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Interessenkonflikte

— Gaststatus in der Desinfektionsmittelkommission des VAH (fur BVOGD)
— Mitglied in der Kommission fur Praktische Hygiene des VAH
— Vortragshonorar Schulke & Mayr GmbH
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Gliederung

1. Desinfektion - Was ist ,belegte Wirksamkeit® ?

2. Auswirkung des Biozidprodukterechts

3. Begrenzt viruzid PLUS — Anforderungen an die Wirksamkeit

4. Desinfektionsmittel — Inhalte der infektionshygienischen Uberwachung
5. Fazit
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Desinfektion
— was ist ,,belegte Wirksamkeit“?
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erstellerunabhingige Bewertung
» Die Priifberichte und Gutachten mit Anwen-
ungsempfehlungen miissen von ej

hingigen Expertenkommission mit Sachkom-
Stellungnahme der Kommission fiir Krankenhaushygiene petenz in der Desinfektionsmitteltestung und
und Infektionspriavention (KRINKO) zu Anforderungen fachirztlicher Kompetenz in der angewandten
an Desinfektionsmittel fiir den Einsatz in infektions-
hygienisch sensiblen Bereichen

Epidemiologisches Bulletin | 23|2023 | 8. Juni 2023 m

Hygiene wissenschaftlich auf Konformitit mit
standardisierten, geltenden Anforderungen be-
wertet werden.

* Rausch M et al.: Anforderungen an die Prazision ugg

von Testverfahren bei der Wirksamkeitsbeug
Desinfektionsverfahren. Hyg Med 20

Eine zentrale, 6ffentlich zugingliche, kosten-
freie und herstellerunabhingige Zusammen-

stellung vo rtifizierten Pro-

Tl et

der Wirksamkeitspriifung
» Die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse muss

durch zwei voneinander unabhingige Labo

stitigt werden.
» Vorgaben zur Replikation der Wirksamkeits-

tests miissen eingehalten werden.

Unabhingige Priiflabore mit Akkreditierung
ie jeweils gemif Risikobewertung e g

liche bakterizide, levurozide, tuberkulozide,

mykobakterizide, fungizide, sporizide oder/
en: ,fur Produkte an der Wirksamkeitsgrenze sollte eine weitere

und virusinaktivierende Wirksamkeit eines
em zweiten unabhangigen Labor erfolgen®. Desinfektionsmittels muss jeweils durch zwei
voneinander unabhingige Priifberichte und zu-
gehorige Gutachten belegt werden, die auch die

Begrenzt viruzid PLUS- Auswahl von Desinfektionsmitteln und Anforderungen an diie infe .
konkrete Anwendungsempfehlung bestitigen.
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ROBERT KOCH INSTITUT

Stellungnahme der KRINKO =

zum Desinfektionsmitteleinsatz 0\ o
S

O PUBLIC HEALTH

Epidemiologisches Bulletin | 23|2023 l 8. Juni 2023

1 Gutachten
peitere Anwendungs-
Iberpriifung, ob die bendtigte
gewdhrleistet ist, kénnen hersteller-
whingige Listen zu Grunde gelegt werden, welche
die Anwendungsbedingungen beriicksichtigen ...“*
Reiseassoziierte Legionellosen |

5 Bei der Umsetzung der KRINKO-Empfehlung bzw. KRINKO: Desinfektionsmitteleinsatz in
®chen Biozidverord- bei der praktischen Anwendung von chemischen infektionshygienisch sensiblen Bereichen

W stehen bei der Bewertung Desinfektionsmitteln entstehen immer wieder Fra-
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Auswirkung des Biozidprodukterechts
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Das Biozidprodukterecht und das Minimierungsgebg

Bdukte an der
Wirksamkeitsgrenze

* Wirksamkeits-
prifungen mit
divergierenden
Ergebnissen,

« zwei Priifberichte zur
Bestatigung der
Wirksamkeit
erforderlich*

Suchomel MPet al.: How reliable are test results from 17 laboratories on the basis of EN 1500 for a hand rub based on 80% (w/w)? Journal of Hospital Infection;

2024 Feb17
Studie basierend auf Ringversuch zu Variabillitdt der Ergebnisse bei Wirksamkeitsprifungen:
Lfur Produkte an der Wirksamkeitsgrenze sollte eine weitere Priifung in einem zweiten unabhédngigen Labor erfolgen®.
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Begrenzt viruzid PLUS - Anforderungen an die Wirksamkeit
gegen unbehullte partiell lipophile Viren (adeno-, Noro-, Rotaviren)
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Anforderungen an Produkte mit dem Wirkbereich ,,begrenzt
viruzid PLUS*“

Desinfektionsmitteltests — genau hinsehen

* Quantitativer Suspensionsversuch, in-vitro-Test, Ziel Wirkspektrum erfassen
Mitteilung Fachausschuss Virusdesinfektion der DVV und der DMK im VAH

Gemeinsame Mitteilung des Fachausschuss Virusdesinfektion der Deutschen Vereinigung zur Bekadmpfung der Viruskrankheiten e. V. (DVV) und der Desinfektionsmittel-Kommission im Verbund fiir Angewandte Hygiene e. V. (VAH) zur
Viruswirksamkeit von Flachendesinfektionsmitteln im praxisnahen Versuch: Praxisnahe Priifung der viruziden Wirksamkeit von Flachendesinfektionsmitteln: Reicht der Suspensionstest zur Gewahrleistung einer ausreichenden Viruswirksamkeit?
Hyg Med 2013; 38: 545-547

» gut fur orientierende Untersuchungen geeignet,

> ,aber mit einem erheblichen Uberschuss an Desinfektionsmitteln durchgefihrt..., wodurch Bedingungen simuliert werden,
die in der Praxis in der Regel nicht vorliegen. ...resultieren aus Suspensionstests haufig Angaben zur Wirksamkeit
mit geringeren Konzentrationen und/oder kiirzeren Einwirkzeiten im Vergleich zu den praxisnahen Tests

Praxisnaher Test, Simulation praxisnaher Bedingungen, z.B. kontaminierte Keimtrager oder Hande

praxisnahe Tests (Phase 2, Stufe 2) in DIN EN fur Viruzidie flr verschiedene Anwendungs- und Wirkbereiche

Aus praxisnahen Tests konnen deutlich hohere Konzentrationen und/oder Einwirkzeiten resultieren

Neue Normen - wie z.B. praxisnaher Test DIN EN 17430 fur Handedesinfektion —zwei Jahre nach Veroffentlichung
verbindlich anzuwenden...d.h. dann auch zu fordern

YV VYV *
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Anforderungen an Produkte mit dem Wirkbereich ,,begrenzt viruzid PLUS*

Produkt Testmethoden Testviren Belastung Anzahl Bewertung
Priufungen

Hande- Quantitativer
desinfektion Suspensionsversuch Prifungen in jeweils  Wirksam bei Reduktion
Methode: DVV/RKI-Belastungen zwei Durchgéngen um 4 g
- DVV/RKI 2008 oder 2015 Adenovirus oder
bzw. Murines Norovirus geringe Belastung nach Wirkkinetik muss
- DIN EN 14476 DIN EN 14476 ersichtlich sein, d.h. neben
und den wirksamen
- praxisnaher Test DIN EN | Murines Norovirus Konzentration-Zeit-
17430 (spatestens ab 2026) Relationen wurden auch
unwirksame gepruft
Flachen- Quantitativer Suspensionstestin zwei  Suspensionstest in Wirksam bei Reduktion
desinfektion Suspensionsversuch Durchgangen und zwei Durchgangen um 4 Ig
Methode: Adenovirus Praxisnahe Prufungenin und
- DVV/RKI 2008 oder 2015 Murines Norovirus jeweils zwei Praxisnahe Wirkkinetik muss
bzw. Durchgangen Prifungen in jeweils  ersichtlich sein, d.h. neben
- DIN EN 14476 Geringe oder hohe zwei Durchgangen den wirksamen
und Belastung gemaf Konzentration-Zeit-
- praxisnaher Test Auslobung des Produkts Relationen wurden auch

unwirksame gepruft

Vielen Dank an Dr. Ingeborg Schwebke/
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Herstellerangaben zur Viruzidie,
ein Beispiel Produktinformation Unses Pl wesamet | Konsemuaton | s

2sprodukt: schiitzt das ganze Jahr sicher vor begrenzt viruzid gebrauchsfertig 15 Sek.

ionen EN14478

Wirkspektrum inklusive viruzid gemal EN 14476 begrenzt viruzid PLUS gebrauchsfertig 15Sek.

EN 14476: o taunve

glichkeit und ein angenehmes Hautgefiihl dank

. . o T I TR Adenovirus gebrauchsfertig | 15 Sek.
vahrtem Ruckfettersystem
Quantitativer Suspensionsversuch < o eS|
Viruzidie’ ol aus 100% nachwachsenden Rohstoffen Norovirus gebrauchsfertig [ 10 Sek.
y - (MNV)
. . . . . Liste gemal §18 IfSG EN14478
ab JetZt/ ZUkunftlg ZusatZ“Ch neimittel viruzid gebrauchsfertig 60 Sek.
. EN144T6
praxisnaher Test nach EN 17430 P
. rus gebrauchsfertig 60 Sek.
bndungsgebiete EN14476
« hygienische Ha infelkti EN 13727 +EN1 : [
NORM [AKTUELL] .yglemsc.e andedesinfektion {. . 3 + 590) ::}‘.a‘:i;:s gebrauchsfertig 15 Sek.
Eine ausreichende Menge 30 Sek. in die trockenen Hande
einreiben.
DIN EN 14476:2019-10 - chirurgische Handedesinfektion (EN 13727 + EN 12791): Anwendu K ation | Ei
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Eine ausreichende Menge 90 Sek. in die trockenen Hande Chirurgische gebrauchsfertig | S0Sek.
i ) e , ) und Unterarme einreiben. Hindedesinfektion
Suspensionsversuch zur Bestimmung der viruziden Wirkung im EN13727. EN12791
humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und Anforderungen Anwendungshinweise Hygienische gebrauchsfertig 30 Sek.
[Phase 2, Stufe 1); Deutsche Fassung EN 14476:2013+A2:2019 Produkt wird unverdiinnt angewendet. Wahrend der ::’:;‘:;“;lfe:;om

Einwirkzeit bei der hygienischen und chirurgischen
Handedesinfektion missen die Hinde bzw. Hande und
Unterarme wahrend der gesamten Anwendungszeit gut
angefeuchtet bleiben.

gen
* VAH-Zertifikat
* IHO-Liste

Englischer Titel:
Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test
for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method

VAH-Zertifikat fur
Bakterizidie und

and requirements (Phase 2/Step 1); German version Mikrobiologische Wirksamkeit * RKl-Liste
2013+A2- ‘ Levurozidie,
EN 14476:2013+A2:2019 Wirksamkeit Konzentration Einwirkzeit
Ausgabedatum: bakterizid brauchsf 15 Sek. m e ™
201? " belksart gebrauchslesty RKI-Listung fiir
mykobakterizid gebrauchsfertig 155ek. begrenzt viruzid
o ENT4348
Originalsprachen: {
levurozid gebrauchsfertig 15 Sek.
Deutsch EN13624

Seiten:
47
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,begrenzt viruzid PLUS" in VAH-Liste? ...ein Satz mit x

AKTUELLER STAND: 27.02.2025

Anwendungsbereich /5

PRODUKT ANWEND*" &TZLICHES
Alle g SPEKTRUM

Tristel GmbH

! . Cache DUEL
Wirkspekirum ({ Frme @

Prod Alle X7

Alle
Wirkspektrum (11 Cache JET

Anw m begrenzt viruzid PLUS (4) W
Alle

DEH‘EFIZIU [130 Erregerspekirum (162

Firm Alle v

levurozid (1300

€nzt viruzid
begrenzt viruzid PLUS
viruzid

Tristel Duo

Alle s
. Wirkstoffbasis (Achtung! Bel Enthalt genau kann die Suche langer viruzid PLUS
tuberkulozid (1] ssem) :
Wirk desinfektion begrenzt viruzid
r‘l'l‘_.fkﬂ bakterizid ERaRR e K begrenzt viruzid PLUS
Alle viruzid
- [0 Audenyd(e) (0 Produice viruzid PLUS
fungizid (75)
Erry D Aldehydabspalter (0 Procuks
Alle beg re nzt 1l|-|ru2|d [-1 g:l achendesmiexkuon
: - Flachendesinfekti
- begrenzt viruzid PLUS (4) SEhenEEIon
dae o Handedesinfektion
= viruzid (19)
) i i Emiegesellschaft mbH Handedesinfektion
0 a viruzid PLUS (4)
= Abena GmbH Handedesinfektion
0 - dermatophytid {0)
Abena GmbH Flachendesinfektion
O a -
Sporzl d l:D:I Johannes Kiehl KG Flachendesinfektion
Oa = Tagung 16.052025 13
ACO®@-Derm sensitive Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH Handedesinfektion
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Desinfektionsmittel
— Inhalte der infektionshygienischen Uberwachung
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Infektionshygienische Uberwachung Aygienstach:

- Auswahl von Desinfektionsmitteln personal
- wahlt Desinfektionsmittel Gesundheitsamt

aus
‘Medizinische - muss Wirksamkeit -muss hinterfragen, ob
Einrichtungen mit beachten Wirksamkeitsnachweise bei der

Hygienefachogg Auswahl der Desinfektionsmittel

beachtet wurden

aligenfalls beim

Gesundheitsamt

-muss die wesentlichen fachlichen
Anforderungen kennen

- kann beraten, aber Hygienefachpersonal
nicht ersetzen

Fionen aus.. - muss bei gegebener Indikation Einsatz
——wirksamer, unabhangig geprufter

g > ; :
personal fir die Desinfektionsmittel fordern
hinzu/ lasst sich ..
beraten - muss Einrichtung auffordern,

notigenfalls beim Hersteller
Wirksamkeitsnachweise anzufordern
oder alternativ selbst tatig werden

wirksame
Desinfektionsmittel mit
herstellerunabhangigen

Wirksamkeitsnachweisen
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Infektionshygienische Uberwachung
- Auswahl von Desinfektionsmitteln

Auswahl von Auf welcher
. : . ?
Desinfektionsmitteln 2l IR Grundlage?

Auswahl und
Anwendung von

Herstellerangaben? Desinfektionsmitteln ist

Angaben zur Worauf beruhen die A Welch:hl:iste? — Bestandteil der
H : ? s unabhangigen . . PR
Wirksamkeit Angaben’ " Prifungen infektionshygienischen
nachvollziehbar? Uberwachung
Aus unabhéngigen
A_ngalra]en %.u t Vorhanden? Prifungen
praxisnahen lests nachvollziehbar? —=
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| An agency of the European Union

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

DIN EN 17430:2024-05

Prafung und Zulassung nach Biozidprodukterecht bedeutet nicht

automatisch ausreichende Wirksamkeit fur die Anwendung in
infektionshygienisch sensiblen Bereichen

Produkte miussen unabhangig gepruft sein
Zwei Prufberichte mit zugehorigen Gutachten entsprechend aktuell gultiger

| Prifmethoden

Viruzidie-Priufung ,,begrenzt viruzid PLUS*

sl © SUSpensionsversuch und

* Praxisnaher Test (als EN veroffentlicht)

2 Infektionshygienische Uberwachung

» Wirksamkeitsnachweise und Einsatz ausreichend geprufter Desinfektionsmittel

* Grundsatzliche Klarung: Anfordern von Gutachten zur Wirksamkeit beim
Hersteller

» Schnelles Handeln im Ausbruchsfall: RKI-gelistet, Wirkbereich ,,viruzid“
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!
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