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Untersuchungen im Bereich: 

Mikrobiologisch-hygienische Prüfungen von Medizinprodukten einschließlich Desinfektionsmitteln 
 

 

Prüfgebiet Prüfgegenstand 
Produkt(Kategorie) 

Prüfungsart 
Prüfung 

Regelwerk 
Prüfverfahren 

Mikrobiologisch-
hygienische 
Prüfungen 

Desinfektionsmittel Bestimmung der bakteriziden und 
levuroziden Wirksamkeit im 
qualitativen Suspensionsversuch 

VAH–Methode 8  

  Quantitativer Suspensionsversuch zur 
Bestimmung der bakteriziden, 
levuroziden und fungiziden Wirkung 
chemischer Desinfektionsmittel im 
Bereich der Humanmedizin  

(Phase 2, Stufe 1) 

DIN EN 13727 

DIN EN 13624 

  Bestimmung der bakteriziden und 
fungiziden, Wirksamkeit im 
quantitativen Suspensionsversuch 

VAH-Methode 9  

 

  Quantitativer Keimträgerversuch zur 
Prüfung der der bakteriziden, 
fungiziden oder levuroziden Wirkung 
im Bereich der Humanmedizin  

(Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 14561 

DIN EN 14562 
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Prüfgebiet Prüfgegenstand 
Produkt(Kategorie) 

Prüfungsart 
Prüfung 

Regelwerk 
Prüfverfahren 

  Quantitativer Versuch zur 
Bestimmung der bakteriziden und 
levuroziden und/oder fungiziden 
Wirkung im Bereich der 
Humanmedizin auf nicht porösen 
Oberflächen ohne Mechanische 
Einwirkung (Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 17387 

  Bestimmung der bakteriziden und 
levuroziden und fungiziden Wirkung 
auf nicht porösen Oberflächen im 
praxisnahen Versuch 

- Flächendesinfektion ohne 
Mechanik  

 

 

 

VAH-Methode 
14.1  

  - Flächendesinfektion mit 
Mechanik - 4-Felder-Test 

VAH-Methode 
14.2  

Mikrobiologisch-
hygienische 
Prüfungen 

Desinfektionsmittel Bestimmung der bakteriziden und 
levuroziden Wirkung auf nicht 
porösen Oberflächen mittels 
praxisnahem quantitativen 4-Felder-
Test mit Mechanik (Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 16615 

 

  Chemische/Chemothermische 
Instrumentendesinfektion – 
praxisnaher quantitativer 
Keimträgertest 

VAH–Methode 15 

  Chemothermische 
Wäschedesinfektion 
(Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 16616  

  Chemische Wäschedesinfektion – 
Einlegverfahren  

(praxisnaher Versuch) 

VAH-Methode 16 

  Bestimmung der sporiziden 
Wirksamkeit gegenüber Clostridium-
difficile – Sporen im quantitativen 
Suspensionsversuch 

 

VAH–Methode 18 
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Prüfgebiet Prüfgegenstand 
Produkt(Kategorie) 

Prüfungsart 
Prüfung 

Regelwerk 
Prüfverfahren 

  Bestimmung der sporiziden 
Wirksamkeit auf nicht porösen 
Oberflächen im praxisnahen Versuch 
gegenüber Clostridium-difficile – 
Sporen  

- Flächendesinfektion mit 
Mechanik - 4-Felder-Test 

VAH–Methode 19 

  Quantitativer Suspensionsversuch zur 
Bestimmung der viruziden Wirkung 
chemischer Desinfektionsmittel im 
Bereich der Humanmedizin  

(Phase 2, Stufe 1) 

DIN EN 14476 

Leitlinie DVV/RKI, 
chemischer 
Desinfektionsmittel 
gegen Viren 

 

Prüfgebiet Prüfgegenstand 
Produkt(Kategorie) 

Prüfungsart 
Prüfung 

Regelwerk 
Prüfverfahren 

Mikrobiologisch-
hygienische 
Prüfungen 

Desinfektionsmittel Carriertest zur der viruziden Wirkung 
chemischer Desinfektionsmittel von 
Instrumentendesinfektionsmitteln 
auf Mattglas (Phase 2/Stufe 2) 
 

DIN EN 17111  

  Quantitativer Versuch auf nicht 
porösen Oberflächen ohne 
mechanische Einwirkung zur 
Bestimmung der viruziden Wirkung 
im humanmedizinischen Bereich – 
Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 16777 
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Quellenverzeichnis Regelwerke/Prüfverfahren: 

DIN EN 13624: 2022-08 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika – Quantitativer 
Suspensionsversuch zur Prüfung der fungiziden Wirkung 
chemischer Desinfektionsmittel für Instrumente im 
humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe1) 

DIN EN 13727: 2015-12 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer 
Suspensionsversuch zur Prüfung der bakteriziden Wirkung 
chemischer Desinfektionsmittel für Instrumente im 
humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe 1);  

DIN EN 14476: 2025-11 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika – Quantitativer 
Suspensionsversuch zur Bestimmung der viruziden Wirkung im 
humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe 1) 

DIN EN 14561: 2006-08 Chemische Desinfektionsmittel - Quantitativer Keimträgerversuch 
zur Prüfung der bakteriziden Wirkung chemischer 
Desinfektionsmittel für Instrumente im humanmedizinischen 
Bereich. - Prüfverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 14562: 2006-08 Chemische Desinfektionsmittel - Quantitativer Keimträgerversuch 
zur Prüfung der fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel 
für Instrumente im humanmedizinischen Bereich. - Prüfverfahren 
und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 16615: 2015-06 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitatives 
Prüfverfahren zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden 
Wirkung auf nicht-porösen Oberflächen mit mechanischer 
Einwirkung mit Hilfe von Tüchern im humanmedizinischen Bereich 
(4-Felder-Test) - Prüfverfahren und Anforderungen (Phase 2, 
Stufe 2) 

DIN EN 16777: 2019-03 

 

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer 
Versuch auf nicht porösen Oberflächen ohne mechanische 
Einwirkung zur Bestimmung der viruziden Wirkung im 
humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe 2) 

DIN EN 17111: 2018-12  

 

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer 
Keimträgerversuch zur Prüfung der viruziden Wirkung für 
Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und 
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2) 
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DIN EN 17387: 2021-10 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer 
Versuch zur Bestimmung der bakteriziden und levuroziden 
und/oder fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel im 
humanmedizinischen Bereich auf nicht porösen Oberflächen ohne 
mechanische Einwirkung - Prüfverfahren und Anforderungen 
(Phase 2, Stufe 2); Deutsche Fassung EN 17387:2021 

Leitlinie DVV und RKI, chemische 
Desinfektionsmittel gegen Viren: 
2015  

Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekämpfung der 
Viruskrankheiten (DVV) e.V. und des Robert Koch-Instituts (RKI)  

zur Prüfung von chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit 
gegen Viren in der Humanmedizin 

VAH - Methode 8: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Bestimmung der bakteriziden und 
levuroziden Wirksamkeit im qualitativen Suspensionsversuch 

VAH - Methode 9: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Bestimmung der bakteriziden, 
levuroziden, fungiziden, tuberkuloziden bzw. mykobateriziden 
Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch 

VAH - Methode 14.1: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Flächendesinfektion – ohne Mechanik – 
praxisnaher Versuch 

VAH - Methode 14.2: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Flächendesinfektion mit Mechanik – 
praxisnaher 4-Felder-Test 

VAH - Methode 15: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Chemische/Chemothermische 
Instrumentendesinfektion – praxisnaher quantitativer 
Keimträgertest 

VAH - Methode 16: 2022-09 Chemische Wäschedesinfektion – Einlegverfahren (praxisnaher 
Versuch) 

VAH - Methode 18: 2022-09 Bestimmung der sporiziden Wirksamkeit gegenüber Clostridium-
difficile-Sporen im quantitativen Suspensionsversuch 

VAH - Methode 19: 2022-09 Anforderungen und Methoden zur VAH-Zertifizierung chemischer 
Desinfektionsverfahren - Flächendesinfektion gegenüber 
Clostridium-difficile-Sporen - Flächendesinfektion mit Mechanik – 
praxisnaher 4-Felder-Test 
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Abkürzungen 

DIN Deutsches Institut für Normung 

EN Europäische Norm 

IEC International Electrotechnical Commission 

ISO International Organization for Standardization 

VAH Verbund für Angewandte Hygiene e.V. 

DVV Deutsche Vereinigung zur Bekämpfung der Viruskrankheiten 

RKI Robert-Koch-Institut 

 


