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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 17430:2024) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,,Chemische Desinfektions-
mittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-03-06 AA ,,Chemische Desin-
fektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin“ im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien
(NAGesuTech).

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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EUROPAISCHE NORM EN 17430
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mérz 2024

ICS 11.080.20

Deutsche Fassung

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —
Viruzide hygienische Handedesinfektion —
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2 /Stufe 2)

Chemical disinfectants and antiseptics — Antiseptiques et désinfectants chimiques —
Hygienic handrub virucidal — Traitement hygignique virucide des mains
Test method and requirements (phase 2/step 2) par frictions —

Méthode d'essai et prescriptions (phase 2/gtape 2)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 19. Februar 2024 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kbnigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE F§R NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 17430:2024) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,,Chemische Desinfektions-
mittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2024, und etwaige entgegenstehende natio-
nale Normen miissen bis September 2024 zuriickgezogen werden.

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

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich und Zypern.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt ein Priifverfahren fest, das praktische Bedingungen simuliert, um festzustellen, ob ein
Produkt fiir die hygienische Handedesinfektion die Abgabe der auf den Handen befindlichen Virenkontami-
nation verringert, wenn es auf den kiinstlich kontaminierten Hianden von freiwilligen Probanden verrieben
wird.

ANMERKUNG1 Eswird darauf hingewiesen, dass Versuche mit menschlichen Probanden in bestimmten europaischen
Landern/Regionen gesetzlichen Bestimmungen unterliegen.

Dieses Dokument ist anwendbar fiir Produkte zur hygienischen Handedesinfektion, die in Bereichen und unter
Bedingungen angewendet werden, wo eine Desinfektion aus medizinischen Griinden angezeigt ist. Indikatio-
nen dieser Art liegen z. B. bei der Patientenbetreuung in:

— Krankenhdusern, kommunalen medizinischen Einrichtungen und im Dentalbereich;

— medizinischen Einrichtungen in Schulen, Kindergarten und Heimen;

vor und konnen auch am Arbeitsplatz und im hauslichen Bereich gegeben sein. Eingeschlossen sein konnen
auch Einrichtungen wie Waschereien und Kiichen, die der direkten Versorgung des Patienten dienen.

EN 14885 legtim Einzelnen die Beziehungen der verschiedenen Priifungen untereinander und zu den ,,Anwen-
dungsempfehlungen” fest.

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

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 12353, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Aufbewahrung von Priiforganismen fiir die
Priifung der bakteriziden (einschliefllich Legionella), mykobakteriziden, sporiziden, fungiziden und viruziden
(einschliefSlich Bakteriophagen) Wirkung

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

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

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

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter shttps://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

4 Anforderungen

Bei der Priifung nach Abschnitt5 darf die bei der hygienischen Héndedesinfektion mit dem zu prifenden
Produkt erreichte mittlere Verringerung (Reduktion) der Abgabe des Priiforganismus murines Norovirus
Stamm S99 Berlin zumindest nicht unterlegen sein im Vergleich zu der mit einem festgelegten Mittel fiir die
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hygienische Referenz-Handedesinfektion (ein Volumenanteil von 70 % konzentrierten Ethanols) erreichte

Reduktion.
Tabelle 1 — Mindest- und zusitzliche Priifbedingungen
Hygienische Hindedesinfektion

Priifvirus viruzide Wirkung?

murines Norovirus

begrenzt viruzid PLUSP

murines Norovirus
Priiftemperatur Raumtemperatur von (21,5 + 3,5) °C
Einwirkzeit nach den Empfehlungen des Herstellers, aber zwischen 30 s und 60 s
zusatzliche Bedingungen Weitere Einwirkzeit(en)
d@  Um die viruzide Wirkung auszuloben muss das Produkt EN 14476 mit Poliovirus, Adenovirus und murinem Norovirus

bestanden haben.

b Um begrenzt viruzid PLUS auszuloben muss das Produkt EN 14476 mit Adenovirus und murinem Norovirus bestanden haben.

5 Priifverfahren
5.1 Kurzbeschreibung

Die Hande von Probanden werden kiinstlich mit Priiforganismen kontaminiert. Die Anzahl der von den Fin-
gerkuppen in eine Probenahmefliissigkeit abgegebenen Priiforganismen wird vor und nach hygienischer Han-
dedesinfektion ermittelt. Das Verhaltnis der beiden sich ergebenden Werte (Virustiter) stellt ein Maf fiir die
viruzide Wirksamkeit des gepriiften Produktes dar. Die erforderliche Genauigkeit wird durch eine Versuchs-
wiederholung an 18 bis 22 Probanden erreicht. Um dufiere Einfliisse zu kompensieren, erfolgt ein Vergleich mit
der Reduktion, die in einer mit denselben Probanden, am selben Tag und unter vergleichbaren Umgebungsbe-
dingungen durchgefiihrten Referenz-Handedesinfektion erhalten worden ist.

5.2 Materialien und Reagenzien

5.2.1 Priiforganismus

Murines Novovirus, Stamm S99 Berlinl

Dieser Priiforganismus wurde speziell ausgewdhlt, um den Anforderungen von Leitfaden zum Gesundheits-
schutz und zur Sicherheit sowie von Ethikkommissionen Rechnung zu tragen. Nach der deutschen Biostoffver-
ordnung (BiostoffV)/TRBA 462 wird das murine Norovirus in der Risikogruppe 1 eingestuft.

5.2.2 Kulturmedien und Reagenzien

5.2.2.1 Allgemeines

Alle Gewichtsangaben von chemischen Substanzen in diesem Dokument beziehen sich auf wasserfreie Salze.

Hydratisierte Formen diirfen als Alternative verwendet werden, aber die erforderlichen Massen miissen ange-
passt werden, um daraus folgende Differenzen in den relativen Molekiilmassen zu berticksichtigen.

1 Das murine Norovirus ist erhéltlich beim Friedrich-Loeffler-Institut Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit,
Hauptsitz Insel Riems Siidufer 10, 17493 Greifswald-Insel Riems (Tel.: +49 38351 7-0, Fax: +49 38351 7-121. http:
//www.fli.de/. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung des Anwenders dieses Dokuments und bedeutet keine Aner-

kennung des genannten Produkts durch CEN. DOCU ments
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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 Reprodu-
zierbarkeit wird empfohlen, dass zur Herstellung von Kulturmedien handelsiibliche wasserfreie Materialien
verwendet werden. Die Anweisungen des Herstellers zur Verarbeitung dieser Erzeugnisse sollten strengstens
befolgt werden. Fiir jedes Kulturmedium und Reagens sollte ein Endverbrauchsdatum festgelegt werden.

5.2.2.2 Wasser
Das Wasser muss frisch in einer Glasapparatur destilliertes und darf kein entmineralisiertes Wasser sein. Falls
kein destilliertes Wasser geeigneter Qualitat zur Verfligung steht, darf Wasser fiir Injektionszwecke (siehe Lite-

raturhinweis [3]) verwendet werden.

Die Sterilisation erfolgt im Autoklaven [5.3.2.1 a)]. Eine Sterilisation ist nicht erforderlich, wenn das Wasser
z. B. fiir die Herstellung von Kulturmedien verwendet und anschlief3end sterilisiert wird.

Wird das Wasser wahrend der Sterilisation der Reagenzien sterilisiert, ist dies nicht erforderlich.

5.2.2.3 Phosphatgepufferte-Kochsalzlésung (PBS, en: phosphate buffered saline)

Natriumchlorid (NaCl) 8,00g
Kaliumchlorid (KCI) 0,20g
Dinatriumhydrogenphosphat, 12fach verdiinnt (Nap; HPO4 x 12H,0) 2,89¢g
Kaliumphosphat, monobasisch (KH;PO4) 0,20g
Wasser (5.2.2.2) auf 1 000,0 ml;

5.2.2.4 Neutralrot (1:1000-L6sung) oder Kristallviolettlésung
Die Stammlosung wird aus 0,1 mg/ml Neutralrot (z. B. Sigma N70052) in Wasser (5.2.2.2) hergestellt.
Es wird 0,1 % Kristallviolett in 20 % Ethanol hergestellt.

Anschliefsend wird diese durch einen Filter mit der Porengrofde 0,40 pm gefiltert und bei 4 °C im Dunkeln gela-
gert.

5.2.2.5 Fotales Kidlberserum (FCS, en: fetal calf serum)

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

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

5.2.2.6 Trichloressigsaure (10%ige-Losung) (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 vervollstidndigt.

5.2.2.7 Wasser standardisierter Hirte

Die Vorgehensweise bei der Herstellung von 11 Wasser standardisierter Harte ist wie folgt:

2 SigmaN7005 ist ein Beispiel fiir ein geeignetes handelsiibliches Produkt. Diese Information dient lediglich zur Unter-
richtung der Anwender dieses Dokuments und bedeutet keine Anerkennung des genannten Produkts durch CEN.
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— Herstellung von Lésung A: 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 Sterilisation erfolgt durch Membranfiltra-
tion (5.3.2.13) oder im Autoklaven [5.3.2.1a)]. Sofern das Autoklavieren angewendet wird, kann dies
zu einem Fliissigkeitsverlust fithren. In diesem Fall wird unter aseptischen Bedingungen auf 1000 ml
mit Wasser (5.2.2.2) aufgefiillt. Die Losung darf im Kiihlschrank (5.3.2.17) nicht ldnger als einen Monat
gelagert werden;

— Herstellung von Losung B: 35,02 g Natriumhydrogencarbonat (NaHCO3) werden in Wasser (5.2.2.2) gelost
und auf 1 000 ml aufgefiillt. Die Sterilisation erfolgt durch Membranfiltration (5.3.2.13). Die Losung darf
im Kiihlschrank (5.3.2.17) nicht langer als eine Woche gelagert werden;

— In einen 1000-ml-Messkolben (5.3.2.10) werden 600 ml bis 700 ml Wasser (5.2.2.2) gegeben, dazu
gegeben werden 6,0 ml (5.3.2.9) Losung A und danach 8,0 ml Losung B. Nach Durchmischen wird mit
Wasser (5.2.2.2) auf 1 000 ml aufgefiillt. Der pH-Wert (5.3.2.4) des Wassers standardisierter Harte muss
7,0 £0,2 betragen. Falls erforderlich, wird der pH-Wert mittels einer Losung von etwa 40g/l (etwa
1 mol/1) Natriumhydroxid (NaOH) oder etwa 36,5 g/l (etwa 1 mol/1) Salzsaure (HCI) eingestellt.

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

ANMERKUNG  Bei Herstellung der Produktpriiflosungen (5.6.3) fiihrt die Zugabe des Produktes zum Wasser standardi-
sierter Harte in jedem Reagenzglas zu einer unterschiedlichen endgiiltigen Wasserharte. In jedem Fall liegt die endgiiltige
Wasserharte, angegeben als Calciumcarbonat (CaCO3), im Reagenzglas unter 375 mg/1.

5.2.2.8 Wachstums- und Erhaltungsmedien

Es muss Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium (DMEM) oder ein gleichwertiges Medium verwendet werden,
erganzt mit einer geeigneten Konzentration von hitzeinaktiviertem (z. B. 30 min bei 56 °C) und mykoplasmaf-
reiem fetalem Kélberserum (FCS) (5.2.2.5), Antibiotika und weiteren Wachstumsfaktoren je nach Erfordernis.

Weitere Zusatze wie Glukose, Glutamin und Natriumpyruvat miissen im Priifbericht angegeben werden.

a) Ein Wachstumsmedium fir die Zellvermehrung wird mit 10 % FCS (5.2.2.5) erginzt. Es werden 10 Teile FCS
zu 90 Teilen DMEM gegeben.

b) Ein Erhaltungsmedium, um den Zellstoffwechsel ohne Stimulation des Zellwachstums aufrechtzuerhalten,
wird mit 2 % FCS ergénzt. Es werden 2 Teile FCS (5.2.2.5) zu 98 Teilen DMEM gegeben.

Andere Medien diirfen verwendet werden, wenn sie fiir die bestimmte Zelllinie geeignet sind.
Siehe auch Literaturhinweis [5]N1. Siehe EN 12353 fiir eine detaillierte Beschreibung.

5.2.2.9 Verdiinnte Kaliseife

Leinol 50 Masseteile
Kaliumhydroxid [3] 9,5 Masseteile
Ethanol (mindestens 95 %ig) [3] 7 Masseteile
Heifdes destilliertes Wasser [(75 +5) °C] nach Bedarf

Es wird eine Losung aus 9,5 Teilen Kaliumhydroxid in 15 Teilen Wasser (5.2.2.2) hergestellt, zu der 50 Teile
Leinol zugegeben werden. Der Ansatz wird unter standigem Rithren auf etwa 70 °C erwarmt. Nach Zusatz des
Ethanols wird das Erwarmen unter Riihren fortgesetzt, bis der Verseifungsprozess beendet ist und sich eine
Probe in Wasser klar und in Ethanol fast klar 16st. Die Masse der Kaliseife wird anschlieféend durch Zusatz von
auf (75 £ 5) °C erwdarmtem Wasser (5.2.2.2) zum Verdiinnen der Kaliseife auf 100 Teile gebracht. 200 g der Kali-

N1 Nationale Fufdnote: Hier liegt ein Fehler in der Referenzfassung vor. Richtig heifdt es: Literaturhinweis
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seife werden entnommen, mit Wasser (5.2.2.2) auf 1 000 g aufgefiillt und im Autoklaven [5.3.2.1 a)] sterilisiert.
Der pH-Wert der Endverdiinnung der Kaliseife muss zwischen 10,0 und 11,0 liegen.

Zur Qualitdtskontrolle der Kaliseife siehe Anhang C.

5.2.2.10 Ethanol als Referenz-Handedesinfektion [Volumenanteil von 70 % bei (21,5 = 3,5) °C]

547,2 g Ethanol werden mit einer Reinheit von einem Mindestvolumenanteil von 99,5% (gaschromato-
graphisch bestimmt; Dichte 0,790) in einen mit einem Glasstopfen ausgestatteten 1 000-ml-Kolben auf einer
Wagebriicke (Fehlergrenze 0,1 g) gefiillt. 322,7 g Wasser (5.2.2.2) werden zugegeben. Der Kolben wird mit
dem passenden Glasstopfen verschlossen und der Kolbeninhalt griindlich geschiittelt. Wahrend des Mischens
erwarmt sich die Losung auf etwa 30° C. Nach dem Abkiihlen auf (21,5 # 3,5) °C ergibt sich ein Volumen von
etwa 980 ml.

ANMERKUNG  Die Losung kann, sofern lichtgeschiitzt, unbegrenzt bei Raumtemperatur aufbewahrt werden, dazu wird
der Kolben mit einem eingeschliffenen Glasstopfen verschlossen, um jegliche Verdunstung zu vermeiden.

5.3 Apparate und Glasgerate
5.3.1 Allgemeines

Mit Ausnahme steril gelieferter werden alle Glasgeradte und alle Geréateteile, die mit den Kulturmedien und
Reagenzien oder der Probe in Bertihrung kommen, nach einem der folgenden Verfahren sterilisiert:

a) durch feuchte Hitze im Autoklaven [5.3.2.1 a)];

b) durch trockene Hitze im Heifdluft-Sterilisator [5.3.2.1 b)].

5.3.2 Ubliche mikrobiologische Laborausriistung? und insbesondere folgende Ger:ite:
5.3.2.1 Gerdate zur Sterilisation (feuchte und trockene Hitze)

a) zur Dampfsterilisation ein Autoklav, der fiir eine Mindesthaltezeit von 15 min bei (121*63) °C gehalten wer-
den kann;

b) zur Sterilisation durch trockene Hitze ein Heiflluftsterilisator, der fiir eine Mindesthaltezeit von 30 min
bei (180"65) °C, fir eine Mindesthaltezeit von 1 h bei (170"(')5) °C oder fiir eine Mindesthaltezeit von 2 h bei

(160"'50) °C gehalten werden kann.
5.3.2.2 Wasserbider, einstellbar auf (21,5 + 3,5) °C.
5.3.2.3 Umkehr-Mikroskop fiir die mikroskopische Untersuchung von Zellkulturen.
5.3.2.4 pH-Messgerit, mit einer Kalibrierungenauigkeit von 0,1 pH-Einheiten bei (21,5 * 3,5) °C.
5.3.2.5 Stoppuhr.
5.3.2.6 Tiefkiihlschrank (-20 °C und -70 °C oder weniger).

5.3.2.7 Elektromechanisches Riihrwerk, z. B. Vortex®-Mischer?.

Sterile Einweggeréte sind eine annehmbare Alternative zu wiederverwendbaren Glasgeraten.

4  Der Vortex®-Mischer ist ein Beispiel fiir ein geeignetes handelsiibliches Produkt. Diese Information dient lediglich
zur Unterrichtung der Anwender dieses Dokuments und bedeutet keine Anerkennung des genannten Produkts durch
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