eine benannte Stelle zu erfolgen.

= Aber wonach richtet sich eine benannte Stelle?
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EUROPAISCHE NORM EN 14885
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2018

ICS 11.080.20; 71.100.35 Ersatz fiir EN 14885:2015

Deutsche Fassung

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —
Anwendung Europaischer Normen fur chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika
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Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - Oktober 2019

Type and/or Purpose of Phase / Activity claims
G S Bactericidal Yeasticidal Fungicidal TUbeLC;IOC' Mycobac;tlenud Virucidal Sporicidal
2/1 *% *%
Hygienic hand wash
2/2
o 2/1
Hygienic hand rub
2/2
; 2/1
Surgical hand rub and
surgical hand wash 272
Surface disinfection 2/1
without mec.hanlcal 22
action
with mechanical action 2/2
2/1
Instrument disinfection [ Y K WI00216069
2/2 (Nov 2015)
Chemical-thermal linen 20
disinfection i
. 2/1
Water treatment agalnst
Legionella
2/2
2/1
Airborne 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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Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - Oktober 2019

Activity claims

Type and/or Purpose of Phase /
PrEClIE; Sl Bactericidal Yeasticidal Fungicidal Tuberdcalulom Mycobat;tlerlmd Virucidal Sporicidal
2/1 *% *% *%
Hygienic hand wash

2112 *% *% *% *%

) ) 2 / 1 *k *k *
Hygienic hand rub prEN 17430

212 *% *k *% ** *k

(Sep 2019)

Surgical hand rub and 2/1 ** ** ** * ”
surgical hand wash 212 " - " " - .
Surface disinfection 2/1
without mec-hanlcal 272 .

action
. . . WI00216104
with mechanical action 2/2 * * * (March 2015)
2/1
Instrument disinfection - WI00216069
(Nov 2015)
Chemical-thermal linen 2/1 -
disinfection N . * *
. 2/1
Water treatment agalnst
Legionella
2/2 *x
2/1 Kk ok *k *% ok *k Kk
Airborne disinfection
2/2 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272 preN 17272 prEN 17272 prEN 17272

* No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future
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EN 14885 - 2019-10 - 5. Prazision der
Prufverfahren (Wiederholungen)

= Fur viele Prufverfahren des CEN/TC 216 wurden Ringversuche
durchgefuhrt, um die Machbarkeit der Prufungen zu ermitteln und
ihre Prazision einzuschatzen. Die Ergebnisse und statistischen
Auswertungen der Ringversuche sind in jeder der Normen
zusammen mit den daraus folgenden Empfehlungen zusammen-
gefasst. Die derzeitige Prazision der Normen liegt innerhalb
annehmbarer Toleranzen. Im Rahmen der ,,bestmoglichen Praxis*
sollte jedoch die Beachtung der folgenden Hinweise eine bessere
Prazision ergeben:
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DINEN 13727:2015-12
EMN13727:2012+A2:2015 (D)

aus dem ,uneingeschriankten” B_3, Var.Est 0,865 7 und der ginstigste Fall (kleinste Varianz] aus dem
Leingeschrankten” R_1, Var. Est. 0,178 2.

Wie aus nachstehend angefuhriem Eild E.1 zu entnehmen ist, ergibt die Anzahl der Wiederholungen von vier
(ginstigster Fall) oder sechs (unginstigster Fall) oder mehr Wiederholungen eine Prazision der Reduktion
von + 1 lg oder weniger,

y
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&,00 %
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Legend

X Anzahl der Wiederholungen
Y Prizision [in lg-5tufen]

@ schlechtester Fall
0 bester Fall

Bild E.1 — Abhingighkeit der Prazision der Redukton (v Achse]) vom Probenumfang (x Achse) fur den
ungiinstigsten nnd den giinztigsten Fall
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Reduction (lg)

VAH-Ringversuche

12

Ringversuch

Methode Testorganismen

VAH Methode 2015, Kap 9
VAH 2017 o E. hirae
+EN 13727 ; 2015

Method: VAH method S: 2015, Enterococcus hirae, Product A/B. clean conditions

Concentration 0 01%  Paticipents 1 Mean 47253 Reproducabldy 20 16730 Repeatatitys, 0 464 Ceocentiten 001%  Panwcipants 17

Produkt

gB Quat + Alkylamin

Method: DIN EN 13727: 2015, Enterococcus hirae. Product A/B, clean conditions

Mean 43134 Reproducability 35 19118 Repestabdty 3, 0 2478

- B
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VAH-Ringversuche

Ringversuch
g Jahr Methode Testorganismen Produkt
Initiator

VAH Methode 2015, Kap 9
2017 2 E. hirae Quat + Alkylamin
+ EN 13727 ; 2015

Table 2: Statistical parameters for Enterococcus hirae according to EN 13727:2015-12

EN 13727:2015-12
Enterococcus hirae
Contact time: 15 min
Product A/ B
Statistical parameters
0,01% 0,025% 0,05% 1%
Number of participants 17 17 17 17
N.umber of laboratories 17 17 17 17
with usable results
Mean £ 95% CI* 4,323+0,909 | 6,379+0,171 | 6,377 + 0,138 | 6,458 + 0,096
Reproducibility s.d. Sx | (1,912 0,359 0,291 0,202
Repeatability s.d. S, 0,248 0,114 0,087 0,079
*Cl: Confidence Interval
DGSV Kongress 2019 / Dr. J. Gebel / VAH-Desinfektionsmittel-Listung vor dem Hintergrund der Folie 10

neuen Medizinprodukteverordnung

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



EN 14885 - 2019-10 - 5. Prazision der
Prufverfahren (Wiederholungen) - Fortsetzung

= ... Im Rahmen der ,,bestmoglichen Praxis*“ sollte jedoch die
Beachtung der folgenden Hinweise eine bessere Prazision ergeben:

= a) Das Laboratorium, das die Prufung durchfuhrt, muss ein
geeignetes Qualitatssicherungssystem einhalten (z. B. EN ISO/IEC
17025), was eine Eignungsprufung und die regelmalhige Teilnahme
an Ringversuchen, sofern verfugbar, umfasst.

* b) Andere Moglichkeiten zur weiteren Verbesserung sind die
Wiederholungen der Prufung und/oder die Einbeziehung eines
internen Standards und/oder die Durchfuhrung der Prufung in
einem zweiten und/oder dritten Labor. ....
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MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

GUIDANCE

Guidance on the Biocidal Products Regulation

Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)

Version 3.0
April 2018
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VAH

Prifmethodik:

Bevorzugt EN — aber auch andere Tests
maoglich

Prufmethodik:

Standardmethoden VAH

EN-Normen (ggfs. erweitere Anforderungen)
DVV/RKI-Leitlinie

Anforderungen an Gutachter:

Keine, da keine Gutachten gefordert
werden

Anforderungen an Gutachter:
Hohe Anforderungen an die fachliche Eignung

Anforderungen an Pruflaboratorien:
Akkreditierung nicht vorgeschrieben.

Teilnahme an Ringversuchen nicht
verbindlich.

Firmeneigene Laboratorien sind zulassig.

Qualitditsmanagementsystem soll vorliegen.

Anforderungen an Priflaboratorien:
Akkreditierung vorgeschrieben
Teilnahme an VAH-Ringversuchen verbindlich

Unabh&ngigkeit vom Hersteller ist zwingend
erforderlich.

Anforderung an Wirksamkeitstest:
- ein Prufbericht

- ein Durchgang pro Test — keine
Reproduktionen vorgeschrieben

Anforderung an Wirksamkeitstest:
- Zwei Gutachten mit je einem Prufbericht

- Reproduktionen bei praxisnahen Versuchen
vorgeschrieben
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VAH

Umsetzung neuer Anforderungen:
- max.10 Jahre

Umsetzung neuer Anforderungen:
- max. 3 Jahre

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:
- unbekannt

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:
- sehr kurzfristige Untersuchungen im VAH-
Referenzlabor

- entsprechende Mitteilungen
- schnelle Umsetzung in neue Anforderungen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:
- nicht vorgesehen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:

- stichprobenartig und bei speziellen
Hinweisen im eigenen VAH-Referenzlabor
bzw. bei Bedarf in weiterem akkreditierten
Labor.

Bewertung der Desinfektionsverfahren:
- Qualifizierung nicht zu beurteilen

Bewertung der Desinfektionsverfahren:

- Bewertung der Verfahren durch
ausgewiesene Experten auf dem Gebiet der
Desinfektionsmittel-Testung und -Anwendung
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KRINKO-Empfehlung Reinigung und Flachendesinfektio

= Fur routinemalige Desinfektionsmalhnahmen wird auf
zertifizierte Produkte von der Desinfektionsmittel-
Kommission der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie (jetzt VAH) verwiesen.
(Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch -
Gesundheitsschutz 2004; 1:55)
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KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (l)

= Desinfektion - Fur die abschliefende Desinfektion von
semikritischen Medizinprodukten mussen die
verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich
bakterizid (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid
und viruzid sein. (Poliovirus, Adenovirus, SV40) ....
Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten ist .... der Vorrang vor
chemischen und chemothermischen
Desinfektionsverfahren zu geben.
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KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (Il)

= Desinfektionsmittel aus der Liste der VAH sind fur die
manuelle Desinfektion von Medizinprodukten
vorgesehen, jedoch nicht fur die maschinelle
Desinfektion. Die Wirksamkeit in Reinigungs-/
Desinfektionsmaschinen ist deshalb durch
Fachgutachten vom Hersteller unter den Bedingungen
der maschinellen Aufbereitung zu belegen.
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Verbund fiur Angewandte Hygiene e.V
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Bundesverband der Arztinnen
und Arzte des Offentlichen
Gesundheitsdienstes eV,

§ Mitglieder \2 =

= Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene

= Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und L
Mikrobiologie “:’“ - g*

=  Gesellschaft fur Hygiene, Umweltmedizin und Praventivmedizin

=  Gesellschaft fur Virologie

= Bundesverband der Arztinnen und Arzte im offentlichen Gesundheitsdienst
= Berufsverband Deutscher Hygieniker

= Bundesverband der Hygieneinspektoren

= Verein fur Wasser-, Boden- und Lufthygiene

sowie personliche Mitglieder
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Desinfektionsmittel-Kommission

Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V.
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Desinfektionsmittel-Kommission

18 Mitglieder:
Dr. Christiansen, Dr. Decius, PD Dr. Eggers,
Prof. Eikkmann, Prof. Exner, Dr. Gebel, Dr. Gemein,
Dr. Gleich, Prof. Heeg, Dr. Hunsinger,
Prof. Kramer, Prof. Martiny, PD Dr. Pitten,
Dr. Steinmann, Prof. Suchomel, @’
Prof. Vossebein, Prof. Wendt, Prof. Wolff s &

un
6 Gaste:
PD Dr. Brandt (DGHM)
Dr. Burghardt (BW)
Frau Jacobshagen (BfArM)
Dr. Schwebke (RKI)
Prof. Rosler (DVG)
Dr. GUnnewig (BAUA)
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Anwendungsbereiche der VAH-Liste

« Krankenhauser
« Arztliche und zahnarztliche Praxen
« Alten- und Pflegeheime

Desinfektionsmittel-Liste « Kichen in Gesundheitseinrichtungen
des VAH « Laboratorien
= fr e prohyaltcheDeielton soute  de  Produktionsbetriebe

Verbund fir Angewandte Hyglene (VAH) e . In Zusammenarbeft mit DGHM,
DGKH, GHUP und BYOGD auf der Basls der Anforderungen und Methoden zur
VAH

e s e  Waschereien
«  Offentliche Einrichtungen (Kindergéarten, Schulen,
Bader, Saunen)
» Friseure
« Tatowierer
» Kosmetik
 Ful3pflege
 Haushalte

befunden wurden

Stand: 15. Oktober 2018
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VAH-Liste
3.1 FLACHENDESINFEKTION

Bakterizid/Levurozid

Systeme Adexano

--------------------------------------------

S ——

ZERTIFIKATS- WIRKSTOFFBASIS FLACHENDESINFEKTION
INHABER
Wischen Verunreinigung Einwirkzeit (min)
mit ohne | gering | hoch @ @

Bacoban® ROPIMEX R. OPEL Alkohol(e),

GmbH Geschéfts- Quaternare

bereich Hygiene- Verbindung(en),

Systeme Adexano Pyrithion(e)
Bakterizid/Levurozid X X konz
Tuberkulozid X X konz
Mykobakterizid X X konz
Bacoban® WB ROPIMEX R. OPEL Quaternare

GmbH Geschaéfts- Verbindung(en),

bereich Hygiene- Pyrithion(e)
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VAH-Liste
3.2 FLACHENDESINFEKTION: Tuchsysteme

i

IMMIX-Clean
(Bio Wipes)

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ZERTIFIKATS- WIRKSTOFFBASIS FLACHENDESINFEKTION
INHABER
TUCHSYSTEME | VERUNREIIGUNG EINWIRKZEIT (min)
g
(x] =
- (1)
= o
(110 e|e e
E — =4 4
@ < = =
s |1z |°
5" @D
2
Laboratorium Alkohole
Dr. Deppe GmbH
X X konz. I l
Ecolab Deutschland Peroxidverbindung
GmbH
X X konz
X X konz

Tuchzusammensetzung: 60% Polyester/40% Viskose, TuchgréBe: 29 x 30 cm, 20 x 20 cm, Tuchgewicht in g pro cm?: 0,05 g,

Tuchtrankevolumen: 6 g
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VAH-Liste

4. INSTRUMENTENDESINFEKTION

ZERTIFIKATSINHABER WIRKSTOFFBASIS INSTRUMENTENDESINFEKTION

Verunreinigung Einwirkzeit (min)

g | e | () | (B)

1+1 Wofasteril® SC super | KESLA PHARMA WOLFEN Peroxidverbindung(en)

GMBH
Bakterizid/Levurozid X 0,5%

+
0,5%

A 20 orochemie GmbH + Co. KG | Alkylamin(e)/

Vertrieb: Alkylaminderivat(e),

DURR DENTAL AG Quaternare Verbindung(en)
Bakterizid/Levurozid X 2,0%
Tuberkulozid X 2,0%

DGSV Kongress 2019 / Dr. J. Gebel / VAH-Desinfektionsmittel-Listung vor dem Hintergrund der Folie 25 ﬂ

neuen Medizinprodukteverordnung

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



VM Q Suche DE | EN

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. VAH-Liste Fachwissen VAH DMK  Shop Kontakt

VA& LISTE

rintausgabe

3

Der Standard fiir die
Desinfektion.

Desinfektionsmittel-Liste
des VAH

VAH Desinfektionsmittel-Liste

Die VAH-Liste der Desinfektionsmittel.

Gepriift und gelistet.

Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH ist die
Standardreferenz fiir die Desinfektion im Routinebetrieb bei
medizinischen und nicht-medizinischen Einrichtungen.

b ’
Anwender finden darin Produkte zur chemischen
Desinfektion. Diese wurden von akkreditierten Laboratorien
und unabhéngigen Gutachtern tberpriift.
= . 2
N (°0\
Fiir Anwender. Fiir Hersteller.
Anwenderinnen und Anwender kénnen das Online- Fir Hersteller (Anbieter und Vertreiber) von
Portal der VAH-Liste kostenfrei nutzen und sich direkt Desinfektionsmitteln ist die VAH-Liste der direkte und
hier registrieren. Das Verzeichnis der gepriiften unmittelbare Zugang zur Zielgruppe. Sie kénnen nach
Desinfektionsmittel und Verfahren des VAH kann als einer Uberpriifung in die VAH-Liste aufgenommen
Buch und E-Book tiber den Buchhandel oder Verlag werden.

beziehen.

DGSV Kongress 2019 / Dr. J. Gebel / VAH-Desinfektionsmittel-Listung vor dem Hintergrund der Folie 26 Deutsc

Stegi
neuen Medizinprodukteverordnung

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.



- als datenbankgestutzte e seit1.1.2018
Online-Version kostenfreie Nutzun

G‘:\ vah-liste mhp-verlag.de/=erweiterte-suche ] 42| e vAH-Liste-vaAH x [

| Datei Bearbeiten Ansicht Favoriten Exras 7

w [ hetp:

J s W VAH-Liste - VAH o Profil [Jl] UKB - Intranet - Home Int... <> VereinOnline - Das Melbb... [ www.friesi.org 23 Jahre Fr... &) Melbbad - Melbbad, das's... £ Sparkasse KolnBonn (3705... & Startseite - baederportal [l Englisch - Deutsch Worter... 14# VERBUND FUR ANGEWAN... G Google [ Stadt Bonn - Die Bonner B... &) Login [ Vorgeschlagene Sites v Offf COMPUTERBILD &) DSL-Speedtest & Ihre IP-Adresse O} Preisvergleich %

~
VAH SUCHE ZUSATZINHALT FAVORITENLISTEN 8 & EN

WILLKOMMEN IN DER
DESINFEKTIONSMITTEL-LISTE DES
VAH

SCHNELLSUCHE ERWEITERTE SUCHE

ERWEITERTE SUCHE
Weitere Informationen zu Anwenc

z B unc fmethodik zu diesem Bereich fing Sie eich ,Zusatzinhalte"

Anwendungsbereich

‘ Flachendesinfektion 567 PRODUKTE ZEIGEN

Produkt Wirkstoffbasis

Alle Alle

¥
- t
DETAILSUCHE f
Wirkspektrum: * bakterizid | * levurozid (C. albicans) b ‘

Zusatzliches Einwirkzeit Verunreinigung der Anwendungsart
Wirkspektrum Oberflache

Alle QO Alle (567 Produkte)
5 min (49 Produkte) [ geringe

. Verunreinigung
tuberkulozi 15 min (8 Produkte) Sy
(54 Produkte)

30 min (4 Produkte) - Ohne sperifizierte
mykobakterizid l:| hohe Verunreinigung O

(13 Produkte) 60 min (5 Produkte) (363 Produkte) Tacher (468 Produkte)
begrenzt viruzid 240 min (3 Produkte) (O Tuchtrankesystem ‘

mit spezifiziertem
(15 Produkte) Tuch (3 Produkte)

[ fungizid (12 Produkte) g ’
= Mit mechanischer

Einwirkung (wischen)

viruzid (6 Produkte)

O

(O ready-to-use
Tuchsystem
(8 Produkte)

= Ohne mechanische

Einwirkung —
@ Hinweis von ScanSnap ax
. Es ist kein neues Update fur ScanSnap verfagbar
(O Ohne Wischen (z.B. Klicken Sie hier.
Frstart @ gj P
s

% YSaoxkomswo 02, m

12017

DGSV Kongress 2019 / Dr. J. Gebel / VAH-Desinfektionsmittel-Listung vor dem Hintergrund der Folie 27 Deutg
neuen Medizinprodukteverordnung

Fiir den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.


https://vah-liste.mhp-verlag.de/

Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Dr. Jirgen Gebel
VAH / Institut fir Hygiene und Offentliche Gesundheit der
Universitatskliniken Bonn
Venusberg-Campus 1, 53127 Bonn
0228-2871 4022
juergen.gebel@ukbonn.de




