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Grundlagen

Ziel einer Flachendesinfektionsmaldnahme

| hungen - Amtliche Mittell

Bundesgesundheitsbl 2022 - 65:1074-1115 Bekanntmachung des Robert Koch-Instituts
htps://doi.org/10.1007/500103-022-03576-1

© Springer-Verlag GmbH Deutschland, ein Teil
von Springer Nature 2022

- Anforderungen an die Hygiene
= bei der Reinigung und
Desinfektion von Flachen

» Desinfektion ist ein Prozess, durch den die Anzahl vermehrungsfahiger
Mikroorganismen infolge Abtdtung/ Inaktivierung unter Angabe eines
standardisierten, quantifizierbaren Wirkungsnachweises auf ein gemaf dem

Stand des Wissens angenommenes infektionshygienisch unbedenkliches
Niveau reduziert wird, mit dem Ziel, einen Gegenstand/Bereich in einen Zustand

zu versetzen, dass von ihm keine Infektionsgefahrdung mehr ausgehen kann.

» Dient der Infektionspravention von Patienten und Personal

» Von Desinfektion spricht man technisch bei Flachen allgemein bei einer
Keimreduktion um einen Faktor von mindestens 10-°
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Geltungsbereich der neuen Empfehlung

» fUr alle stationdren und ambulanten Gesundheitseinrichtungen
» einschliefllich Rettungsdienstes und qualifizierten Krankentransport
» pflegerische und arztliche Betreuung von Heimbewohnern

» fur Bereiche mit Tatigkeiten mit erhéhtem Kontaminationsrisiko in nicht
patientenbezogenen Arbeitsbereichen von Gesundheitseinrichtungen

» in Arbeitsbereichen, in denen ein keimarmes Umfeld benétigt wird.

» in speziellen Situationen im hauslichen Bereich, z.B. bei der ambulanten
Krankenpflege

I"I MVZ Labor Ravensburg
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Klassifizierung von Desinfektionsmitteln

» Praparate fur die hygienische Handewaschung
> Kosmetika (EU Kosmetik-Verordnung; keine Zulassungspflicht)

» Praparate fur Handedesinfektion (oder Hautantiseptik)

> Arzneimittel (Arzneimittelgesetz; Zulassung durch BfArM) oder
(neu / zukunftig) Biozide

» Flachendesinfektionsmittel
> Biozide (EU Biozidrichtlinie; Zulassung durch BAUA)

» Instrumentendesinfektion, Waschedesinfektion

> Medizinprodukte (MDR / Medizinproduktegesetz / Zulassung
durch BfArM)
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Gesetze - Empfehlungen

» EU-Biozidrichtlinie

» Infektionsschutzgesetz

> IfSG §18 Abs. 1, 2: ,Behdrdlich angeordnete Desinfektion”
(,RKI-Liste")

> §23: Verankerung der KRINKO und deren Empfehlungen
» Hygieneverordnungen der Lander

» Empfehlung der KRINKO: Anforderungen an die Hygiene bei
der Reinigung und Desinfektion von Flachen — Neu seit 10-
2022

I"I MVZ Labor Ravensburg
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.Listen“ - Zertifizierungen*

» RKI-Liste":
> Methoden nach RKI; Prufung durch RKI

> Wirkbereiche: A (Bakterien, Pilze), B (Viren), C (B. anthracis), D
(C. tetani)

»,VAH-Liste*
> Methoden nach VAH /DVV; Prufung durch VAH

> Wirkbereiche: bakterizid, levurozid, tuberkulozid,
mykobakterizid, viruzid

» IHO-Liste"
> Listen fur Tierhaltung und Lebensmittel und ,Viruzidieliste*
> Methoden nach EN-Normen; keine unabhangige Prifung

» DVG-Liste": Veterinar- und Lebensmittelbereich
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.VAH-Liste"

» Mitglieder: DGKH, DGHM, DHUP, BOGD, BDH, BVH,
WaBoLu, personliche Mitglieder

» Detaillierte Vorgaben fir die Prifung auf Basis eigener
Methoden Vot

» Biometrische Auswertungen als wissenschaftlicher
Standard

I"I MVZ Labor Ravensburg
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,EN Normen*

» EN-Normen zur Prifung der Wirksamkeit fur
unterschiedliche Bereiche (u.a. bakterizid, viruzid usw.)

» Keine unabhéngige Prifung bei der Deklaration
» Unterschiede zu Testverfahren des RKI, der VAH und der
DVV
> Zusammenfihrung angestrebt
> ,gelungen” bei EN 16615 / “4-Felder-Test"
> sehr langwierige Prozesse

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartne,

02.12.2022



Deklaration der Wirkungsbereiche Bakterien ‘
- levurozid / mykobakterizid / .
RN fungizid tuberkulozid Sz
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren - Hintergrund ‘

behiillte Viren unbehdllte Viren

Virushille
 Hiillproteine

Quellen: Wikipedia Quellen: S. Finestone

hydrophil - lipophil
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren

Gesundheitsschutz 2004 -47:62-66
DOI10.1007/500103-003 47547

Priifung und Deklaration der
Wirksamkeit von Desinfektions-
mitteln gegen Viren

Stellungnahme des Arbeitskreises Viruzidie* beim

Robert Koch-Institut (RKI) sowie des Fachausschusses
WVirusdesinfektion® der Deutschen Vereinigung zur Bekimpfung
derViruskrankheiten (DVV) und der Desinfektionsmittel-
kommission der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene

und Mikrabiologie (DGHM)

D ,begrenzt viruzid“ als wirksam

gegen behiillte Viren und

D ,viruzid“ als zusétzlich wirksam
gegen unbehiillte Viren

Tabelle-1

Testviren fil begrenzt viruzid* bzw.,viruzid”

o mwm;mmm
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren

behtillte Viren unbehtillte Viren
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Zunehmender Aktualisierungsbedarf

» Neue Prifmethoden

» Entwicklung von Normen (EN)

» Wissenschaftliche Untersuchungen (HPV)
» Bedurfnisse der Praxis

> wenig verfligbare viruzide Mittel

|"I MVZ Labor Ravensburg
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren

Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung
der Viruskrankhaiten {D\N’ oV, Es sind folgende Viren zu verwenden:

. . . 2.1 Wirkungsbereich
Quantitative Prifung der begrenztviruzid®
—MVA (Modifiziertes Vacciniavirus Anka-

viruziden Wirksamkeit e i
chemischer Desinfektionsmittel SRR
auf nicht_porésen Oberflachen 2.2.1 Viruzid (low level~d.h.ohne

Enteroviren und Parvoviren)
—Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75
(Anwendung im Bereich Humanmedizin) (ATCC VR-5)

—Murines Norovirus (MNV), Stamm 599
(erhiltlich {iber das Friedrich-Loffler-In-
stitut, www.fli.bund.de)

=MVA (Modifiziertes Vacciniavirus Anka-
ra) bzw. Vacciniavirus, Stamm Elstree

2.2.2 Viruzid (high level - d. h. einschlieBlich
Enteroviren und Parvoviren)

2 Testviren .

—Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75 -

(ATCC VR-5)

—Murines Norovirus (MNV), Stamm 599
(erhaltlich iiber das Friedrich-Loffler-In-
stitut, www.fli.bund.de)

Mice, MVM; ATCC VR-1346)
2012

—Murines Parvovirus (Minute Virus of

sburg

02.12.2022
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren - Flachen

behiillte Viren unbehtillte Viren
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.oegrenzt viruzid PLUS*

Bur 201760353363 I.5chwebke*' - M. Eggers’ + ). Gebel' - B. Gelsel'+ D. Glebe® - |, Rapp* +
Sty s’ WE bt
i g i DR Bei der Privention von Infektionskrank-
i g heiten spielen Desinfektionsmittel eine
Phpsy s wichtige Rolle. Die Wirksamkeit von Des-
S infektionsmitteln gegen Viren kann in
Priifung und Deklaration der Wirk- drei Wirkungsbereiche eingeteilt werden:
samkeit von Desinfektionsmitteln = wbegrenzt viruzid” — wirksam gegen

behiillte Viren,

= begrenzt viruzid PLUS" - wirksam
gegen behiillte Viren sowie zusitzlich
gegen Adeno-, Noro- und Rotaviren

gegen Viren zur Anwendung im
human-medizinischen Bereich

Stellungnahme des Arbeitskreises Viruzidie
beim Robert Koch-Institut (RKI), des

Fachausschusses Virusdesinfektion der oder ) _ .
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung = ,viruzid" - wirksam gegen behiillte
derViruskrankheiten (DVV) e.V. und der und unbehiillte Viren.

Gesellschaft fiir Virologie (GfV) e.V. sowie der
Desinfektionsmittelkommission des Verbundes
fiir Angewandte Hygiene (VAH) e.V.

”II MVZ Labor Ravensburg
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Deklaration der Wirkungsbereiche Viren - 2017

behiillte Viren unbehtillte Viren

Lbegrenzt viruzid

PLUS*
(2017)
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.Deklarations- Chaos"

Wirksamkeit Konzentration Einwirkzeit

bakterizid gebrauchsfertig | 2 Min.

gemal VAH-Ri bei U Ei

- hohe Belastung

bakterizid gebrauchsfertig | 15 Sek s

EN13727- hohe Belastung e L 30500
tuberkulozid gebrauchsfertig | 5Min.

EN14348- hohe Belastung

levurozid gebrauchsfertig | 1 Min.

EN13624- hohe Belastung

levurozid gebrauchsfertig | 2 Min.

gemal VAH

- hohe Belastung

begrenzt viruzid (inki. HIV, HBV und HCV) gebrauchserb | 15 Sek ol . e
gemal DVW-/RKI-Leitlinie EN 14476 (Norovirus) { 15 Min.
- hohe Belastung GroraarT wwn
Adenovirus gebrauchsfertig | 15 Min.

EN14476- hohe Belastung EURO-Normen

Norovirus gebrauchsfertig | 30 Sek e e
EN14476- niedrige Belastung ERTEE T o
Norovirus gebrauchsfertip | 60 Sek EN 16615 (tuberkulozid, mykobakterizid) 5 Min.
EN14476- hohe Belastung ‘Sposizid (VerTahren EN 16615)" 30 Min.
Polyoma SV40 gebrauchsfertig | 15 Sek ,:;:"'::‘:sﬁ"‘;"’"m"u' -I-E::Z.E;:mw L1
gemall DVV-/RKI-Leitiinie

- hohe Belastung

Rotavirus gebrauchsfertig | 15 Sek

EN144786- niedrige Belastung

”II MVZ Labor Ravensburg
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Testmethoden

» Suspensionsteste

» Praxisnahe Teste

|"I MVZ Labor Ravensburg
Labor Dr. Gartner

Testmethoden

Suspensionsteste

» Praxisnahe Teste

= Phase 1

= Phase 2 / Stufe 1

= Phase 2 / Stufe 2

|"I MVZ Labor Ravensburg
Labor Dr. Gartner
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Suspensionsteste

» Suspension des
Testorganismus wird in
groBem Uberschussmit dem
Desinfektionsmittel inkubiert

(.d.R. 1:10)

Quellen: I. Schwebke
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Praxisnahe Teste — 4- Felder Test

infektionsmi im VAH unter Mitwi
4+4-Arbeitsgruppe*

e Jberpriifung der Wirksamkeit

— der Kombination von einem

mamesy e Spezifizierten Wischtuch und

et D o arin Exmar einem Desinfektionsmittel im

B i ot praxisnahen 4-Felder-Test

» entwickelt fur die Flachendesinfektion zur Prufung auf die Reduktion von

Bakterien
» beriicksichtigt auch die Mechanik
» Untersuchungsziel neben der Desinfektion auch die Weiterverbreitung

durch das Wischen
» auch geeignet zur Prifung von Tuch-Desinfektionsmittelkombinationen

NORM
DIN EN 16615:2015-06
Titel (Deutsch): Chemische Desi und Q itatives Priifverfahren zur Bestimmung der bakteriziden und

levuroziden Wirkung auf nicht-porosen Oberflachen mit mechanischer Einwirkung mit Hilfe von Tichern im humanmedizinischen Bereich
(4-Felder-Test) - Prifverfahren und Anf gen (Phase 2, Stufe 2); Deutsche Fassung EN 16615:2015

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

2013; 2015

02.12.2022
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Praxisnahe Teste — 4- Felder Test

4-Felder Test

2 <e> 3 <e> 4

A
a
M
A
o
v
< >
b=20cm

1-4: Testfelder je 25 cm?
1: Kontaminiertes Testfeld

a=50cm

Quellen: Hyg. Med. 2013; J. Gebel

Abbil 2:Sch i D, 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. ¢
=5,d=10cm, e=5cm, fund g = Abmes-
sung des Einhei ichtes + Schutzkappe
(mind. 8,6 ecmx 12,1 cm).

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Praxisnahe Teste — DVV Carriertest

Leitlinie der D hen V

T fereini zur
| Le]’[llﬂle der Viruskrankheiten (DVV) e.V.

Quantitative Prifung der
viruziden Wirksamkeit
chemischer Desinfektionsmittel
auf nicht-porésen Oberflachen

0 20 mm
> entwickelt fir die praxisnahe Abbidung 1 EecahPitchen
Viruzidietestung Carrier mit
. . . . Virusinokulum
» Carrier wird mit einer (getrocknet).

Virussuspension (mit geringer oder
hoher organ. Belastung) beschickt,
nach der Trocknung wird der Carrier
mit dem Prufprodukt Gberschichtet

Carrier Test des DVV
Flachendesinfektionsmittel

Quellen: HygMed. 2012

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Praxisnahe Teste sinnvoll?

Gemeinsame Mitteilung des Fachausschuss Virusdesinfektion

der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der

Viruskrankheiten e.V. (DVV) und der Desinfektionsmittel-Kommission
im Verbund flir Angewandte Hygiene e.V. (VAH) zur Viruswirksamkeit
von Flachendesinfektionsmitteln im praxisnahen Versuch

Unter experimenteller Beteiligung vom Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH,
Labor Prof. Gisela Enders MVZ GbR und der MikroLab GmbH

Praxisnahe Prifung

der viruziden Wirksamkeit von
Flachendesinfektionsmitteln:
Reicht der Suspensionstest

zur Gewahrleistung einer
ausreichenden Viruswirksamkeit?

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
infektionsmittel-Kommission

Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V.
LK, e

Desinfekti

Verantwortlich:

Prof. Dr. med. M. Exner
(Vorsitzender)

Dr. rer. nat. J. Gebel
(Schriftfuhrer)

Quellen: Hyg.Med. 2013

|"I MVZ Labor Ravensburg
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Praxisnahe Teste sinnvoll?

Tabelle 1: Ergebnis der vergleichenden Eckwertiiberpriifung der Viruzidie im Suspensionsversuch und im Carriertest (Phase 2/Stufe 2) bei
unterschiedlichen Wirkstoffen.

Wirkstoffgruppe Wirkstoffe Wirksamkeit nach Wirksamkeit nach
DVV/RKI-Leitlinie 2008 DVV-Leitlinie 2012
(Suspensionstest)* (Carriertest)
Quaternare Quaternare Verbindung, bv 2 %, 5 min bv Keine Wirksamkeit
Verbindungen Alkylaminderivat, Amphotensid (2%, 5 min)
Peroxidverbindung Kaliummonopersulfat bv 1%, 15min bv 1%, 15min
v 3%,30min v 3%, 30 min
(nur Adenovirus-wirksam)
Alkylamin N-(3-Aminopropyl)- bv 2 %, 15 min bv Keine Wirksamkeit
N-dodecylpropan-1,3-diamin (2%, 15 min)
Alkohol Ethanol bv  konz., 15 sec bv  Keine Wirksamkeit
(konz., 5 min)
Organische Sauren Orthophosphorséure, Milchs&ure bv 2 %, 5min bv 2%, 5 min
Oxidationsmittel Natriumchlorit (Chlordioxid) bv konz., 5 min bv konz., 5 min
v konz., 5 min v Keine Wirksamkeit
(konz., 5 min)

Quellen: Hyg.Med. 2013

|"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Vergleich Suspensionstest vs. DVV Carriertest

Zusammenfassung:

» die Ergebnisse der Suspensionstests stimmten haufig nicht mit
denen des jeweiligen Carriertests Uberein

» Eine begrenzte viruzide Wirksamkeit wurde bei der Halfte der
gepruften Produkte mit dem Carriertest bestétigt

» Eine viruzide Wirksamkeit konnte in keinem Fall bestétigt werden

Fazit:

» ,Die Desinfektionsmittel-Kommission im VAH wird zukinftig nur
noch Flachendesinfektionsverfahren mit viruziden Aussagen in die
VAH-Liste aufnehmen, wenn auch Phase 2/Stufe 2-Tests
vorgelegt werden.”

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

.Deklarations- Chaos"

Wirksamkeit Konzentration Einwirkzeit
Fischendesiniektion gem. VAH-Verfahren 2015 (einschi. EN 16615), hohe Belastung
bakterizid gebrauchsfertig 2 Min Bakterizid, levoroaid 15 Min,
gemaR VAH-Richtlinien bei verkurzten Einwirkzeiten Fungizid 30 Min.
- hohe Belastung Tuberkulozid, mykobakterizid 30 Min.
bakterizid gebrauchsfertig | 15 Sek E'] .x . ;| e
. eqrenzt viruzid (ini f, HBV,
EN13727- hohe Belastung qemap RKI-Empfehiung 1/ 2004 30 Sek
[ TuBerkuto g GEDrauchoierg | o | | Norovicus (MNV)® 60 Min.
EN14348- hohe Belastung Adonavirus® 1 Min.
Papovavirus, virus /SVAD* 30 Sk
levurozid gebrauchsfertig | 1 Min - e rmsn——nay
24~
EN12624- hohe Betasting EN13727 (bakterizid) 2 Min.
levurozid gebrauchsfertig = 2 Min. EN13624 (levurozid) 15 Min.
gemas VAH EN 13624 (fungizid) 30 Min.
- hohe Belastung EN 14348 30 Min
EN 14476 (viruzid) 30 Min**
5 Sek
begrenzl\:a\xlnfmd [mk‘l. I:'IIV, HBV und HCV) gebrauchsfertig | 15 Sek. EN144T8 (Adenoviris) 3050k
9emat DVV-/RKI-Leitlinie EN 14476 (Norovirus) 15 Min.
- hohve Belastung TN 3104 Gporian™ Tvn
Adenovirus gebrauchsfertig | 15 Min EN 13704 (€. difficile)** 15 Min.
EN14476- hohe Belastung EURC-Normen 4-Feider-Test (hohe Belastung)
EN 16615 (bakterizid) 2 Min
20 Sek
go_mw;;s N gebrauchsfertg | 30 Sek TR 16615 (evurorid) TR
N14476- niedrige Belastung EN 16615 ) Ty
Norovirus gebrauchsferti | 60 Sek EN 16615 (tuberkulozid, mykobakterizid) S Min.
EN14476- hohe Belastung ‘Sporizid (Vertahten EN 16615)** 30 Min.

C. difficile (Verfahren EN 16615)* 5 Min.

Polyoma SV40 gebrauchsfertig | 15 Sek « DYV 2085 (Susp. Test) ** Aiedrige Beiastung

gemall DVV-/RKI-Leitiinie

- hohe Belastung

Rotavirus gebrauchsfertig | 15 Sek
EN14476- niedrige Belastung

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Unterschiedliche Methoden VAH/DVV und EN-Normen

» Beispiel Phase 2 / Stufe 1 Teste (Suspensionsteste) bei Viren

einzusetzende Viren bei - Poliovirus - Poliovirus
Flachendesinfektionsmitteln - Adenovirus - Adenovirus

- SV40 - Murines Norovirus

- Vacciniavirus bzw. MVA - (MVA)

- BVDV

- Murines Norovirus

(Fassung 2015)

min. Testwiederholungen 2 keine Vorgabe
statist. Auswertung ja Maoglich (wenn mehrere
(u.a. MW+ SEM) Teste gemacht wurden)
Organische Belastung - Aqua bidest. - 0,03% Albumin

- 10 % FKS

\

|"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Unterschiedliche Methoden DVV und EN-Normen

Zusammenfassung

» DVV-Leitlinie und EU-Norm unterscheiden sich durch
> Anzahl und ggf. Art der Testviren,
> Methodik (insb. organ. Belastung)
> und Auswertung (Statistik)

» Daraus resultieren in der Praxis der Deklaration unterschiedliche
Angaben fur vermeintlich gleiche Wirkbereiche

» Losungsmaglichkeiten:
> individuelle Beurteilung anhand der Prifberichte
> Angleichung der Methoden
> pragmatische Empfehlung fiir BRD

{

|"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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,Offizielle* Empfehlung fur Deutschland

[ Bekanmmachungen - Amiche Mitteilungen

Bundespesundieisbl 2017.£0353-361
D0 10:1007/00103-016-2502
Hedelbery 2017

. Schyebike « M. Eggers’ J. Gebel' - B. Gelsel"« 0. Glebe « | Rapp' +
J.Steinmann’ - H.F. abenauet

et st Bain, Dol

"o et G s MV oA, S Qousciond
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D i Prron Canth, B, Doutschbnd

Priifung und Deklaration der Wirk-
samkeit von Desinfektionsmitteln
gegen Viren zur Anwendung im
human-medizinischen Bereich

Stellungnahme des Art Viruzidie
beim Robert Koch-Institut (RKI), des
Fachausschusses Virusdesinfektion der
Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung

der Viruskrankheiten (DVV) e.V. und der
Gesellschaft fiir Virologie (GfV) e.V. sowie der
Desinfektionsmittelkommission des Verbundes
fiir Angewandte Hygiene (VAH) e.V.

sinnvolle Anwendung. Fiir diesen Nach-
weis sind die von der DVV/GfV (bzw. mit
dem RKI) erarbeiteten Priifmethoden je-
weils in der aktuellen Fassung anzuwen-
den, da hierbei alle bewihrten Testviren
einbezogen und jeweils mindestens zwei
unabhiingige Priifungen gefordert wer-
den.

Sofern anerkannte praxisnahe Priif-
methoden vorliegen, diirfen die Anwen-
dungsbedingungen nur auf der Basis die-
ser Ergebnisse unter Beriicksichtigung der

Die auf europiischer Ebene erarbeite-
ten Normen stellen Mindestanforderun-
gen dar. Bei Produkten, die ausschliefilich
nach den europiischen Normen begut-
achtet wurden, sollten fiir die Deklarati-
onen der Viruswirksamkeit gemaf die-
ser Stellungnahme die oben genannten
Bedingungen (jeweils zwei unabhingi-
ge Tests mit Bestimmung des mittleren
Konfidenzintervalls in den vorgegeben
Grenzen und Einsatz der Testviren gemifl

DVV/(RKI)-Leitlinien, s. Anhang 1 und N .
2) eingehalten werden. JHovensotg

.Deklarations- Chaos"

Wirksamkeit

Konzentration Einwirkzeit

bakterizid

geman VAH-Richtlinien be:
- hohe Belastung
bakterizid

EN13727- hohe Belastung

gebrauchsfertig | 2 Min.
i verkirzten Einwirkzeiten

gebrauchsferig | 15 Sek

[ToserROTo T
EN14343- hohe Belastung

Flachendesiniektion gem. VAH Verfahren 2015 (einschi. EN 16615), hohe Belastung

GEDrauchsierng | 5 win.

levurozid

EN13624- hohe Belastung
levurozid

gemat VAH

- hohe Belastung

gebrauchsfertig | 1 Min.

gebrauchsfertig = 2 Min.

gemal DVW-/RKI-Leitlinie
- hohe Belastung

Adenovirus
EN14476- hohe Belastung

Norovirus

Norovirus

EN14476- hohe Belastung
Polyoma SV40

gemal DVV-/RKI-Leitiinie
- hohe Belastung
Rotavirus

begrenzt viruzid (inkl. HIV, HBV und HCV) gebrauchsfertig | 15 Sek.

gebrauchsfertig | 15 Min

gebrauchsfertig | 30 Sek

EN14476- niedrige Belastung

gebrauchsfertig | 60 Sek

gebrauchsfertig | 15 Sek

gebrauchsfertig | 15 Sek

EN144786- niedrige Belastung

Bakterizid, levurczid 15 Min,
Fungizid 30 Min.

Tuberkulozid, mykobokterizid 30 Min.

Begrenzt viruzid (inkl, HIV, HBV, HCV)

gem3p RKI-Emplehiung 1/ 2004 H03ek
Norovirus (MNV)® 60 Min.
Adenovirus* 1 Min.
Papouavinus virus/SVAD* 30 Sok
RO-Normen (geringe und hote B o
EN13727 (bakterizid) 2 Min,
EN13624 Ulevurozid) 15 Min.
EN 13624 (fungizid) 30 Min.
614348 30 Min.
EN 14476 (viruzid) 30 Min**
EN 14476 (Adenovirus) 3050k
EN 14476 (Norovirus) 15 Min.
% vin
15 Min.

EN 16615 (bakterizid) 2 Min.
ENT66TS Tlevurazia) THn
EN 16615 (funqizid) 5 Min.
EN 16615 (tuberkulozid, mykobahterizid) 5 Min.
‘Sporizid (Verfahren EN 16615)"* 30 Min.
€. ditficile (Verfahren EN 16615 5 Min.

5 (Susp. Test) * Nie

Belastung

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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und Sporozidie ?.... fragen Sie lieber nicht....
aber Besserung ist in Sicht !

» Auslobung meist auf Basis der EN 13704 (Phase 2/ Stufe 1
Test), welche fur den Lebensmittelbereich gilt

» Bisher keine allgemeine VAH-Listung
» Seit 2018 Verfahren fur C. difficile

VAH-Methode 18 VA"'

zur Prifung der sporiziden

Wirksamkeit gegenliber I
C. difficile o e

» die Methode stellt einen Phase 2 / Stufe 1 Test dar

» ein praxisnaher Test ist ebenfalls in Entwicklung

{

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Quellen: Hyg.Med. 2016

Praktische Empfehlungen zur Auswabhl

02.12.2022
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Grundsatzliche Auswahl nach Wirksamkeit —
Momentane Empfehlung nach RKI, DVV, GfV, VAH

» VAH (DVV)- Liste verwenden

» Seit Januar 2018 kostenlos im Netz

» RKI-Liste: auf Anordnung des Gesundheitsamtes anzuwenden

» Mittel der IHO-Liste erfiillen die geforderten RKI-Kriterien nicht unbedingt

» Eine ,reine" EN-Deklaration ohne weitere Informationen /Nachweise
erfullt die geforderten RKI-Kriterien nicht unbedingt und kann nur ein
~Hinweis" sein

» Grundsatzlich sollten fur die Anwendungsbedingungen primér die
Ergebnisse der praxisnahen Teste verwendet werden

{

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Grundsatzliche Auswahl nach Wirksamkeit —
Neue KRINKO

» , grundsatzlich Flachendesinfektionsmittel mit den
Anwendungsbedingungen zum Einsatz kommen, mit denen ihre

Wirksamkeit im praxisnahen Test ermittelt wurde ,,

» die fur die Anwendungskonzentration vom Hersteller deklarierte EWZ
immer abzuwarten, bei Anwendung von Flachendesinfektionsmitteln
insbesondere gegen Viren oder bakteriellen Sporen (bzw. ggf. bei
weiteren Wirkspektren), deren Anwendungsbedingungen ausschlief3lich

auf der Basis von Suspensionstests festgelegt wurden*

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Weitere Auswahlkriterien?

» Desinfektionsmittel, die die wahrscheinlich auftretenden Erreger
abtoten

> Welche Erreger werden beim Patientenklientel vorherrschen?
» Mdglichst geringe Belastung der Patienten / des Personals
> Geruch, allergenes Potential, Toxizitat
» Moglichst gute Reinigungswirkung
» Moglichst materialschonend
» Bereits in der Einrichtung vorhanden

» Kostenglinstig

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Art der Anwendung / Bereitstellung

» Grundsatzlich Wischdesinfektion
> Spruhen nur, wenn eine Wischdesinfektion nicht méglich ist
» Grundsatzlich keine Mischung von Desinfektionsmitteln mit Reinigern

> Wenn dann nur getestete, vom Desinfektionsmittelhersteller freigegebene
Mischungen

» Kleine Flachen

> Oft schnelle Desinfektion vorteilhaft, z.B. bei aseptischen Arbeitsflachen
— Alkoholische Desinfektionsmittel bevorzugen

> Vorgetrankte Tucher bieten Anwendungsvorteile
» Gro3e Flachen

> Wenig toxisch, gute Reinigungswirkung
— u.a. Ammoniumverbindungen gut geeignet

> Keine Alkohole (leicht entzlindlich)

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Vorgetrankte Einwegtuchverpackungen

Vorteile:

» Schnell und einfach fir die Flachendesinfektion verfligbar
» Lange Standzeiten (i.d.R. 3 Monate)

» 1.d.R. keine Aufbereitung (cave ggf. Umverpackung) [ 7

Zu Beachten / Risiken:
» Tuchreichweite

» Haltbarkeit nach Anbruch; Wirksamkeitsverlust bei langen Standzeiten
» Austrocknung / Wirksamkeitsverlust beim Offenstehen
» Kontamination von frei herausragenden Wischttichern
» Absetzen des Desinfektionsmittels

02.12.2022 it I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Tuchspendereimer

Vorteile:

» Schnell und einfach fur die Flachendesinfektion verfligbar
» Auch Grol3e Ticher verfigbar

» Lange Standzeiten (i.d.R. 28 d)

Risiken:

» Desinfektionsmittelldsung muss dazugegeben werden: Kontamination

» Verwendung von nicht mit dem Desinfektionsmittel kompatiblen Tuchern
» Wirksamkeitsverlust bei langen Standzeiten

» Wirksamkeitsverlust durch Austrocknen der Wischtiicher

» Kontamination von aus Eimern frei herausragenden Wischtlichern

» Vermehrung von gramnegativen Bakterien in den Behaltnissen

02.12.2022 4 I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Tuchspendereimer ‘

Infect Control Hosp Epidemiol. 2015 Nov;36(11):1362-4. doi: 10.1017/ice.2015.176. Epub 2015 Jul 20.

Identical Achromobacter Strain in Reusable Surface Disinfection Tissue Dispensers and a Clinical
Isolate.

Kupfahl C', Walther M', Wendt C?, von Baum H?.

MalRnahmen:

» Personal schulen !

» Ausfuhrliche Arbeitsanweisung erstellen und vollstandig umsetzen
» Unbedingt Anweisung des Herstellers zur Aufbereitung beachten
» Mikrobiologische Stichproben durchfiihren

02.12.2022 43 |"I MVZ Labor Ravensburg
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Ansatz als L6ésung im Eimer

Vorteile:

» Bereitstellung individueller Mengen / Desinfektionsmittel
» Gunstig

Zu Beachten / Risiken:
» Ansatz der Losung muss geschult werden
> Konzentrationseinstellung, Ansatzbedingungen, Beschriftung, Personalschutz
» Standzeit der Lésung beachten (oft kurz!)
» Verdunstung / Wirksamkeitsverlust beim Offenstehen

> Personalschutz bei gro3er Oberflache

» Aufbereitung der Eimer (und ggf. der Wischtiicher) notwendig

02.12.2022 44 |"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Dezentrale Desinfektionsmitteldosiergerate (DDG) ‘

Vorteile:
» Individuelle, auch grof3e Mengen leicht / jederzeit verfugbar
» Definierte Konzentration einstellbar

Zu Beachten / Risiken:

» Ortsgebunden

» Bedienung muss geschult werden

» Mindestenthahmemenge beachten

» RegelmaRige Wartung und Kontrolle erforderlich
» Aufbereitung der Behéltnisse (und ggf. Wischtiicher) erforderlich

02.12.2022 45 I"I MVZ Labor Ravensburg
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Grundsatzliches zur Umsetzung der Anwendung von
Desinfektionsmitteln ‘

» Reinigung und Desinfektionsplan erstellen

> Verbindlich fir Reinigungsdienst (auch extern)
> Konzentrationen und Einwirkzeiten i.d.R. nach VAH / DVV
> Zustandigkeit definieren (was Reinigungskraft, was med. Personal)
» Geschultes Personal !
» Unterscheidung in
> Routinemafige (,laufende") (desinfizierende) Reinigung (z.B. arbeitstaglich)
> Gezielte desinfizierende Reinigung (z.B. nach infektiésen Patienten, Kontamination)
> Grundreinigung (z.B. 2 x jéhrlich, nach Baumal3nahmen)
> Ggf. Zwischenreinigung (z.B. Eingriffsraume)
» Grundsatzlich kein Wiedereintauchen in die Lésung

> Bodenreinigung im Wechselmoppverfahren; immer frisches Einwegtuch

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

02.12.2022

23



02.12.2022

Ist eine Desinfektion erforderlich? ‘

» Entscheidung wird bestimmt durch
> Wahrscheinlichkeit der mikrobiellen Kontamination

> Sich bei Kolonisation, Infektionsverdacht, oder Infektion des Patienten ergebende
Freisetzung von Krankheitserregern mit unterschiedlicher Patientengefahrdung

> Wahrscheinlichkeit, mit der sich Personal oder Patienten direkt an der Flache
kontaminieren konnen

> Notwendigkeit einer aseptischen Umgebung bei aseptischen Arbeiten (z.B.
Vorbereitung von Infusionslésungen, enteralen Ernahrungslosungen, Bereitstellung von
Utensilien zur Injektion, Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke, chirurgische
Operationseinheit)

> Infektionsanfélligkeit des Patienten, z.B. Immunschwéache durch unreifes Immunsystem,
chronische Erkrankungen oder durch Immunsuppression

> Gefahrdung des Personals durch Krankheitserreger.

”II MVZ Labor Ravensburg
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Ist eine Desinfektion erforderlich?

» 5 Momente flr eine angemessene Flachendesinfektion (Analog zur
Handedesinfektion)

> Desinfektion im Rahme der Basishygiene (ungezielt) auf patientennahen Flachen im
Rahmen der Pflege / Behandlung

> gezielte Desinfektion nach Kontamination mit potentiell erregerhaltigem Material
> als Bestandteil der Multibarrierenstrategie zur Beherrschung von Ausbriichen

> vor aseptischen Tatigkeiten auf der Arbeitsflache

> Schlussdesinfektion

”II MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner
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Ist eine Desinfektion erforderlich?

» Bei Risikobewertung v.a. Flachen berlicksichtigen, die mit Haut (v.a. Hande),
Schleimhaut oder Wunden von Patienten und Personal direkt Kontakt haben

» Patientennahe Flachen mit haufigem Hand-/Hautkontakt sind mit héherem
Ubertragungsrisiko verbunden als patientenferne Flachen, mit denen auch das
Personal keinen Kontakt hat.

» Patientenferne Flache als Kontaminationsquelle vernachlassigbar und nur bei
sichtbarer Kontamination zu desinfizieren, sofern ein Ausbruchgeschehen das
Einbeziehen nicht erfordert.

» Nicht aerogen oder per Aufwirbelung tibertragbare Erreger = Stellenwert der
Flachendesinfektion nimmt mit zunehmender Distanz vom Patienten ab.

I"I MVZ Labor Ravensburg

Labor Dr. Gartner

Was ? - Risikobereiche

Tab.2 Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen in Abhangigkeit vom Infektionsrisiko fiir Patienten und Personal (die Aufzahlung innerhalb

der Spalten ist beispielhaft zu verstehen)

Bereiche ohne Bereiche mit Bereiche mit Reine Arbeitsbe-  Bereiche mit Bereiche, in
erhohtes Infekti- ~ moglichem Infek-  erhohtem Infekti- reiche besonderem denen nur fiir
onsrisiko* tionsrisiko onsrisiko i isiko' das P I ein
Infektionsrisiko
besteht
i der Tr d All i i OP-Einheiten sowie  Reine Isolierbereiche Mikrobiologische
Bereiche Flure, Verwaltung,  nen, Ambulanzbe-  Einheiten fiir: Arbeitsraume/ (réumlich inkl. Laboratorien,
Biiros, Speiserat reiche, Radiol - ivthera-  -flachen, reine Vorraum) oder Pathologie, Ent-
me, Hérséle, Physikalische pie/l dia- Bereiche von Funk- bettseitige Isolier-  sorgung, unreine
Unterrichtsraume,  Therapie, Sa- te Care (IMO) tionseinheiten,z.B.  pflege Bereiche von:
technische Berei- nitarbereiche, = Schwerstbrand- AEMP, Wischerei, = Wischerei
che, Wartezimmer®  Dialyse, KreiBsaal, Verletzte Herstellungsbe- = Funktionsein-
Funkti i - reich in Apothek heiten, z.B.
tik, Psychiatrie, Ein- tation (z.B. transfusions- AEMP
griffsraume, Ret- Knochenmark,  medizinischen
dienst- und S | Einrichtungen und
Patiententrans- = Hamato- Gewebebanken
portfahrzeuge, Onkologie (z.B.
Wartezimmer aggressive Che-
motherapie)
= Neonato-
logische
Intensivstation
(neonatal
intensive care
unit; NICU)
KRINKO 2022 I B e
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Was ? - Risikobereiche

Bereichsspezifische  Alle Fldchen: Hdufig berihrte Hdufig beriihrte Arbeitsfldchen Haufig bertihrte Siehe TRBA®
MaBnahmen Reinigung bzw. patientenna-  bzw. patientenna-  vor aseptischen bzw. patientenna-

he Fldachen/Barfu-  he Fldchen: Tatigkeiten: he Fldchen:

bereiche: desinfizierende Desinfektion der desinfizierend

desinfizierende Flachenreinigung/  sauberen Flachen  Flachenreinigung/

Flachenreinigung?/  Flachendesinfek- Flachendesinfek-
Flachendesinfek- tion Beachtung von tion
tion FuBbéden: Vorgaben weiterer  FuSbéden:
FuBBbéden und desinfizierende Rechtsbereiche desinfizierend
selten beriihrte Flachenreinigung  (z.B. Arzneimittel-  Flachenreinigung
Fléichen: Selten beriihrte gesetz, Trans- Selten berdihrte
Reinigung Fldchen: fusionsgesetz, Fldchen:
Reinigung Apothekenbetrei-  Reinigung
berverordnung)
Nach Entlassung
Schlussdesinfek-
tion

Die Entscheidung, ob routinemBig eine desinfizierende Flachenreinigung oder eine Flichendesinfektion durchgefiihrt werden soll, ist situationsabhangig zu treffen
*Ausgehend von Flachen in Bezug auf das allgemeine Risiko in der Bevdlkerung

*Umfangserweiterung kann in epi- bzw. pandemischer Situation bzw. bei besonders kontagidsen, aerogen iibertragbaren Krankheitserregern (z. B. offene Lungentuberku-
lose) erforderlich sein

“Nahere Angaben zur Risikobewertung enthalten die TRBA (z.B. TRBA 250 [149])

“In zahnarztlichen Untersuchungsraumen kann durch tagliche desinfizierende Fldchenreinigung des FuBbodens eine Senkung der durch das Behandlungsaerosol potenzi-
ell entstehenden Erregerbelastung erreicht werden

“Nur bei Separierung von Patienten mit Infektionsverdacht sowie von Patienten mit ausgepragter Immunsuppression

KRINKO 2022 |"I MVZ Labor Ravensburg
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Einwirkzeit abwarten?

Tab.3 Anwendungsbereiche der Flachendesinfektion oder desinfizierenden Flachenreinigung mit Hinweisen zur Einwirkzeit und Anwen-

dungsfrequenz

A d bereich  Beispiel Wirkspektrum  Einwirkzeit (siehe Reinigung Frequenz
auch Abschnitt 5.2)
Selten beriihrte bzw. patientenferne Flichen
Vor aseptischen Reine Arbeitsflichen, Medikamenten-  Bakterizid, Nutzung nach Einhal-  Entfallt bei optisch Unmittelbar
Tatigkeiten tisch, Verbandwagen levurozid® ten der EWZ sauberer Flache vor Beginn
Erhohte Kontaminati-  Labor, unreiner Arbeitsraum, Entsor- Nutzung nach Bevorzugt als desinfi-  Nutzungstag-
onsgefahr gung Antrocknung méglich  zierende Flichenrei- lich, ggf. zu
nigung Beginn und
am Arbeits-
ende
Ko ination aus Kc ion mit oder Nutzung nach Einhal-  Je nach Kontaminati- Unmittelbar
Umweltquell B b ten der EWZ onsgrad desinfizieren-  nach Kontami-
de Flachenreinigung nation
oder vorherige
Flachenreinigung und
anschlieBende
desinfizierende Fla-
chenreinigung bzw.
-desinfektion
MVZ Labor Ravensbur
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Einwirkzeit abwarten? ‘
Hdufig beriihrte bzw. patier he Flichen im Rahmen der Basishygiene (Infektionsrisiken beachten siehe B Tab. 2)
Basishygiene Patientenzimmer, Arztpraxis, Ret- Bakterizid, Nutzung nach Bevorzugtalsdesinfi-  Nutzungstig-
tungsmittel levurozid® Antrocknung moglich  zierende Flachenrei- lich
Pati hsel Entl g aus Ein- oder Mehrbett- nigung Vor Neubele-
(ohne vorherige zimmer, Untersuchungsraum qung

Isolation)

Gezielte Hygienemalinahmen

Gezielt nach sichtbarer ~ Sichtbare Verunreinigungen mit Bakterizid, Nutzung nach Einhal-  Verunreinigung Unmittelbar
Verunreinigung potenziell erregerhaltigem Material levurozid® ten der EWZ mechanisch entfenen  nach Auftre-

wie z.B. Blut, Sekreten, Exkreten bzw. (kein Einsatz von Des-  ten
nach relevanter Erregerfreisetzung im infektionsmitteln we-

OP (z.B. Darm-OP bei CDI) gen Eiweifixierung);
danach desinfizieren-
de Flachenreinigung
bzw. Desinfektion
Hygi Bnahmen dhrend Isolierung  Angepasstan Nutzung nach Bevorzugt desinfizie-  Nutzungstag-
in Isolierbereichen den Erreger Antrocknen méglich rende Flachenreini- lich
Schlussdesinfektion  Entlassung oder Aufheben der Isolie- Nutzung nach Einhal- 949 Vor Neubele-
rung, relevante, nicht sichtbare Konta- ten der EWZ gung
mination im OP, z.B. bei Abtragung
von Condylomata

*Auswah des Desinfektionsmittels abhangig von Indikation (Desinfektionsverfahren im Rahmen der Basishygiene oder gezielte Fldchendesinfektion)
®gaf. erregerabhangig erweitertes Wirkspektrum
Arbeitsschutzhinweis: wegen Rutschgefahr miissen FuBb&den vor Betreten lufttrocken sein

KRINKO 2022 I"I MVZ Labor Ravensburg
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Zusammenfassung
» Erstellen von Reinigungs-und Desinfektionspléanen fir alle Flachen al
Anlage zum Hygieneplan
> Auch als Basis fur das Leistungsverzeichnis des Reinigungsdienstes

» Basis ist eine Risikobewertung der Flachen hinsichtlich der
Wahrscheinlichkeit Erreger zu tbertragen

> patienten-nah vs. patienten-fern; aspetische Flachen

» Festlegung der Art der Desinfektion, der Mittel, der Konzentration, der
Einwirkzeit und der Frequenz

» Eigene Festlegungen fir besondere Situationen
> Kontaminationen, Isolationen, Ausbriiche
» Sicherstellung personeller und materieller Ressourcen
» Schulung des gesamten tatigen Personals der Einrichtung
» QualitatssicherungsmalRhahmen etablieren
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