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Desinfektionsmittelkommission im VAH unter Mitwirkung der
»a4+4-Arbeitsgruppe*

Uberpriifung der Wirksamkeit
der Kombination von einem
spezifizierten Wischtuch und
einem Desinfektionsmittel im

praxisnahen 4-Felder-Test
(z. B. Tuchtrankesysteme)

In der Mitteilung 1/2013 der VAH Desinfektionsmittel-Kommission wird darauf hinge-
wiesen, dass bei lingeren Standzeiten bis zu 28 Tagen Tiicher aus Vortranksystemen mit
der Anwendungslosung eines Desinfektionsmittels auf ihre Wirksambkeit gepriift werden
miissen [1].

Dies kann durch Bestimmung der Wirkstoffkonzentration in der vom Tuch abgege-
benen Losung oder durch Wirksamkeitspriifung in einem praxisnahen Verfahren erfol-
gen.

Solche praxisnahen Verfahren stehen jedoch bisher nicht als abgestimmte Normen
zur Verfligung. Der hier beschriebene 4-Felder-Test stellt eine mdgliche Methode zur
Priifung solcher Systeme vor und soll Anbietern die Gelegenheit bieten, die Kompatibi-
litdt von Tuchmaterial und Wirkstofflosung abzusichern.

Diese Methode wurde auch beim CEN als europdischer Normenvorschlag einge-
reicht und befindet sich dort als prEN 16615 im europdischen Abstimmungsverfahren.
Technische Anderungen in der Methodik und bei der Interpretation der Ergebnisse sind
daher auf dieser Ebene noch moglich.

Der hier beschriebene Test stellt also ausdriicklich eine vorldufige Priifmethode dar.
Anbieter von Tuchspendersystemen miissen in Eigenverantwortung zugesicherte Ei-
genschaften nachweisen. Dazu gehdrt auch die Vertriaglichkeit der verwendeten Tiicher
mit der jeweiligen Desinfektionsmittelanwendungslosung sowie der Nachweis der Wirk-
samkeit in diesem System.

1. Testorganismen

Staphylococcus aureus ATCC 6538 (DSM 799)

Einzelheiten zur Herstellung von Stamm- und Gebrauchskulturen sowie der Priifsuspen-
sionen sind in Kapitel 6 [2] beschrieben.

Die Anzahl der koloniebildenden Einheiten (KBE) in der Priifsuspension wird mit dem
Verdiinnungsmittel unter Verwendung einer geeigneten Methode auf 1,5 -5,0 X 10%
pro ml eingestellt.

Zur Simulation praxisnaher Bedingungen wird den Priifsuspensionen maximal 2h
vor der Priifung 0,03 % Albumin (siehe A 1.8 [2] — geringe organische Belastung) bzw.
0,3 % Albumin und 0,3 % Schaferythrozyten (siche A 1.8 [2] — hohe organische Belas-
tung) zugesetzt.

2. Produktpriiflésung

Einzelheiten zur Herstellung der Produktpriiflosung sind in Kapitel 5 [2] beschrieben.



3. Testzeiten

60 min) auszuwahlen.

4. Materialien

4.1 Testflachen

Auf der Testfliche (PVC-Bodenbelag) werden vier Testfelder
als Quadrate 4 5 X 5 cm in einer Reihe im Abstand von 5 cm auf
der Fliche mit der Bezeichnung 1 bis 4 mit einem Permanent-
Marker markiert. Die Reihe soll in der Mitte der Testflache ver-
laufen und das erste Feld einen Abstand von 10 cm zum Rand
der Testflache aufweisen (siehe Abbildung 1).

Als Modellfliche dient PVC-Bodenbelag mit der Abmessung
20 X 50 cm. PVC mit PUR Coating, Dicke 2,5 mm. (z.B. Fa Arm-
strong, Stuttgarter Str. 75, 74321 Bietigheim-Bissingen, Art. Nr.
521-029 (Solid Pur 2.0). Bei optischen Verunreinigungen kann
der Bodenbelag mit 80% Ethanol (ohne weitere Zusitze) vor-
gereinigt werden.

Alle Testflichen werden wihrend des gesamten Versuches
waagerecht gehalten. Die im Versuchsraum gemessenen Werte
der rel. Feuchte und die Raumlufttemperatur (20 °C bis 23 °C)
sind im Bericht anzugeben.

Fiir die Trocknungskontrollen T und T, (siehe 10.1) werden
auf schmaileren Testflichen (Minimum 7 cm X 13 cm) zwei Test-
felder als Quadrate 4 5 X 5 cm markiert.

4.2 Wischutensilien

Standardwischtuch fiir WSH-Kontrolle: mit der Abmessung
17,5 cm X 28 cm. 55 % Zellstoff, 45 % Polyethylenterephthalat
(PET) (z.B. Tork Premium Spezial Tlicher, Art. Nr. 90491, Fa
SCA Tork).

Petrischalen: (94 X 16 mm) fiir die Trankung der Standard-
wischtiicher. Das Standardwischtuch wird 4-fach gefaltet und
in der Petrischale mit 16 ml WSH vollstindig benetzt (s. 6.1).
Container: mit einem Fassungsvermdgen von 1 1 fiir die Tran-
kung der Wischtiicher.

Einheitsgewicht: Granitblock (2,3 - 2,5 kg) mit den Abmessun-
gen12,1cm X 8,6 cm X 8,6 cm (Lange X Breite X Hohe). Die
Hohe kann in Abhdngigkeit der Materialdichte variieren. Die
Verwendung des Einheitsgewichts standardisiert den Wisch-
vorgang und simuliert den mittleren Anpressdruck des Wi-
schens in der Praxis.
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Schutzkappe aus Plastik schiitzt die obere horizontale und ver-
tikale Oberfliche des Einheitsgewichts vor Kontamination. Die-
se Kappe sollte so bemessen sein, dass sie in ihren Abmessun-
gen groBer als das Einheitsgewicht ist und das iiberlappende
Tuch zwischen Kappe und Gewicht eingeschlossen werden
kann. Die Kappe ist nach jedem Gebrauch inklusive eines Ste-
rilisationsverfahrens aufzubereiten. Fiir jeden Wischvorgang
ist eine neue bzw. aufbereitete Kappe zu verwenden.

Spatel aus Metall oder Kunststoff mit einer Kantenlinge von
30 mm zum Verteilen der Priifsuspension bei der Kontamina-
tion der Testflachen.

Tupfer mit einem trankbaren Teil aus reiner Baumwolle, frei von
Substanzen, die eine Hemmung oder Forderung des Testpro-
duktes bedingen oder die Testorganismen inaktivieren konnen
(z. B. Abstrichbesteck, Art. Nr. 420161, Fa. Greiner Bio One).

5. Kontamination des Testfeldes 1

Fiir jede zu priifende Produktpriiflosung wird eine Testfliche
(siehe 4.1) vorbereitet. Auf das Testfeld 1 wird 0,05 ml Priifsus-
pension mit einer Pipette aufgebracht, mit einem Spatel auf
dem gesamten Testfeld von 5 X 5 cm gleichmaRig verteilt. Die
Testflache wird bis zur optischen Trockenheit (max. 60 min) bei
Raumtemperatur aufbewahrt (siehe 4). Der zur Verteilung der
Priifsuspension benutzte Spatel ist zuerst auf einer Blindprobe
zu verwenden, um zu vermeiden, dass das Testfeld 1 mit einer
zu geringen Priifsuspensionsmenge kontaminiert wird.

6. Methodik zur Uberpriifung einer
Desinfektionsmittellésung im
Wischverfahren

6.1 Préparation der Wischtiicher

Bei fertig konfektionierten Tuchtrankesystemen wird das Tuch
direkt aus dem Behaltnis entnommen. Hierbei sind die Vorga-
ben des Herstellers zu beachten.

Sofern das Tuchtrankesystem vor Ort angesetzt werden soll,
wird dies im Labor simuliert und die Tlicher im vorgesehen Be-
hiltnis entsprechend den Herstellervorgaben mit dem Desin-
fektionsmittel benetzt. Die vorgegebene Benetzungszeit ist vor
dem ersten Test einzuhalten.

Abbildung 1: Zum Befestigen des
Wischtuches wird auf dieses eine
Schutzkappe gelegt, auf die die Giber-
stehenden Enden des Wischtuches
gefaltet werden. AnschlieBend wird
das Einheitsgewicht in den Deckel
gedriickt, sodass das Tuch wahrend
des Wischvorgangs befestigt ist. Die
Schutzkappe dient zuséatzlich der
Vermeidung von Kreuzkontaminatio-
nen. Sie muss vor Wiederverwendung
zur Entfernung von mikrobiologischer
oder chemischer Restverschmutzung
aufbereitet werden.
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Fiir die WSH-Kontrolle wird das Standardwischtuch (4.2) mit
16 ml WSH in einer Petrischale (4.2) fiir 30 min + 5 min benetzt
und steht dann zur Priifung bereit.

Um die vom Hersteller vorgesehene Verwendungsdauer
nach Anbruch zu priifen, muss eine erneute Untersuchung der
Tiicher nach der maximalen Verwendungsdauer durchgefiihrt
werden (Priifung nach Standzeit: 0 Tage + X Tage [max. Ver-
wendungsdauer].

6.2 Durchfiihrung des Wischvorgangs

Nach visueller Antrocknung der Priifsuspension erfolgt der
Wischvorgang. Das benetzte Wischtuch wird vor und nach dem
Wischvorgang ausgewogen, um die abgegebene Priifprodukt-
menge bestimmen zu kdnnen.

Der Wischvorgang erfolgt mit einem Einheitsgewicht (sie-
he Abbildung 1) von Testfeld 1 zu Testfeld 4 und wieder zuriick
zu Testfeld 1 (siehe Abbildung 2). Das Wischtuch wird 1-fach
gefaltet um die Schutzkappe gelegt, sofern die GroRe des Wisch-
tuchs dies zuldsst.

Dabei gilt zu beachten, dass der Block die Wischstrecke 1-2—
3—4 innerhalb einer Sekunde iiberfihrt, wendet und innerhalb
der nichsten Sekunde zum Ausgangspunkt zuriickkehrt, sodass
maoglichst die gesamte Testfliche befeuchtet wird aber trotzdem
die Testfelder 1-4 zweimal komplett {iberfahren werden. Un-
mittelbar nach dem Wischvorgang wird die Stoppuhr gestartet
und die Flache iiber die entsprechende Einwirkzeit (t) bei Raum-
temperatur gelagert.

7. Riickgewinnung der Testorganismen
von Testfeld 1 bis 4

Der Nachweis riickgewinnbarer KBE von jedem der Testfelder
1 bis 4 erfolgt mittels Wattetupferabstrich-Verfahren. Mit einem
in Neutralisationsmittel (validiert im quantitativen Suspensi-
onsversuch Methode 9; siehe A 1.4 [2]) befeuchteten Wattetup-
fer wird das gesamte Testfeld 1 in horizontaler, vertikaler und
diagonaler Richtung gewischt. Dieser Riickgewinnungsprozess
wird mit demselben Tupfer nach Auswaschen in Neutralisati-
onsmittel wiederholt. Die untere, unberiihrte Halfte des Tupfers
wird anschlieBend durch Abbrechen am Rand des Reagenz-
rohrchens in das Neutralisationsmittelrohrchen mit 5 ml Neu-
tralisationsmittel iiberfiihrt. Mit einem zweiten, trockenen Wat-
tetupfer wird der Riickgewinnungsprozess auf demselben Test-

feld einmalig wiederholt. Der Riickgewinnungsprozess pro
Testfeld benotigt etwa 1 min. Pro Testfeld werden 2 eingesetzte
Wattetupfer in S ml Neutralisationsmittel zusammengefiihrt. Die
Riickgewinnung auf Testfeld 2 bis 4 erfolgt in gleicher Weise.

Nach 5 min + 10 s Neutralisationszeit werden 2 mal 0,5 ml
aus dem jeweiligen Priifneutralisationsgemisch (Direktansatz)
auf CSA ausgespatelt.

Zur Inkubation siehe 8; zur Berechnung und Darstellung
der Ergebnisse siehe 9.

8. Inkubation

Die Nahrboden werden 48 h bei 36 °C + 1 °C inkubiert.

9. Auswertung
Fiir Testfeld 1 werden Nahrboden ausgezihlt, bei denen die
Anzahl der KBE zwischen 1 und 330 liegt.

Fiir die Testfelder 2 bis 4 werden Nahrboden ausgezihlt,
bei denen die Anzahl der KBE zwischen 1 und 330 liegt.

KBE : Anzahl der KBE von 2 Platten a 0,5 ml auf Testfeld 1
KBE,: Anzahl der KBE von 2 Platten a 0,5 ml auf Testfeld 2
KBE,: Anzahl der KBE von 2 Platten a 0,5 ml auf Testfeld 3
KBE,: Anzahl der KBE von 2 Platten a 0,5 ml auf Testfeld 4

KBE. : Anzahl der KBE pro 25 cm? (Testfeld 1) (entspricht KBE, X 5)
KBE.: Anzahl der KBE pro 25 cm? (Testfeld 2) (entspricht KBE, X 5)
KBE,: Anzahl der KBE pro 25 cm® (Testfeld 3) (entspricht KBE_ X 5)
KBE,,: Anzahl der KBE pro 25 cm? (Testfeld 4) (entspricht KBE, X 5)
KBE, : Anzahl der KBE pro ml auf Kontrollfeld T_ (siehe 10.1)
KBE,,: Anzahl der KBE pro ml auf Kontrollfeld T, (siehe 10.1)

RF: Reduktion auf Testfeld 1
RC: Restkontamination auf Testfeld 1
AF: Akkumulation Testfeld 2—4

Die Reduktion (RF) wird nach folgender Formel berechnet:
g RF = Ig (KBE,) - g (KBE, )

lgRC=1g (KBE,)

AF2-4 =[(KBE,, + KBE,, + KBETA)) /3]

4-Felder Test

Abbildung 2: Schematische Darstellung des
4-Felder-Tests. Testflache (a X b =50 X 20
cm) mit 4 Testfeldern (5 X 5 cm) und vorge-
gebener Wischstrecke des Wischtuches. ¢

1-4: Testfelder je 25 cm?2

& 1: Kontaminiertes Testfeld

_,,
v

< ¢ > < ¢ > < ¢ > <c > =5,d=10cm, e =5 cm, fund g = Abmes-
'E P — > A : sung des Einheitsgewichtes + Schutzkappe
2 g G B 1 [ 2 el 3 B 4 >U 5 (mind. 8,6 cm x 12,1 cm).
o — v ]
2 =
‘ g /

a=50cm
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10. Validierung

10.1 Kontrolle der Riickgewinnung nach Trocknung (T, T)

Zur Quantifizierung der Riickgewinnbarkeit ohne jeglichen
chemischen oder mechanischen Einfluss (Trocknungskontrol-
le) werden parallel zur Kontamination des Testfelds 1 auf einem
separaten Bodenbelagstiick (mind. 7 X 13 cm) zwei Kontroll-
testflichend 5 X 5 cm (T, und T)) analog zu Testfeld 1 (siehe 5)
kontaminiert.

Die Riickgewinnung von Testfeld T erfolgt unmittelbar nach
Antrocknung und vor dem Wischvorgang der kontaminierten
Testflichen.

Die Riickgewinnung der Testorganismen von Testfeld T, er-
folgt nach der Einwirkzeit (T), um quantifizieren zu konnen, ob
Testorganismen tiber die Einwirkzeit ohne Behandlung inakti-
viert werden.

Die Riickgewinnung der Testorganismen von den Testfel-
dern (T und T) erfolgt mittels Wattetupferabstrich-Verfahren
(siehe 7).

Nach der Neutralisationszeit von S min + 10 s wird eine 107-
und 10*-Verdiinnung angelegt und aus diesen 2 mal 0,1 ml auf
CSA ausgespatelt. Ermittelt werden die KBE pro Testfeld
(KBE/25 cm?).

Zur Inkubation siehe 8; zur Berechnung und Darstellung
der Ergebnisse siehe 9.

10.2 WSH-Kontrolle (Ko1)
Zur Bestimmung der Anzahl der KBE pro 25 cm? ohne Einwir-
kung des Produktes (Ko1) werden pro Testzeit parallel konta-
minierte Flichen anstelle der Produktpriiflosung mit WSH +
0,1 % Polysorbat 80 behandelt. Aus dem , Priifneutralisations-
gemisch” werden 2 mal 0,5 ml auf CSA ausgespatelt.

Die Praparation der Wischtiicher erfolgt wie in Abschnitt
6.1 beschrieben. Die Durchfiihrung des Wischvorgang und die
Riickgewinnung der Testorganismen von Testfeld 1 bis 4 er-
folgt analog zu Abschnitt 6.2 und 7.

Zur Inkubation siehe 8; zur Berechnung und Darstellung
der Ergebnisse siehe 9.

10.3 Kontrolle der Neutralisation (Ko2)

Diese Kontrolle kann entfallen, wenn in den quantitativen Sus-
pensionsversuchen (Methode 9 [2]) hierzu schon aussagekraf-
tige Ergebnisse vorliegen. Sofern solche Resultate nicht vorlie-
gen, sollte diese Kontrolle einmal vor den eigentlichen Versu-
chen durchgefiihrt werden.

Es wird eine Kontrolle durchgefiihrt, die den Nachweis der
erfolgreichen Neutralisation belegen soll, indem 0,1 ml der Pro-
duktpriiflosung in 5 ml Neutralisationsmittel (siehe A 1.7 [2])
iberfithrt werden. Nach 5 min + 10 s Neutralisationszeit wer-
den 0,1 ml einer 103-Verdlinnung der Priifsuspension zuge-
setzt. Nach der langsten Einwirkzeit wird sowohl hiervon und
aus einer 107'-Verdiinnung je 0,1 ml auf CSA ausgespatelt.
Zur Inkubation siehe 8; zur Berechnung und Darstellung der
Ergebnisse siehe 9.

Anmerkung: Zeigt sich im Test eine unzureichende Neutra-
lisation (Ko2 < 10° KBE/ml), muss ein anderes Neutralisations-
mittel ausgewdhlt werden.
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10.4 Kontrolle der Nicht-Toxizitdt des Neutralisationsmittels (Ko3)
Diese Kontrolle kann entfallen, wenn in den quantitativen Sus-
pensionsversuchen (Methode 9 [2]) hierzu schon aussagekraf-
tige Ergebnisse vorliegen. Sofern solche Resultate nicht vorlie-
gen, sollte diese Kontrolle einmal vor den eigentlichen Versu-
chen durchgefiihrt werden.

Diese Kontrolle wird durchgefiihrt, indem 0,1 ml einer
103-Verdiinnung der Priifsuspension in 5 ml Neutralisations-
mittel (siehe A 1.7 [2]) tiberfiihrt werden. Nach 30 min wird so-
wohl hiervon und ggf. auch aus einer 10'-Verdiinnung je
0,1 ml auf CSA ausgespatelt.

Zur Inkubation siehe 8; zur Berechnung und Darstellung
der Ergebnisse siehe 9.

Anmerkung: Zeigt sich im Test ein toxischer Effekt (Ko3
< 10° KBE/ml), muss ein anderes Neutralisationsmittel verwen-
det werden.

Anforderungen
Fiir die Darstellung der Wirksamkeit einer Kombination von
einem spezifizierten Wischtuch und einem Desinfektionsmittel
sind die Anforderungen an die Zertifizierung eines Flachendes-
infektionsmittels mit Mechanik anzulegen [2, 3].

Zusatzlich sind in der oben beschriebenen Methode (4-Fel-
der-Test) folgende Priifbedingungen und Anforderungen zu er-
fiillen.

Die praxisnahen Priifungen haben jeweils in 3 Durchgdngen

zu erfolgen:

1. Durchgang: Durchfiihrung der Kontrollen (Ko2, Ko3). Dieser
Durchgang kann entfallen, sofern aussagekriftige Ergebnis-
se aus den Suspensionsversuchen vorliegen.

2. Durchgang: 1 Testfliche pro Konzentrations-Zeit-Relation
und pro WSH-Kontrolle (Ko1)

3. Durchgang: je 2 Testflichen pro beantragter Konzentrations-
Zeit-Relation + 1 Testfliche pro WSH-Kontrolle (Ko1)

Anforderungen im Praxisversuch:

Reduktion auf Feld 1: Slg

AF (2-4): Produkt: < 10 KBE auf Testfeld 2—-4
(im Mittel)

WSH-Kontrolle: =100 KBE auf Testfeld 2—4 (im Mittel)
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Schema des 4-Felder-Tests
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Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission des VAH

Empfehlung zur Kontrolle
kritischer Punkte bei dezentralen
Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

1. Hintergrund

Neuere Erkenntnisse zur Bedeutung der
Kontamination von Wasser mit fakultativ-
pathogenen Krankheitserregern in medi-
zinischen Einrichtungen sowie zum Vor-
kommen von Biofilmen in Trinkwassersys-
temen dezentraler Desinfektionsmittel-Do-
siergerdte aus fritheren Untersuchungen
machen es aus Sicht der Desinfektionsmit-
tel-Kommission des VAH notwendig, kriti-
sche Kontrollpunkte fiir dezentrale Desin-
fektionsmittel-Dosiergerdte gemal HAC-
CP- Konzept im Sinne einer Gefihrdungs-
analyse zu benennen [1-4].

Zwar gibt es bisher keine epidemiolo-
gischen Hinweise auf die ursdchliche Be-
deutung der Kontamination von Desinfek-
tionsmittel-Dosiergeriten fiir sporadische
nosokomiale Infektionen oder nosokomia-
le Infektionsausbriiche. Es ist aber nicht
auszuschlieBen, dass bei entsprechenden
Kasuistiken nosokomialer Infektionen Des-
infektionsmittel-Dosiergerite als Infekti-
onsreservoir nicht in Erwdgung gezogen
oder sogar iibersehen und deshalb nicht
untersucht worden sind.

Entsprechend der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenshaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-In-
stitut (KRINKO) zu ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfek-
tion von Flichen” kdnnen nicht ausrei-
chend konzentrierte oder unwirksame Des-
infektionslosungen, insbesondere wenn sie
in verunreinigten Behaltnissen vorbereitet
und fiir langere Zeit aufbewahrt werden,
zu einer Infektionsquelle mit gramnegati-
ven Bakterien (v. a. mit Enterobacteriaceae
oder Pseudomonaden) werden [5].

Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
gerite gewihrleisten am besten eine rich-
tige Dosierung in der Praxis (Empfehlung
KRINKO I B). Zentrale Dosieranlagen, die
bereits dosierte Anwendungslosungen von
Desinfektionsmitteln verteilen, haben sich
hingegen aus verschiedenen Griinden, un-

ter anderem auch wegen der haufigen Bio-
filmbildung, nicht bewihrt. Die dezentra-
len Desinfektionsmittel-Dosiergerite miis-
sen den von RKI und BAM definierten , An-
forderungen an Gestaltung, Eigenschaften
und Betrieb von dezentralen Desinfektions-
mittel-Dosiergerdten” entsprechen [6]. Die
Bauartpriifung der jeweiligen Gerdte ent-
sprechend dieser Anforderungen ist durch
den Hersteller der Gerite mittels Bestati-
gung durch das dafiir akkreditierte Priifla-
bor nachzuweisen [6]. Dezentrale Dosier-
gerite miissen weiterhin so gestaltet sein,
dass eine Biofilmbildung minimiert wird
[6]. Die Uberpriifung, ob dies der Fall ist,
sollte gemall KRINKO situationsbezogen
erfolgen. Der VAH befiirwortet im Vorwort
zur Flichendesinfektion in der Desinfekti-
onsmittelliste vom 1. April 2012 die regel-
miRBige Uberpriifung im Hinblick auf mik-
robielle Kontaminationen.

Die Desinfektionsmittel-Kommission
des VAH hilt es gemaR dem so genannten
Lprecautionary principle” bzw. dem Be-
sorgnisgrundsatz des Infektionsschutzge-
setzes fiir notwendig, die identifizierten kri-
tischen Punkte beim Betrieb von dezentra-
len Dosiergeridten durch entsprechende
MaRBnahmen unter Bezug auf neue Er-
kenntnisse zur Biofilmbildung unter Kont-
rolle zu bringen.

2. Kritische Punkte bei
Desinfektionsmittel-
Dosiergerdten

Kritische Punkte bei der Verwendung von
Desinfektionsmittel-Dosiergeriten sind:

2.1 Verwendung von Wasser unzureichen-
der Qualitdt zur Herstellung der
Desinfektionsmittellosung

Trinkwasser ist nicht steril und kann auto-

chthone Mikroflora, wie gramnegative

Stibchenbakterien (z. B. Enterobacteria-

VAH |

ceae), sowie nicht-fermentierende Bakte-
rien wie Acinetobacter und Pseudomonas
aeruginosa oder Aeromonaden in sehr ge-
ringen Mengen enthalten.

2.2 Biofilmbildung in Trinkwasser-
zuleitungssystemen innerhalb von
Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

Erkenntnisse und Untersuchungen zeigen,

dass es entgegen der Annahme in dezentralen

Desinfektionsmittel-Dosiergeraten bei linge-

rer Stagnation insbesondere in den Trink-

wasserzuleitungssystemen zu einem ausge-
dehnten Biofilm kommen kann, der bevor-
zugt gramnegative Bakterien beherbergt.

Hierdurch kann die Erfiillung der Anforde-

rung, dass das zur Herstellung der Desinfek-

tionsmittellosung verwendete Wasser min-
destens Trinkwasserqualitdt aufweisen muss,
in erheblicher Weise beeintrichtigt sein.

2.3 Verwendung ungeeigneter

Materialien fiir die Trinkwasserzufuhr

in Dosiergerdten
Die Verwendung von fiir die Trinkwasser-
zuflihrung ungeeigneter Materialien kann
eine Biofilmbildung begiinstigen. Hierbei
handelt es sich insbesondere um solche
Materialien, die die so genannten KTW-
Empfehlungen [7] bzw. DVGW-Empfehlun-
gen (Deutscher Verein des Gas- und Was-
serfachs e. V.) nicht erfiillen, wie z. B. her-
kommliche Gartenschlauchmaterialien.
Das gilt sowohl fiir das hausinterne Trink-
wassernetz als insbesondere fiir Leitungs-
abschnitte aus Kunststoff innerhalb des
Dosiergerates.

Vom Hersteller des Desinfektionsmit-
tels muss eine Bestdtigung zur Material-
vertraglichkeit seines Produktes mit den
produktfithrenden Teilen des Dosiergera-
tes zur Verfiigung gestellt werden.

2.4 Unzureichende Konzentration des
dosierten Desinfektionsmittels

Bei unzureichender Dosierung ist die ge-
priifte und bestitigte Wirksamkeit des Des-
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infektionsmittels nicht gegeben. Gelangen
in solche Losungen ganze Biofilmplaques,
die sich vom Biofilm in der zufithrenden
Wasserleitung geldst haben, ist eine si-
chere Inaktivierung dieser Mikroorganis-
men nicht gewédhrleistet. Patienten konn-
ten gefahrdet werden, wenn solche Lo-
sungen auf patientennahen Fliachen an-
gewendet werden.

Die Mindestdosiermenge (siehe Her-
stellerangabe) ist zur Sicherstellung einer
bestimmungsgemalen Desinfektionsmit-
telkonzentration bei Nutzung des Gerdtes
zu beachten.

Bei Produktwechsel des Desinfektions-
mittels sind alle produktfithrenden Leitun-
gen des Gerdtes griindlich mit Wasser zu
spiilen und anschlieBend das Einhalten der
Konzentration der Gebrauchsldsung zu prii-
fen. Ggf. sind die Hersteller der Produkte
und der Dosiergerite hinzuzuziehen.

2.5 Unregelmdfiige Benutzung mit langen

Standzeiten
Bei unregelmiRiger Benutzung kann es zur
Ausbildung von Biofilmen im Trinkwasser-
teil kommen.

Es wird daher fiir sinnvoll angesehen,
zu lange Stagnationszeiten (> 5 Tage) ohne
Benutzung des Desinfektionsmittel-Dosier-
gerites zu vermeiden.

2.6 Verdnderung der Desinfektionsmit-
telkonzentrationseinstellung durch
Fehlbedienung

Die Hersteller miissen sicherstellen, dass

eine Anderung der Desinfektionsmittel-

konzentration nur durch hierfiir ausgebil-
detes technisches Personal moglich ist, und
somit eine unvorgesehene Anderung der

Desinfektionsmittelkonzentration durch

hierfiir nicht ausgebildetes Personal ver-

hindert wird.

2.7 Positionierung der Dosiergerdte im

unsauberen Arbeitsbereich
In der Regel werden Dosiergerite oberhalb
des Ausgussbeckens positioniert. Hierbei
besteht die Gefahr, dass es zu Spritzern aus
dem Ausguss u. a. in die Auslauftiille des
Dosiergerates kommen kann.

Aus diesem Grunde sollte der Ausguss
regelmiRig desinfiziert werden.

Idealerweise sollten Dosiergerite so
positioniert sein, dass eine Kontamination
durch erregerhaltige Fliissigkeiten verhin-
dert wird. Dies konnte z. B. durch einen
Spritzschutz sichergestellt werden. Die Po-
sitionierung von Desinfektionsmittel-Do-
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siergeriten oberhalb von Ausgussbecken
sollte bei zukiinftigen Planungen iiber-
dacht werden.

3. Kontrollmafinahmen
Es sollten folgende KontrollmaBnahmen
durchgefiihrt werden:

3.1 RegelméBige hygienisch-mikrobiolo-
gische Uberpriifung des Trinkwassers
und der Desinfektionsmittelldsung

Die mikrobielle Reinheit der Desinfektions-

mittelldsung sollte in halbjdhrlichem Ab-

stand — unabhéngig von der technischen

Wartung - iberpriift werden.

Die vom Hersteller vorgegebene Min-
destentnahmemenge muss hierbei komplett
in einem sterilen GefaRl aufgefangen wer-
den. Ein Aliquot dieser Menge wird direkt
in einem 2. Gefdl neutralisiert und unter-
sucht, ob eine mikrobielle Kontamination
vorhanden ist. Dies ist keine Uberpriifung
der Wirksamkeit der Desinfektionsmittello-
sung und eine Kontamination belegt des-
halb nicht deren mangelnde Eignung.

Die Untersuchung schlieRt die Uber-
priifung des Vorkommens von coliformen
Bakterien, Pseudomonas aeruginosa und
Acinetobacter mit ein, die in 100 ml nicht
enthalten sein diirfen.

Sofern eine Kontamination der Desin-
fektionsmittellosung festgestellt wird, muss
eine Uberpriifung des Trinkwassers in der
Trinkwasserzufiihrung des Dosiergerites
erfolgen. Hierzu sind bei Neuinstallationen
von Dosiergeraten geeignete Probenahme-
stellen vorzusehen.

Bei positivem Befund soll zusétzlich
eine Untersuchung der Trinkwasser zufiih-
renden Leitung mittels Tupferabstrich
durchgefiihrt werden.

Sichtbare Schleimbildung am Tupfer
bestitigt einen Biofilmbelag und erfordert
den Austausch der entsprechenden Leitung
innerhalb des Dosiergerites.

Um das tatsachliche Patientenrisiko zu
ermitteln, sollte parallel erneut eine Probe
des Desinfektionsmittels untersucht wer-
den, bei der aber die Neutralisation erst
nach Ablauf der fiir die dosierte Konzent-
ration vom Hersteller angegebene Einwirk-
zeit flir Bakterizidie/Levurozidie durchge-
fiithrt wird.

Findet sich eine Kontamination in der
Trinkwasserzufithrung oder dem Wasser
fithrenden System des Dosiergerites, ohne
Kontamination des Desinfektionsmittels

nach Neutralisation am Ende der Einwirk-
zeit, besteht kein unmittelbares Patienten-
risiko. Da eine Biofilmbildung aber zu ei-
ner spateren Kontamination des Desinfek-
tionsmittels fithren kann, sind entsprechen-
de MaBnahmen zur Verbesserung der Si-
tuation zu ergreifen (Sanierung von Trink-
wassernetz und/oder Dosiergerit).

Zeigt die Desinfektionsmittellosung
auch bei Neutralisation nach Ablauf der
Einwirkzeit eine Kontamination, so sind So-
fortmanahmen zu ergreifen.

3.2 Minimierung von Biofilmen durch
Austausch ungeeigneter Materialien
Zur Minimierung der Biofilmbildung diir-
fen auch in bestehenden Desinfektionsmit-
tel-Dosiergerdten nur Materialien fiir die
Trinkwasserzufithrung eingesetzt werden,
die die Priifkriterien von KTW und DVGW
erfiillen [6, 7]. Materialien, die die oben an-
gegebenen Priifkriterien nicht erfiillen,
sind bei der jahrlich durchzufiihrenden
technischen Wartung in Abstimmung mit
dem Hersteller des Desinfektionsmittel-
Dosiergerites durch geeignete Materialien
zu ersetzen. Die Abstimmung mit dem Her-
steller ist von grundsétzlicher Bedeutung,
da bei Austausch von Materialien, die vom
Hersteller nicht vorgesehen sind oder wa-
ren, das Desinfektionsmittel-Dosiergerit
nicht mehr der BAM-Zulassung entspricht.

3.3 Bestimmung der Desinfektionsmittel-
konzentration bzw. der Dosiergenau-
igkeit

In halbjahrlichem Abstand ist die Bestim-

mung der Desinfektionsmittelkonzentrati-

on-vor der technischen Wartung — durch-
zufithren, um Unterdosierungen zeitnaher
als bei jahrlicher Bestimmung erkennen
zu konnen. Diese halbjihrliche Uberprii-
fung schliet eine situationsbezogene
Uberpriifung gemiR KRINKO nicht aus
(siehe auch 3.4).

3.4 Dosiergerate als mogliches Erreger-
reservoir bei Ausbruchsuntersuchungen
Unter Bezug auf die KRINKO-Empfehlung
miissen bei Hiufung von Infektionen, ver-
ursacht durch z. B. Pseudomonas aerugi-
nosa, Acinetobacter oder Enterobacteria-
ceae (Serratia spp., Klebsiella spp., Entero-
bacter spp.) sowohl nicht sachgerecht
durchgefiihrte Reinigungs- und Desinfek-
tionsverfahren als Infektionsquelle erwo-
gen, als auch Desinfektionsmittel-Dosier-
gerite in die hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung einbezogen werden.
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Umfillen von Handedesinfektionsmitteln:
hygienische und haftungsrechtliche Aspekte

Handedesinfektionsmittel werden von Herstellerfirmen in fertigen Einmal-Gebinden, aber auch in groReren, bis zu mehreren Liter fassen-
den Kanistern angeboten. Diese GroRgebinde sind preiswerter, jedoch miissen sie fiir die Anwendung in der Praxis in kleinere Gebinde
umgefiillt werden. Im Rahmen unseres Qualitatsmanagements wird immer wieder kontrovers diskutiert, ob ein Umfiillen von Handedes-
infektionsmittel zulassig ist und ob sich mit der Aktualisierung des Arzneimittelgesetzes 2012 und 2013 etwas geandert hat.

Die Frage, ob Handedesinfektionsmittel
(HDM) umgefiillt werden diirfen, wird seit
langem immer wieder diskutiert und hat
wiederholt zu Hinweisen durch die Herstel-
ler, zu Empfehlungen aus hygienischer
Sicht, zu rechtsanwaltlichen Stellungnah-
men und richterlichen Urteilen gefiihrt [1,
2,3,4,5].

Unsicherheit ist in letzter Zeit entstan-
den, weil die Definition des Arzneimittels
—allerdings schon 2009 —im Arzneimittel-
gesetz gedndert wurde [6]. Die frither in
§ 2 enthaltene Definition, nach der Stoffe,
die dazu dienen Krankheitserreger, Para-
siten und korperfremde Stoffe abzuwehren,
zu beseitigen oder unschadlich zu machen
(also auch Desinfektionsmittel), als Arznei-
mittel gelten, wurde ersatzlos gestrichen.

Aus diesem Anlass gab das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te folgende Klarstellung [7]: ,,Haut- und

Hindedesinfektionsmittel sind Arzneimit-

tel im Sinne des Arzneimittelgesetzes

(AMG), wenn sie

1. am menschlichen Korper angewendet wer-
den konnen, um entweder die physiologi-
schen Funktionen durch eine pharmako-
logische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu kor-
rigieren oder zu beeinflussen (§ 2 Absatz
1 Nummer 2 AMG - sog. Funktionsarznei-
mittel), oder

2. nach ihrer Bezeichnung und/oder nach
ihrem Erscheinungsbild (Aufmachung, Be-
werbung) in den Augen eines durch-
schnittlich informierten Verbrauchers den
Eindruck erwecken, dass sie zur Anwen-
dung am menschlichen Korper bestimmt
sind und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Verhii-
tung menschlicher Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt sind

(§ 2 Absatz 1 Nummer 1 AMG - sog. Pra-
sentationsarzneimittel).

Haut- und Hdndedesinfektionsmittel mit ei-
ner medizinischen Zweckbestimmung zur
Vorbeugung oder Behandlung von Infekti-
onserkrankungen (z.B. die hygienische Han-
dedesinfektion nach der Europdische Norm
EN 1500) bediirfen einer Priifung auf Qua-
litdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
durch die Zulassungsbehorde im Rahmen
eines Zulassungsverfahrens. Fallen Haut-
und Hdandedesinfektionsmittel sowohl unter
den Arzneimittelbegriff des AMG als auch
unter die Begriffbestimmungen des Chemi-
kaliengesetzes (Biozidprodukte im Sinne des
§ 3b ChemG@), ist das jeweilige Produkt nach
der Zweifelsregelung (§ 2 Absatz 3a AMG)
ein Arzneimittel.“

Fragen an die Desinfektionsmittel-Kommission des VAH werden von Herrn Prof. Dr. Peter Heeg, Mitglied der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH,
und weiteren Experten beantwortet. Die Antworten geben die Expertenmeinung der einzelnen Autoren, jedoch nicht notwendigerweise den Konsens

der Kommission wieder.
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Eine weitere Neuerung besteht darin, dass

der Europdische Gerichtshof eine Definiti-

on der pharmakologischen Wirkung vor-
genommen hat. Danach fallen u. a. Haut-
und Hindedesinfektionsmittel, die am

Menschen angewandt werden, eindeutig

unter den Begriff der pharmakologischen

Wirkung [8]. Fiir die Frage, ob Umfiillen

zuldssig ist, ist dies allerdings ohne Belang.

Arzneimittelrechtlich fillt das Umfiillen
unter den Begriff der Arzneimittelherstel-
lung (§ 4 Abs. 14 AMG). Dazu ist grund-
sitzlich, d. h. bei berufs- oder gewerbsma-
Riger Herstellung, eine Herstellungserlaub-
nis erforderlich; allerdings gilt dies nicht
fiir Apotheken und Krankenhiuser (§ 13
Abs. 2 AMG).

Fiir Arzt- und Zahnarztpraxen enthalt
das AMG keine ausdriickliche Regelung.
Das Umfiillen kann jedoch auch nicht als
,berufsmilige” Herstellung bezeichnet
werden, weil es nicht oder nur sehr unwe-
sentlich als Tatigkeit mit dem Zweck einer
Gewinnerzielung zu betrachten ist. Auler-
dem sieht § 13 Abs. 2 AMG u. a. fiir das Um-
fiillen von Arzneimitteln durch Grofhéand-
ler und sachkundige Einzelhdndler eine Be-
freiung von der Herstellerlaubnis vor. Da-
raus lieRe sich ableiten, dass eine Ausnah-
meregelung fiir Hindler erst recht fiir den
Arzt oder Zahnarzt gelten miisste.

Da zu den Zielen des AMG auch die Si-
cherheit im Verkehr mit Arzneimitteln ge-
hort, miissen fiir das Umfiillen bestimmte
Regeln beachtet werden. Aus hygieni-
schen, aber auch aus haftungsrechtlichen
Griinden sind u. a. folgende Punkte zu be-
achten:

—Das Umfiillen darf nur durch geschultes
Personal nach einer schriftlichen Stan-
dard-Arbeitsanweisung (SOP) erfolgen
und muss dokumentiert werden.

—Die Verfahrensschritte der Aufbereitung
(Entleerung, Reinigung, Desinfektion) der
zu befiillenden DM-Behilter miissen in
der genannten Standard-Arbeitsanwei-
sung mit festgelegt sein.

- Das Umfiillen des HDM muss unter asep-
tischen Bedingungen erfolgen.

—Bei Produkten fiir die chirurgische Han-
dedesinfektion muss der Erhalt der Spo-
renfreiheit nachweislich gewihrleistet
sein (u. a. Sterilisation der Behilter, Um-
fiillen unter einer Sicherheitswerkbank).

—Auf dem Behilter miissen folgende An-
gaben vorhanden sein: Name und Kon-
zentration des Desinfektionsmittels, Char-
gennummer, Herstellerangaben einschl.
Anwendungs- und Warnhinweisen, Da-
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tum der Nachbefiillung, Identifikation des
durchfithrenden Mitarbeiters.

Durch den Umfiillvorgang erlischt die Pro-
dukthaftung des Herstellers. Fiir den Um-
fiillvorgang und die Anwendung des um-
gefiillten Produkts liegt die Verantwortung
fiir das Qualitdtsmanagement und die Arz-
neimittelsicherheit beim Leiter der medi-
zinischen Einrichtung.

Zusammenfassung

Aus hygienischen und haftungsrechtlichen
Griinden, aus Griinden der Praktikabilitit
und der Arzneimittelsicherheit wird fiir den
Bereich der niedergelassenen Arzte und
Zahnirzte nachdriicklich die Verwendung
von Einmalgebinden als Spenderflaschen
empfohlen.

Nach dargestellter Rechtsauffassung
kann das Umfiillen von Hiandedesinfekti-
onsmitteln in Arzt- und Zahnarztpraxen
ohne ausdriickliche Herstellungserlaubnis
bei Einhaltung bestimmter Voraussetzun-
gen als zuldssig angesehen werden. Die
jetzt gliltige Fassung des AMG bietet aber
in dieser Frage keine vollige Rechtssicher-
heit. Es wird daher empfohlen, sich ggf. mit
der zustandigen Erlaubnisbehdrde in Ver-
bindung zu setzen.
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