DIN EN 16616:2022-10 (D)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Chemothermische
Waschedesinfektion - Prufverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2); Deutsche
Fassung EN 16616:2022

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiinsniaisssnsisssssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sesssassnss sassssssssas snsssassnsssasasss 4
EINIEITUNG o s R R A AR AR R AR AR AR AR AR R RS R RS 6
1 ANWendungsbereiCh.... i ————————————— 7
2 V0D o 4T U e e R ) 7
3 2T o4 i 8
4 ANFOrdeIUNGEN ... RS A SRR RS AR RS RS RS ES 8
5 PrifVerfalren . ———————————————— 9
5.1 KUIZDeSCRI@IDUNG ... e e s 9
5.2 Materialien und Reagenzien ... ————————————— 9
L3072 T 5 g1 0) 47221 (U (1 Tc) o 9
5.2.2 Kulturmedien und REAGENZIEN .....ccovvrsmsmsmssmsmsmssssmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssnsssns 10
5.3 Apparate UNd GlaSGETate ... 13
LS 0 I 1 ) 1 01 ) U 13
5.3.2 Ubliche mikrobiologische LaborausSIiiStUNE ........couueummesmesssssesssessssssssssssssssessesssssssssssssssssessssssssssess 13
5.4 Herstellung der Priiforganismus-Suspensionen (Prifsuspension) ... 16
5.4.1  AllGEIMEINES ..o RS R AR R R S 16
5.4.2 Aufbewahrung und Stammkulturen von PriifOorganiSmen ... 17
5.4.3 Gebrauchskultur und PriifOrganiSmen ... 17
5.4.4 Prifsuspension (V) . s s s s s s s 18
5.4.5 Beimpfung der KeIMITAZer ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssns 22
5.5 Verfahrensablauf zur Beurteilung der mikrobiziden Wirkung des Produkts..........ccususmsmsesassnsnses 22
LT S 1) 14 =Y 0 oL 22
LRSI o o1 U= g 22 1) (=) o 23
5.6 Priifdaten und BereChNUING .......ccucismmmsmsmnsmsmsmssssssssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssseseses 26
5.6.1 Erlauterung von Begriffen und AbKUIZUNGEN ..o sssssssssssssssssssasssasssssssssaes 26
LTI & 1) (=T ud 1111 26
5.7 Verifizierung des Verfahrens ... 29
LT I V|3 1 01 U 29
5.7.2 Kontrolle der gewichteten mittleren Keimzahlen.........ccooonnnnnsmns 29
5.7.3 Grundlegende GreNZWETLE ... s s s 30
5.8 Angabe der Ergebnisse Und PraziSion ... 30
LTS 200 T T 0 0 a6 LS () 30
5.8.2 WiederhOIUNGEem ... A R s 30
5.9 Interpretation der Ergebnisse — SChlussfolgerung.......c..cumimnmsmsmnmmmsmssssssssssmm 31
LT R I V=) 1 01 U 31
5.9.2 MiKrobizide WIrKUNG ...ttt st sssssssssasssssassssssssssessses 31
LS00 1 T o o1 7= o [ L 32
Anhang A (informativ) Referenzstimme in nationalen Sammlungen.......——— 34
Anhang B (informativ) Geeignete NeutralisationSmedien ..........coooinmnmnmnmn—————— 36
B.1 AlIZEIMEINES ..ot SRR s 36
B.2 NeutralisatioNSMEAIEN ... 36
B.3 Dem Agar fiir die Keimzidhlung zugesetzte Neutralisationsmedien ... 37



Anhang C (informativ) Graphische Darstellung des Priifverfahrens......... 38

Anhang D (informativ) Beispiel fiir die Spezifikation einer Waschmaschine........c.ccuninnsinsisnsnssinininns 39
Anhang E (informativ) Vorbereitung von Wasser standardisierter Harte fiir die Verwendung in den
Priif- und Referenzverfahren ... 40
Anhang F (informativ) Priifbericht (Beispiel) ... 41
Anhang G (informativ) Beispiel fiir die Beladung der Waschmaschine ..., 47
LIiteratUlNINWEeISE .t AR R RS 49



