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 Erwagung 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-
infektionsldsungen, insbesondere wenn sie
in verunreinigten Behiltnissen vorbereitet
und fiir lingere Zeit autbewahrt werden,
zu einer Infektionsquelle mit gramnegati-
ven Bakterien (v. a. mit Enterobacteriaceae
oder Pseudomonaden) werden [5].

Dezentrale Desinfektionsmittel-Dosier-
gerdte gewdhrleisten 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 hdufigen Bio-
filmbildung, nicht bewahrt. 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 Geréte ent-
sprechend dieser Anforderungen ist durch
den Hersteller der Geridte mittels Bestati-
gung durch das dafiir akkreditierte Priifla-
bor nachzuweisen [6]. Dezentrale Dosier-
gerdte miissen weiterhin so gestaltet sein,
dass eine Biofilmbildung minimiert wird
[6]. Die Uberpriifung, ob dies der Fall ist,
sollte gemdR KRINKO situationsbezogen
erfolgen. Der VAH befiirwortet im Vorwort
zur Flachendesinfektion in der Desinfekti-
onsmittelliste vom 1. April 2012 die regel-
miRige Uberpriifung im Hinblick auf mik-
robielle Kontaminationen.

Die Desinfektionsmittel-Kommission
des VAH hilt es gemiR dem so genannten
,precautionary principle” bzw. dem Be-
sorgnisgrundsatz des Infektionsschutzge-
setzes fiir notwendig, die identifizierten kri-
tischen Punkte beim Betrieb von dezentra-
len Dosiergerdten durch entsprechende
MaRnahmen 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-Dosiergerdten sind:

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

Trinkwasser ist nicht steril und kann auto-

chthone Mikroflora, wie gramnegative

Stabchenbakterien (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-Dosiergerdten

Erkenntnisse und Untersuchungen zeigen,

dass es entgegen der Annahme in dezentralen

Desinfektionsmittel-Dosiergerdten bei lange-

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-

tionsmittelldsung verwendete Wasser min-
destens Trinkwasserqualitit aufweisen muss,
in erheblicher Weise beeintrichtigt sein.

2.3 Verwendung ungeeigneter

Materialien fiir die Trinkwasserzufuhr

in Dosiergerdten
Die Verwendung von fiir die Trinkwasser-
zufiihrung ungeeigneter Materialien kann
eine Biofilmbildung begiinstigen. Hierbei
handelt es sich insbesondere um solche
Materialien, die die so genannten KTW-
Empfehlungen [7]1 bzw. DVGW-Empfehlun-
gen (Deutscher Verein des Gas- und Was-
serfachs e. V.) nicht erfiillen, wie z. B. her-
kdmmliche 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-
vertriglichkeit seines Produktes mit den
produktfithrenden Teilen des Dosiergera-
tes zur Verfligung gestellt werden.

2.4 Unzureichende Konzentration des
dosierten Desinfektionsmittels

Bei unzureichender Dosierung ist die ge-

priifte und bestdtigte 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 gewdhrleistet. Patienten konn-
ten gefihrdet werden, wenn solche Lo-
sungen auf patientennahen Flichen an-
gewendet werden.

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

Bei Produktwechsel des Desinfektions-
mittels sind alle produktfithrenden Leitun-
gen des Gerites griindlich mit Wasser zu
spiilen und anschliefend das Einhalten der
Konzentration der Gebrauchslosung zu prii-
fen. Ggf. sind die Hersteller der Produkte
und der Dosiergerdte hinzuzuziehen.

2.5 UnregelméaBiige Benutzung mit langen

Standzeiten
Bei unregelmaRiger 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-
gerdtes 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 Dosiergerdte 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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siergerdten oberhalb von Ausgussbecken
sollte bei zukiinftigen Planungen iiber-
dacht werden.

3. Kontrollmaf3nahmen
Es sollten folgende Kontrollmafnahmen
durchgefiihrt werden:

3.1 Regelmdfiige hygienisch-mikrobiolo-
gische Uberpriifung des Trinkwassers
und der Desinfektionsmittellosung

Die mikrobielle Reinheit der Desinfektions-

mittelldsung sollte in halbjdhrlichem Ab-

stand — unabhdngig von der technischen

Wartung - tiberpriift werden.

Die vom Hersteller vorgegebene Min-
destentnahmemenge muss hierbei komplett
in einem sterilen Gefdl aufgefangen wer-
den. Ein Aliquot dieser Menge wird direkt
in einem 2. GefdR 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
Trinkwasserzufithrung des Dosiergerites
erfolgen. Hierzu sind bei Neuinstallationen
von Dosiergeraten geeignete Probenahme-
stellen vorzusehen.

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

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

Um das tatsdchliche 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-
fithrt wird.

Findet sich eine Kontamination in der
Trinkwasserzufiihrung oder dem Wasser
filhrenden 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 Mallnahmen zur Verbesserung der Si-
tuation zu ergreifen (Sanierung von Trink-
wassernetz und/oder Dosiergerat).

Zeigt die Desinfektionsmittelldsung
auch bei Neutralisation nach Ablauf der
Einwirkzeit eine Kontamination, so sind So-
fortmalnahmen 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
Trinkwasserzufiihrung eingesetzt werden,
die die Priitkriterien von KTW und DVGW
erftillen [6, 71. Materialien, die die oben an-
gegebenen Priifkriterien nicht erfiillen,
sind bei der jahrlich durchzufiihrenden
technischen Wartung in Abstimmung mit
dem Hersteller des Desinfektionsmittel-
Dosiergerates durch geeignete Materialien
zu ersetzen. Die Abstimmung mit dem Her-
steller ist von grundsitzlicher Bedeutung,
da bei Austausch von Materialien, die vom
Hersteller nicht vorgesehen sind oder wa-
ren, das Desinfektionsmittel-Dosiergerat
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 schlieBt eine situationsbezogene
Uberpriifung gemiR KRINKO nicht aus
(sieche auch 3.4).

3.4 Dosiergerédte 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-
gerdte in die hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung einbezogen werden.
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Umfullen von Handedesinfektionsmitteln:
hygienische und haftungsrechtliche Aspekte

Handedesinfektionsmittel werden von Herstellerfirmen in fertigen Einmal-Gebinden, aber auch in gréf3eren, bis zu mehreren Liter fassen-
den Kanistern angeboten. Diese Gro3gebinde 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 zuldssig ist und ob sich mit der Aktualisierung des Arzneimittelgesetzes 2012 und 2013 etwas gedndert hat.

Die Frage, ob Hindedesinfektionsmittel
(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 [71: ,,Haut- und

Héndedesinfektionsmittel 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 Kérper 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. Prd-
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 Prifung 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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