DIN EN 17846:2024-01 (D)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitatives Priifverfahren zur
Bestimmung der sporiziden Wirkung gegen Clostridioides difficile auf nicht-porésen
Oberflachen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Tichern im
humanmedizinischen Bereich (4-Felder-Test) - Prufverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 2); Deutsche Fassung EN 17846:2023

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiisnisisssnsisssssnssissssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sess sasnss sasassssssas snsssassnsssasasss 6
00D 0 1010 7
1 ANWendunNgSDEreiCh. ..o ————————————————————————— 8
2 Normative VerWeiSUNZEN ... s s s sss s smsas s s s 9
3 27 o4 o i 9
4 W a8 0D 0 1 D0 0T o O, 9
5 PrifVerfalren . ———————————————————— 10
5.1 KUIrZDeSCRI@IDUNG ..o s e e 10
5.2 Materialien und Reagenzien .......sssssss——————————— 11
5.2.1  PriifOrGaANISINIUS .iccoseirsmssssssssmssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssess sassesesssss sess sassssessssssssesssassesesassssesssassesesassess 11
5.2.2 Kulturmedien und ReagENZIEN .......ccuimsmsmsessmsmssssmsssmssssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssssassssssassssssssasss 11
5.3 Apparate UNd GlaSGETAte ... e AR s s 14
LS 0 I V) 1 01 L 14
5.3.2 Ubliche mikrobiologische LabOrausSIiiStUNE .........umsesmmesesssesssessesssessssssesssessssssesssessssssessssssssssessssssess 14
5.4 Herstellung der Priifkeimsuspensionen und der Produktprifflésungen.........ccuunsesesnsesssesssnsnsns 18
5.4.1 PrifKeimSUSP eI SIONEIL....coiiiuiscsissssssesissssssessssssssess s s sa s s e sas e R SRS AR RS AR AR RS R R RRE AR AR RS E R R AR R R AR R R R RS 18
5.4.2 ProduKtpriflOSUNE .....couimsmmemsmsmssssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssssasassesssassssssassssesssassssesasasss 19
5.5 Verfahren zur Beurteilung der sporiziden Wirkung des Produkts gegen C. difficile ................. 20
5.5.1  AllGEIMEINES ... RS R AR RS R S R 20
LS TR )  £21 1L-) 23
5.6 Versuchsdaten und BereChnUNG........ccoummmsmmsmmsmmsmsmmsmssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssss 26
5.6.1 Erlauterung von Begriffen und ADKUIZUNGEN ......ccoovmnmsmsmsmsmsmsmsmsmsssssssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 26
LI 2 1) Yol 1111 27
5.7 Verifizierung des Verfahrens ... 32
LT TV 1) 14 =) 1 0 32
5.7.2 Kontrolle der gewichteten mittleren Keimzahlen.......coovnnnninn. 32
5.7.3 Grundlegende Grenzwerte fiir Priifmikroorganismen fiir die sporizide Wirksamkeit .......... 32
5.8 Angabe der Ergebnisse Und PraziSion ... 33
5.8.1 Uberblick iiber die verschiedenen Suspensionen/Prifgemische .........essssssesssesseess 33
L 20 < o < 33
5.8.3 Limitierender Priiforganismus und sporizide Konzentration ... 34
5.8.4 Prazision, WiederholUngen....... s 34
5.9 Interpretation der Ergebnisse - Schlussfolgerung.........cccooininnnnnn, 35
LS00 10 T o o1 7)o [ L 35
Anhang A (informativ) Referenzstamm in nationalen SammIUNGEN .......cccovrnrsininsmsmss. 38
Anhang B (informativ) NeutralisSationSmedien......uum s 39
Anhang C (informativ) Graphische Darstellungen des Priifverfahrens ..., 41
Anhang D (informativ) Beispiel eines typischen Priifberichts.........cummmssan. 43
LIteratUrNINWEISE ..t A AR R SRR SR SRR AR SRR RS R RS R RS RS 48



Bilder

Bild 1 — PVC-Hartschaumplatte (20 cm x 50 cm, Dicke 2 mm), FOREX classic, seidenmatte
Oberflache, einseitig folienbeschichtet und mit 4 Feldern markiert ... 16

Bild 2 — Schematische Darstellung der Markierungen und des Wischdurchgangs iiber vier
Priiffelder auf der Prifflache........ossssssssssssssssssses 17

Bild 3 — Zuriickschieben des Einheitsgewichts von Hand iiber die Priifflichen, ohne
zusitzlichen Druck auSZUTIDeN..... s s 24

Bild C.1 — Graphische Darstellung des Priifverfahrens (N.)/Kontrollversuch mit Wasser (Ny)
fiir Gussplattenverfahren — sporizide Wirkung........ccouimnmmmmmmmmsmsssssssssssssssssssses 41

Bild C.2 — ValIdI@IUIE c.vvuiucsnsessssssmsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasssss sassssesssasssss sssassssssasassesssassssssasassessassnsssnsas 42

Tabellen

Tabellel — Anzahl der jeml oder je 25cm2? in den verschiedenen Priifgemischen

AUSEEZANITEN KBE ... s s s e e R 27
Tabelle 2 — PrilfPlam .. s s E AR R AR AR SRR R AR RS 35
Tabelle B.1 — NeutralisationSmMedien ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnans 39



		2026-06-19T11:35:04+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




