E DIN EN 14348:2026-11 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2026-10-23

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch
zur Bestimmung der tuberkuloziden oder mykobakteriziden Wirkung im
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1);
Deutsche und Englische Fassung prEN 14348:2026

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of tuberculocidal or mycobactericidal activity in the medical area - Test
methods and requirements (phase 2, step 1); German and English version prEN
14348:2026

Inhalt Seite
EUTrOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiismiaisssmssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssassess sasas sesssas sess sasas sesssasnss sasassesssassnss sassnsssasasss 7
00D 0 1010 8
1 ANWendungSDereiCh. ... ——————————————————————— 9
2 Normative VerWeiSUNZeN ... s s s s s smsas s s s s 9
3 2T o4 i 9
4 W18 03 0 1) b 0T o P 10
5 PrifVerfalren . ———————————————————— 11
5.1 KUIrZDeSCRI@IDUNG ..o s e e 11
5.2 Materialien Und REaZeNZIeN .....cccuuvcrrmimsmsmsmmsssmsmssmssmssssssssssssss s s sssas s sas s sasasss 12
LS00 S o o0 o2z 11D 11T 12
5.2.2 Kulturmedien und REAGENZIEN ... ssssssssss 12
5.3 Apparate UNd GlaSGETAte ... e AR an 16
LS T I V) 1 0T ) L 16
5.3.2 Ubliche mikrobiologische Laborausriistung und besonders folgende Gerate:........omeress 16
5.4 Herstellung der Suspensionen der Priiforganismen und der Produktpriiflésungen.................. 17
5.4.1 Suspensionen der Priiforganismen (zur Priifung und Validierung)........oumemen. 17
5.4.2 ProduktprifloSUNGEemN.. ..o s s e R e e e 20
5.5 Verfahren zur Beurteilung der tuberkuloziden oder mykobakteriziden Wirkung des

o 01, 21
5.5.1  AllZEIMEINES c.ucrreracmsesassessssssssmssssssssssssasssssssssssssssassssssssassess sas e s e s as s AR RS RN E R AR AR AR R AR AR R AR R SRR R RRE R RN AR AR R R R AR R R R AR AR RS 21
5.5.2 Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren ... 22
5.5.3 Membranfiltrationsverfahren...... i ——————————————— 26
5.5.4 Modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige Produkte.........ccocoviiinnninnnnnnnn, 28
5.6 Untersuchungsdaten und BereChnung........ccimsmmmssmmmssmsssssssssssssss s 30
5.6.1 Erlauterung von Begriffen und ADKUIZUNGEN.....ccucismmssmsmsmssssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssasasss 30
LI 5 1) (Yol 1111 31
5.7 Verifizierung des Verfahrens ... 36
LT Y V) 1 01 L 36
5.7.2 Kontrolle der gewichteten Mittelwerte der Keimzahlen..........cooonnininnsnnssnsnsssmssmssssssssssssssns 37
5.7.3 Grundlegende GreNZWETLE ... e 37
5.8 Angabe der Ergebnisse Und PraziSion ... 37
LSS 200 S {3 0 0o LS () 37
5.8.2 Kontrolle der wirksamen und der unwirksamen Produktpriiflésung (siehe 5.4.2)......ccceurnuns 38
5.8.3 Begrenzender Priiforganismus und mykobakterizide und tuberkulozide Konzentration....... 38
5.8.4 Prazision, Wiederholungsuntersuchungen ... 38
5.9 Interpretation der Ergebnisse - Schlussfolgerung..........sss 38
5.9.1  AllGEIMEINES ..o RS S AR R R R R A SRR RS 38



5.9.2 Mykobakterizide Wirkung bei Produkten fiir die Hindedesinfektion und

HandewasChUNG......oi s s s 39
5.9.3 Mykobakterizide Wirkung bei Produkten fiir die InstrumentendesinfeKktion .........ccocsuresesursens 39
5.9.4 Mykobakterizide Wirkung bei Produkten fiir die OberflichendesinfeKktion .........cccuusmsmssssnsnsess 39
5.9.5 Mykobakterizide Wirkung bei Produkten fiir die TextildesinfeKtion ........c.. 39
5.9.6 Tuberkulozide Wirkung bei Produkten fiir die Hindedesinfektion und Hindewaschung...... 39
5.9.7 Tuberkulozide Wirkung bei Produkten fiir die InstrumentendesinfeKtion.......c.ccuusmsmresmssesnsesns 39
5.9.8 Tuberkulozide Wirkung bei Produkten fiir die Oberflichendesinfektion.........ccocumseimiesnsnscsnnnns 40
5.9.9 Tuberkulozide Wirkung bei Produkten fiir die TextildesinfeKtion ...........ccovmrnnsminsnssnsesesnssnsenns 40
5.9.10 Qualifizierung fiir bestimmte Anwendungsgebiete.........cummmm——————————— 40
LS00 10 T o o1 7)o [ L . 40
Anhang A (informativ) Referenzstimme in nationalen Sammlungen........ccsmm—————— 42
Anhang B (informativ) Geeignete Neutralisationsmedien, Neutralisationsverfahren und

SPUIIUSSIGREITEI .o ——————— 43
B.1 AlLGEIMEINES ...cueiesisssisssmssiassssssssss s e e e e s R AR AR AR AR R R SR ERE R R SRR REREREAERRSARAL SRR RR RS AR R 43
B.2 Neutralisationsmedien und SpulfliiSSiGKeIten ... —— 43
B.3 Dem Agar zur Auszihlung zugesetzte Neutralisationsmedien.........cucuurmsssnsssssssssisssssnsssssnans 45
Anhang C (informativ) Graphische Darstellungen des Priifverfahrens ... 46
C1 AlLGEIMEINES ...ceiresesesmsssassisssissssss s e e e AR A AR RS AR R R E AR E SRR R SRR SEAEREAERRSARAL SRR AR R R SRR R 46
C.2 Membranfiltrationsverfahren......——————— 48
C.3 Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren (modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige

o0 06 LT 49
C4 Membranfiltrationsverfahren (modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige Produkte)....... 51
Anhang D (informativ) Beispiel eines typischen Priifberichts — Allgemeines .......cccovvmrmnnsnsnsnsnsesnsnsens 53

Anhang E (informativ) Beispiel eines typischen Priifberichts — einschlief3lich einer
zusatzlichen Verfahrensvalidierung C mit Vorverdilnnung........ocummmsssssssss 57

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745.. st sssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssses 61
LIt eratUININWEISE ..t eSS R 64
Bilder
Bild C.1 — Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren — Priifverfahren........n, 46
Bild C.2 — Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren — Validierung..........cocumsmmmmmsmsmssmsmmmmsmsens 47
Bild C.3 — Membranfiltrationsverfahren — Priifverfahren ..., 48
Bild C.4 — Membranfiltrationsverfahren — Validierung........couusssssssss 48
Bild C.5 — Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren (modifiziertes Verfahren fir
gebrauchsfertige Produkte) — Prifverfahren.......ssssssssssssssss 49
Bild C.6 — Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren (modifiziertes Verfahren fiir
gebrauchsfertige Produkte) — Validierung.........cconnnnssssssssss 50

Bild C.7 — Membranfiltrationsverfahren (modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige
Produkte) — Prifverfalren... ... 51

Bild C.8 — Membranfiltrationsverfahren (modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige
Produkte) — Validierung.......mmsssssssssssssssssssssssssssasssssssssssss 52



Tabellen

Tabelle 1 — Mindest- und zusitzliche Priifbedingungen ... 10
Tabelle 2 — Anzahl der je ml in den unterschiedlichen Priifgemischen gezihlten Zellen.........c..ccueuueue. 30
1 7 1 0 0, 43
B 2 1= -0 2 44

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [AbL.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschlief3lich derjenigen, die sich auf  Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen bezZiehen ... —————— 61



		2026-10-26T22:59:45+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




