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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 17111:2018) wurde von der Arbeitsgruppe 1 ,Humanmedizin“ (Sekretariat: DIN,
Deutschland) des Technischen Komitees CEN/TC 216 ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika“
(Sekretariat: AFNOR, Frankreich) unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet.

Die Mitarbeit von DIN in der Arbeitsgruppel des CEN/TC 216 wird tiber den Arbeitsausschuss

NA 063-04-07 AA ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin“ des DIN-Normen-
ausschusses Medizin (NAMed) wahrgenommen.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN17111:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2019, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis April 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Diese Europdische Norm beschreibt einen Keimtrdgerversuch zur Feststellung, ob ein chemisches
Desinfektionsmittel zur Behandlung von Instrumenten (chirurgische Instrumente, Anisthesiematerial,
Endoskopen usw.) im Rahmen der im Anwendungsbereich beschriebenen Anwendungsgebiete eine viruzide
Wirkung aufweist oder nicht.

Der Laboratoriumsversuch bildet praktische Anwendungsbedingungen nahe nach, einschliefdlich des
vorherigen Antrocknens von Viren auf einem Trager, der Einwirkzeit, Temperatur, Priiforganismen und
Belastungssubstanzen, d.h. Bedingungen, die die Wirkung chemischer Desinfektionsmittel in Praxis-
situationen beeinflussen konnen. Jede durch diese Priifung ermittelte Gebrauchskonzentration des
chemischen Desinfektionsmittels entspricht den festgelegten Versuchsbedingungen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt ein Priifverfahren und die Mindestanforderungen an die viruzide Wirkung von
chemischen Desinfektionsmitteln fest, die bei Verdiinnung mit Wasser standardisierter Harte als homogene,
physikalisch stabile Zubereitung vorliegen bzw. bei gebrauchsfertigen Produkten mit Wasser verdiinnt
werden.

Dieses Dokument gilt fiir Produkte, die zur Instrumentendesinfektion im humanmedizinischen Bereich
durch Eintauchen verwendet werden.

Dieses Dokument gilt fiir Bereiche und unter Bedingungen, wo eine Desinfektion aus medizinischen Griinden
angezeigt ist. Indikationen dieser Art liegen z. B. vor bei der Patientenbetreuung

— in Krankenhdusern, kommunalen medizinischen Einrichtungen und im Dentalbereich,
— in medizinischen Einrichtungen in Schulen, Kindergarten und Heimen

— und kénnen auch am Arbeitsplatz oder im hauslichen Bereich gegeben sein. Eingeschlossen sein kénnen
auch Einrichtungen wie Waschereien und Kiichen, die der direkten Versorgung von Patienten dienen.

ANMERKUNG 1 Das beschriebene Verfahren dient zur Bestimmung der Wirkung von kommerziell erhaltlichen
Zubereitungen oder Wirkstoffen unter den Bedingungen, unter denen sie angewendet werden.

ANMERKUNG 2 Dieses Verfahren entspricht einer Priifung der Phase 2, Stufe 2.

EN 14885 legt im Einzelnen die Beziehung der verschiedenen Priifungen untereinander sowie zu den
Anwendungsempfehlungen fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich aller Anderungen).

EN 14476, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der viruziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

EN 14885, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Anwendung Europdischer Normen fiir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 14885.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

— IS0 Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp
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Bei dem mit Wasser standardisierter Harte — oder bei gebrauchsfertigen Produkten mit Wasser —
verdiinnten nach Abschnitt5 gepriiften Produkt muss mindestens eine dezimal-logarithmische (lg)
Reduktion der Lebendkeimzahl um 4 Stufen nachgewiesen werden; die Priifung muss unter simulierten
Bedingungen niedriger Belastung (Losung von 0,3 g/l Rinderalbumin) oder hoher Belastung (Losung von
3 g/l Rinderalbumin plus 3 ml/l gewaschene Schaf-Erythrozyten) entsprechend seinen praktischen
Anwendungsbedingungen und den Mindestpriifbedingungen erfolgen.

Tabelle 1 — Mindest- und zusitzliche Priifbedingungen

Viruzide Wirksamkeit gegen
behiillte Viren (begrenzte

Schafs-Erythrozyten

. s .o op Viruzide Wirksamkeit? Viruzide Wirksamkeit
Priif- Viruzidie) . . I desinfekdi
bedingungen (Produkte zur Vorreinigung (Ins.trumentendesmfek?on ( ngtrumenten esinfe zlon
o . bei Temperaturen < 40 °C) bei Temperaturen = 40 °C)
mit einem kombinierten
Reiniger/Desinfektionsmittel)
Mindest- modifiziertes Vaccinia Virus Adenovirus murines Parvovirus
spektrum von Ankara und
Priforganismen oder murines Norovirus
Vaccinia Virus, Stamm Elstree

zusatzlich jeder zutreffende Priiforganismus

Priiftemperatur nach den Empfehlungen des Herstellers, aber bei/zwischen
20°C 20°Cund <40°C >40°Cund 70°C
Einwirkzeit nach den Empfehlungen des Herstellers, aber nicht langer als
60 min 60 min 60 min
Belastungs-
substanz
niedrige 0,3 g/l 0,3g/1 0,3 g/l
Belastung Rinderserumalbuminlésung Rinderserumalbuminléosung Rinderserumalbuminléosung
und/oder und/oder und/oder
hohe Belastung 3,0 g/l Rinderserumalbumin- | 3,0 g/l Rinderserumalbumin- | 3,0 g/l Rinderserumalbumin-
16sung plus 3,0 ml/1 l6sung plus 3,0 ml/1 l6sung plus 3,0 ml/1
gewaschene gewaschene gewaschene

Schafs-Erythrozyten

Schafs-Erythrozyten

b

C

zusitzliche jede zutreffende Substanz jede zutreffende Substanz jede zutreffende Substanz
Belastung®
a8 Poliovirus (wie er in der Kkorrespondierenden Suspensionspriifung verwendet wird) kann aufgrund von

Trocknungsproblemen auf der Fliache nicht verwendet werden. Zum Nachweis der viruziden Wirksamkeit muss das Produkt die
Anforderungen der EN 14476 mit Polio-, Adeno- und murinen Noroviren erfiillen.

Die Priifung ,viruzide Wirksamkeit gegen behiillte Viren (begrenzte Viruzidie)“ deckt nur alle behiillte Viren ab (Anhang A).

Die Konzentrationen, die sich als Ergebnis der Priifungen unter zusatzlichen Belastungen ergeben, konnen niedriger sein, als
die, die unter den Mindestpriifbedingungen gewonnen wurden.
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5 Priifverfahren
5.1 Kurzbeschreibung

5.1.1 Eine Prifsuspension von Priifviren in einer Losung von Belastungssubstanzen wird auf einem
Glastrager (5.3.2.23) ausgestrichen. Nach dem Trocknen wird der Trager in einer Probe des Produkts im
Lieferzustand und/oder des mit Wasser standardisierter Harte (oder bei gebrauchsfertigen Produkten mit
Wasser) verdiinnten Produkts eingetaucht. Gleichzeitig wird ein zweiter Trager mit Wasser
(standardisierter Harte) anstelle des Produkts wunter gleichen Priifbedingungen behandelt
(Wasserkontrolle). Die Trager werden bei einer der in Abschnitt 4 und 5.5.1.1 festgelegten Temperaturen
und Einwirkzeiten gehalten. Am Ende dieser Einwirkzeit werden die Trager in ein Glasperlen enthaltendes
Erhaltungsmedium iiberfiihrt. Die Viren sind durch Schiitteln (5.3.2.17) von der Oberfldche abzulésen. Die
Anzahl iiberlebender Viren in jeder Probe wird bestimmt und die Reduktion der Lebendkeimzahl durch
Vergleich der Ergebnisse des Produkts und der Wasserkontrolle berechnet.

5.1.2 Die Priifung wird mit dem modifizierten Vaccinia Virus Ankara oder dem Vaccinia Virus, Stamm
Elstree (Produkte zur Vorreinigung mit Desinfektionsreiniger), dem Adenovirus Typ 5 und dem murinen
Norovirus als Priiforganismen (Mindestspektrum von Priiforganismen) durchgefiihrt; bei Priiftemperaturen
von 40 °C oder h6her muss nur das murine Parvovirus verwendet werden.

5.1.3 Andere Einwirkzeiten und Temperaturen diirfen innerhalb bestimmter in Abschnitt 4 festgelegter
Grenzen verwendet werden. Zusatzliche Belastungssubstanzen diirfen verwendet werden.

5.2 Materialien und Reagenzien
5.2.1 Priiforganismen

Die viruzide Wirkung muss unter Verwendung der folgenden als Priiforganismen ausgewahlten Stdmme
nach Abschnitt 4 bewertet werden.l)

a) Behiilltes DNA-Virus
Vaccinia Virus, modifiziertes Vaccinia Virus, Stamm Ankara (MVA), ATCC VR-1508 oder
Stamm Elstree, ATCC VR-1549
b) Hiillenloses RNA-Virus?)
Murines Norovirus, Stamm S99 Berlin
c) Hiillenloses DNA-Virus
Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75, ATCC VR-5

Murines Parvovirus, Minute Virus of Mice (MVM), Stamm Crawford, ATCC VR-1346

1) Die ATCC-Nummern sind die Sammlungsnummern von Stimmen, die von der American Type Culture
Collection (ATCC) geliefert werden. Diese Information dient zur Unterrichtung der Anwender dieser
Europdischen Norm und bedeutet keine Anerkennung des genannten Produkts durch CEN.

2) Virusstimme diirfen von nationalen oder internationalen Kultursammlungen bezogen werden. Das murine
Norovirus kann vom Friedrich-Loeffler-Institut Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit, Hauptsitz Insel Riems,
Stidufer 10, 17493 Greifswald-Insel Riems (Tel.: +49 (0)38351 7-0, Fax: +49 (0)383517-1219 bezogen werden.
https://www.fli.de/de/home/.
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Die geforderte Bebriitungstemperatur fiir diese Priiforganismen betragt 36°C+1°C oder
37°C+1°C(5.3.2.12). Die gleiche Temperatur (entweder 36 °C oder 37 °C) muss fiir alle Bebriitungen
wahrend einer Priifung und deren Kontrolle und Validierung angewendet werden.

Wenn zusatzliche Priiforganismen verwendet werden, miissen sie unter den im Priifbericht anzugebenden
optimalen Wachstumsbedingungen (Temperatur, Dauer, Atmosphdare, Medien) bebriitet werden. Wenn die
ausgewahlten zusatzlichen Priiforganismen nicht den festgelegten Stimmen entsprechen, muss ihre Eignung
zur Lieferung der erforderlichen Impfansatze verifiziert werden. Wenn diese zuséatzlichen Priiforganismen
nicht in einem Referenzzentrum Kklassifiziert wurden, miissen ihre Identifizierungsmerkmale angegeben
werden. Dartliber hinaus miissen sie von dem Priiflaboratorium oder der nationalen Kulturensammlung fiir
fiinf Jahre als Referenzprobe zuriickgestellt werden. Die Quelle der Stdmme muss angegeben werden.

5.2.2 Kulturmedien, Reagenzien und Zellkulturen

5.2.2.1 Allgemeines

Alle in dieser Europdischen Norm angegebenen Massen chemischer Substanzen beziehen sich auf
wasserfreie Salze. Hydratisierte Formen diirfen als Alternative verwendet werden, aber die erforderlichen
Massen miissen angepasst werden, um daraus folgende Differenzen in den relativen Molekiilmassen zu

berticksichtigen.

Die Reagenzien miissen analysenrein und/oder fiir mikrobiologische Zwecke geeignet sein. Sie miissen frei
von Substanzen sein, die toxisch oder hemmend auf die Priiforganismen wirken.

Zur Verbesserung der Reproduzierbarkeit wird empfohlen, dass zur Herstellung von Kulturmedien
gegebenenfalls handelsiibliche Materialien verwendet werden. Die Anweisungen des Herstellers zur
Verarbeitung dieser Erzeugnisse sollten strengstens befolgt werden.

Fiir jedes Kulturmedium und Reagenz sollte eine zeitliche Begrenzung der Verwendung festgelegt werden.
Alle festgelegten pH-Werte (5.3.2.4) werden bei 20 °C + 1 °C gemessen.

5.2.2.2 Wasser

Das Wasser muss frisch in einer Glasapparatur destilliertes und darf nicht entmineralisiertes Wasser sein.
Falls kein destilliertes Wasser geeigneter Qualitdt zur Verfiigung steht, darf Wasser fiir Injektionszwecke

(siehe Literaturhinweis [1]) verwendet werden.

Die Sterilisation erfolgt im Autoklaven (5.3.2.1 a). Die Sterilisation ist nicht erforderlich, falls das Wasser z. B.
fiir die Herstellung von Kulturmedien verwendet und anschliefiend sterilisiert wird.

Hinsichtlich des Verfahrens zur Herstellung von Wasser standardisierter Harte siehe 5.2.2.7.

5.2.2.3 Phosphatpuffer-Kochsalz-Léosung (PBS)

Natriumchlorid (NaCl) 8,00 g
Kaliumchlorid (KCI) 0,20g
Dinatriumhydrogenphosphat, 12fach verdiinnt (Na,HPO, X 12H,0) 289¢g
Kaliumphosphat, einbasisch (KH,PO,) 0,20g
Wasser (5.2.2.2) bis auf 1 000,0 ml
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5.2.2.4 Neutralrot (1:1 000-L6sung)

Die Stammlésung wird aus 0,1 mg/ml Neutralrot (SigmaN7005) in Wasser (5.2.2.2) hergestellt.
Anschliefiend wird diese durch einen Filter mit der Porengréfie 0,45 pm gefiltert und bei 4 °C im Dunkeln
gelagert.

5.2.2.5 Fotales Kalberserum (FCS)

Das FCS muss zertifiziert frei von Viren und Mykoplasmen sein. Uberfliissige Viren und Mykoplasmen
konnen das Zell- und Virenwachstum beeinflussen und zu falschen Ergebnissen fithren.

Flir RAW-264.7-Zellen ist aufgrund der hohen Zellempfindlichkeit gegentiber Endotoxinen ein spezielles FCS
zu verwenden.

5.2.2.6 Trichloressigsaure (10%ige Losung, w/V) (TCA)

10 g der TCA-Kristalle werden mit 80 ml Wasser (5.2.2.2) verdiinnt, dann wird das Volumen auf 100 ml mit
Wasser aufgefiillt. Durch Umriihren wird die Losung vervollstandigt.

5.2.2.7 Wasser standardisierter Hirte zur Verdiinnung der Produkte
Die Vorgehensweise bei der Herstellung von 1 1 Wasser standardisierter Harte ist wie folgt:

— Herstellung von LoésungA: 19,84 g Magnesiumchlorid (MgCl;) und 46,24 g Calciumchlorid (CaCl,)

werden in Wasser (5.2.2.2) gelost und auf 1000 ml aufgefiillt. Die Losung wird durch Membran-
filtration (5.3.2.11) oder im Autoklaven [(5.3.2.1 a)] sterilisiert. Sofern das Autoklavieren angewendet
wird, kann dies zu einem Flissigkeitsverlust flihren. In diesem Fall wird die L6sung unter aseptischen
Bedingungen mit Wasser (5.2.2.2) auf 1 000 ml aufgefiillt. Die Losung im Kiihlschrank (5.3.2.6) nicht
langer als einen Monat lagern;

— Herstellung von Losung B: 35,02 g Natriumhydrogencarbonat (NaHCO3) werden in Wasser (5.2.2.2)

gelost und auf 1000 ml aufgefiillt. Die Losung wird durch Membranfiltration (5.3.2.11) sterilisiert.
Die Losung im Kiihlschrank (5.3.2.6) nicht langer als eine Woche lagern;

— 600ml bis 700 ml Wasser (5.2.2.2) werden in einen 1 000-ml-Messkolben gegeben, dazugegeben
werden 6,0 ml (5.3.2.9) Losung A und danach 8,0 ml Losung B. Die erhaltene Losung wird gemischt und
mit Wasser auf 1000 ml (5.2.2.2) aufgefiillt. Der pH-Wert des Wassers standardisierter Harte muss
7,0 £+ 0,2 betragen (5.3.2.4). Falls erforderlich, wird der pH-Wert mittels einer Losung von etwa 40 g/1
(etwa 1 mol/l) Natriumhydroxid (NaOH) oder etwa 36,5 g (etwa 1 mol/1) Salzsdure (HCI) eingestellt.

Das Wasser standardisierter Harte muss frisch unter aseptischen Bedingungen hergestellt und muss
innerhalb von 12 h verbraucht werden.

ANMERKUNG  Bei Herstellung der Produktpriiflésungen (5.4.2) fiihrt die Zugabe des Produktes zum Wasser

standardisierter Harte zu einer unterschiedlichen endgiiltigen Wasserharte in jedem Reagenzglas. In jedem Fall liegt die
endgliltige Wasserharte, angegeben als Calciumcarbonat (CaCO3), im Reagenzglas unter 375 mg/1.
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5.2.2.8 Belastungssubstanz
5.2.2.8.1 Allgemeines

Die Belastungssubstanz muss nach den fiir das Produkt festgelegten Anwendungsbedingungen ausgewahlt
werden.

Die Belastungssubstanz muss steril sein und in einer Konzentration hergestellt werden, die dem 10fachen
der in der Priifung verwendeten Endkonzentration entspricht.

Die lonenzusammensetzung (z.B. pH-Wert, Calcium- und/oder Magnesiumharte) und die chemische
Zusammensetzung (z. B. Mineralstoffe, Proteine, Kohlenhydrate, Lipide, Detergentien) miissen festgelegt
sein.

ANMERKUNG  Der Begriff ,Belastungssubstanz” wird auch dann verwendet, wenn es sich um mehrere Substanzen
handelt.

5.2.2.8.2 Bedingungen niedriger Belastung (Rinderserumalbuminlésung - geringe Konzentration)

In 100 ml Wasser (5.2.2.2) werden 0,30 g Rinderserumalbumin Fraktion V (fiir mikrobiologische Zwecke
geeignet) gelost.

Die Sterilisation erfolgt durch Membranfiltration (5.3.2.11), die Losung ist in einem Kiihlschrank (5.3.2.6)
aufzubewahren und innerhalb von einem Monat zu verbrauchen.

Die Endkonzentration des Rinderserumalbumins im Priifverfahren (5.5) muss 0,3 g/I betragen.

5.2.2.8.3 Bedingungen hoher Belastung (Gemisch von Rinderserumalbuminlésung hoher
Konzentration und Schaf-Erythrozyten)

In 97 ml Wasser (5.2.2.2) werden 3,00 g Rinderserumalbumin Fraktion V (fiir mikrobiologische Zwecke
geeignet) geldst.

Die Sterilisation erfolgt durch Membranfiltration (5.3.2.11).

Es werden mindestens 8,0 ml frisches steriles defibriniertes Schafsblut(5.2.2.9) hergestellt. Die
Erythrozyten werden bei 800 gy fiir 10 min (5.3.2.18) abzentrifugiert. Nach Verwerfen des Uberstandes

werden die Erythrozyten in phosphatgepufferter Kochsalzlésung (PBS, en: phosphate-buffered saline)
resuspendiert (5.2.2.3). Dieser Vorgang wird mindestens dreimal wiederholt, bis der Uberstand farblos ist.

3 ml der angereicherten (gepackten) Schaf-Erythrozyten werden in den 97 ml sterilisierter Rinderserum-
albuminlésung (siehe oben) resuspendiert. Um eine Kontamination zu verhindern, sollte dieses Gemisch in
Portionen aufgeteilt, die wahrscheinlich an einem Tag verbraucht werden, und in gesonderten
Behaltern (5.3.2.8) im Kiihlschrank fiir héchstens 7 Tage gelagert werden (5.3.2.6).

Die Endkonzentration des Rinderserumalbumins und der Schaf-Erythrozyten im Priifverfahren (5.5) muss
3 g/l beziehungsweise 3 ml/l betragen.

5.2.2.9 Defibriniertes Schafsblut
Das defibrinierte Schafsblut muss steril sein (aseptischer Aderlass und Vorbereitung). Das defibrinierte

Schafsblut kann aus mehr als einem Schaf gewonnen sein und kann von einem kommerziellen Lieferanten
bezogen werden.
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