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Flachenhygiene im Gesundheitswesen.

Autor: Hans-Joachim Mausolf Hygienesysteme, Hamburg, September 2023

Vor dem Hintergrund zunehmender nosokomialer Infektionen und Antibiotikaresistenzen
hat die ,Krinko” im Oktober 2022 die Empfehlungen zur Flachenhygiene erweitert und
prazisiert. Die Flachenhygiene erhdlt fir infektionshygienisch sensible Bereiche einen
ahnlich hohen Stellenwert, wie die Handehygiene. Besonders wichtig fiir Einrichtungen, in
denen in Hygienepldnen Verfahrensweisen zur Infektionshygiene festzulegen sind. Fir
stationdre und ambulante Einrichtungen gelten die gleichen hohen Standards.

In den Hygienepldnen sind ausreichende MalRnahmen zur Flachenhygiene fiur fast alle
Bereiche festzulegen. Das gilt fir Raume (Arbeits- u. Untersuchungsflaichen, FuRbdden,
Sanitarbereiche u.v.m.), aber auch fir Oberflichen von Medizinprodukten. Es sind
Risikobetrachtungen vorzunehmen, die Empfehlungen der Fachgesellschaften sind zu
beachten.

Flachendesinfektionsmittel unterliegen bei der Zulassung und Kennzeichnung einem dualen
Status und kénnen als Biozidprodukte und als Medizinprodukte in den Verkehr gebracht
werden. Bei der Auswahl geeigneter Praparate entstehen fir medizinische Einrichtungen
haufig Irritationen.

Bei der Bewertung, Registrierung und Zulassung nach der BiozidV stehen priméar die
Gefahren fiir die Umwelt (Gefahrdungen fiir Natur, Mensch, Tier) im Vordergrund. In erster
Linie richten sich Aussagen und Bewertungen nach der BiozidV (Produktart 2) an privateund
offentliche Anwendungsbereiche. Die tatsdchlichen Risiken und Infektionsgefdahrdungen,
die in medizinischen Einrichtungen zu bewerten und fiir die in Rahmenhygienepldnen
Verfahrensweisen zur Infektionshygiene festzulegen sind, stehen nicht im Mittelpunkt. Die
nach der GefStoffV und BiozidV bewerteten Gefahren fir Natur, Mensch und Tier sind
Mindestanforderungen, die im Umgang mit Chemikalien immer zu beachten sind. Hersteller
haben Sicherheitsdatenbldtter zur  Verfigung zu stellen. Betreiber haben
einrichtungsspezifische Gefdahrdungsbeurteilungen vorzunehmen, Mitarbeiter sind zu
unterweisen, Betriebsanweisungen sind zu erstellen und auszuhangend.

Fir sensible Bereiche in medizinischen Einrichtungen sind eigene bereichsspezifische
Risikobetrachtungen vorzunehmen. Fir eine infektionshygienisch sichere Flachenhygiene
sind ausreichend gegen Bakterien und Viren wirksame, zertifizierte und gekennzeichnet
Medizinprodukte geeignet.
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Flachendesinfektionsmittel sind Medizinprodukte der Klasse 2a und werden mit CE
gekennzeichnet. Die Kennzeichnung mit CE setzt fir jedes einzelne Produkt eine
umfangreiche Konformitdtsbewertung voraus. Die Hersteller haben fir den Anwender
verstandliche detaillierte Produktinformationen und Gebrauchsanleitungen bereitzustellen.

Umfang und Art der Bewertungen und Kennzeichnungen regelt die MDR. Fir die Herstellung
und alle Aussagen sind allein die Medizinproduktehersteller verantwortlich. Fur
Medizinprodukte ab der Klasse 2 werden die Hersteller durch benannte, neutrale Stellen
uberwacht.

Zu den fur den Anwender/Betreiber bereitzustellenden verstandlichen Informationen und
Hinweisen gehdren Aussagen
- zur Zweckbestimmung
- zu grundlegenden Sicherheits- u. Leistungsanforderungen, einschl. klinischer
Bewertungen,
- zur Wirksamkeit nach anerkannten Normen, mit herstellerunabhangigen Gutachten
von akkreditierten Gutachtern.
- zur Materialvertraglichkeit, Kompatibilitdt und Stabilitat
- zur Anwendung, sicheren Handhabung und Entsorgung
- zu Sicherheitsempfehlungen

In medizinischen Einrichtungen und zur Basishygiene sind Flachendesinfektionsmittel
geeignet, die bakterizid und mindestens levurozid und begrenzt viruzid PLUS wirksam sind.
Fiir gezielte Mallnahmen kénnen im Einzelfall Praparate erforderlich werden, die dartber
hinaus fungizid, tuberkulozid, mykobakterizid und viruzid wirksam sind.

Um den Anwender die Auswahl geeigneter Desinfektionsmittel zu erleichtern, stehen Listen
der IHO und der VAH zur Verfigung. Grundlage fiir die Aufnahme in die Listen sind die
unabhangigen Gutachten. Aufgefiihrt werden Aussagen zur mikrobiologischen Wirksamkeit
und zu praxisnahen Tests. Aussagen Ulber Materialverhalten, Expositionen u. d. werden
nicht gemacht. Die Listen sind in erster Linie Orientierungshilfen.

Bei behérdlich angeordnete MalRnahmen nach §18 /fSG sind Praparate anzuwenden, die in
der RKI-Desinfektionsmittelliste aufgefiihrt werden. Bei behdérdlich angeordneten
Mafhahmen handelt es sich um besondere Félle, wie Ausbriiche u. 4. Aus Griinden des
Arbeitsschutzes und unter Beachtung des Substitutions- und Minimierungsgebotes
(GefStoffV) werden fiir die Basishygiene die in der RKI-Desinfektionsmittelliste aufgefiihrten
Praparate nicht verwendet.
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In der VAH- und IHO-Liste werden auch Aussagen zu praxisnahen Tests aufgefiihrt:
- Mit und ohne Mechanik
- Mit und ohne Belastung (niedrige Belastung: Bei sauberen Flachen),
- 4-Feldertest mit den verwendeten Tuchmaterialien*
*Tuchmaterial kann Wirksamkeit beeinflussen

Eine Flachendesinfektion mit angemessener Reinigungswirkung ist zu bevorzugen. Starke
Verunreinigungen sind vorher zu beseitigen. Zur Verfigung stehen gebrauchsfertige
Praparate, Konzentrate aus denen Gebrauchslosungen hergestellt werden und vorgetrankte
Tuchsysteme.

Patientennahe Flachen sowie Flachen mit haufigem Hande-/Hautkontakt haben eine
Schlisselrolle. Flachen auf denen kontaminierte Instrumente abgelegt werden, Flachen auf
denen aseptische Tatigkeiten ausgefiihrt werden und gezielte Malknahmen nach
Verunreinigungen mit erregerhaltigem Material sind besonders zu beachten.

Alkoholhaltige_Praparate mit sehr kurzen Einwirkzeiten eignen sich fir kleinere Flachen und
sind endziindbar (max. Werte beachten). Einschrankungen bei der Materialvertraglichkeit
sind zu beachten. Die reine Sprihdesinfektion (ohne Mechanik) ist nur in Ausnahmen
anzuwenden, wie an unzuganglichen Oberflachen, die durch Wischen nicht ausreichend
benetzt werden. Konzentrate aus denen Gebrauchslésungen hergestellt werden, eignen sich
fiir groBere kontaminierte Flachen.

Praktische Alternativen sind vorgetrankte ,ready-to-use” Tuchsysteme, die mit
alkoholhaltigen und_alkoholfreien Tranklosungen zur Verfliigung stehen. Wirksamkeit und
Flachenleistung sind abhdngig vom Tuchmaterial und Tuchformat sowie von der
Trankfliissigkeit. Der ,4-Felder-Test” (Praxistest) belegt die sichere Wirksamkeit.
Tuchmaterial aus biologisch abbaubarer Zellulose nimmt den Wirkstoff gut auf und optimiert
die Flachenleistung. Sogenannte ,Flowpacks” reduzieren den Abfall.

Anmerkung: Chemikalien sind vorzugsweise in einem separaten Raum zu lagern, auf leicht
zu reinigende und zu desinfizierende Oberflachen ist zu achten, vorzugsweise sind
Dosiergerate zu verwenden.

Eine Besonderheit sind die Oberflichen ,endokavitirer Sonden“. Haufig werden zur
Reinigung und Desinfektion gebrauchsfertige Wipes eingesetzt. Die ,Krinko” hatte bereits
2012 zur Aufbereitung der der ,Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt“ Stellung
genommen und bemerkt, dass diese Ultraschallsonden semikritische Medizinprodukte sind,
die Sonden-Hersteller gepriifte, validierte Aufbereitungsverfahren zur Verfligung stellen
missen und dass endokavitdre Sonden bakterizid, mind. levurozid und viruzid aufzubereiten
sind. Begrenzt viruzid oder begrenzt viruzid PLUS als Viruswirksamkeit ist nicht ausreichend.
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Die Schwachpunkte dieser Sonden ergeben sich aus den konstruktiven Merkmalen (invasive
und konnektive Bereiche, Stecker, Kabel u. &.), die nicht vollstandig eintauchbar und/oder
einschrankt materialvertraglich sind.

Anerkannte, validierte, manuelle Aufbereitungsverfahren unter Verwendung gebrauchs-
fertiger Tuchsysteme steht flr endokavitire Ultraschallsonden gegenwartig nicht zur
Verflgung.

Aussagen der Hersteller fir ,ready-to-use“-Tuchsysteme beziehen sich in erster Linie auf
Bewertungen zur Wirksamkeit nach den anerkannten Normen zur Flédchendesinfektion und
auf Beurteilungen zur Materialvertrdglichkeit.

Haufig entstehen Irritationen oder Fragen zur Entsorgung unverbrauchter Chemikalien,
verdinnter Gebrauchslésungen, nichtverbrauchter Desinfektionsmitteltiicher sowie leerer
Verpackungen/Behdlter und Applikationshilfen. Eine Arbeitsgruppe der VAH, das
Umweltbundesamt und die Vereinigung der Wasserwirtschaft haben in der Vergangenheit
zu wichtigen Fragen Stellung genommen.

Folgendes lasst sich zusammenfassen:

- Die Sicherheitsdatenblatter der Chemiehersteller beziehen auf die Lieferformen der
Praparate, das konnen Konzentrate aus denen Gebrauchslésungen hergestellt
werden, gebrauchsfertige Zubereitungen und vorgetrankte Desinfektionstiicher sein.

- Sicherheitsdatenblatter fir verdiinnte Gebrauchslosungen, die aus Konzentraten
hergestellt werden, stehen in der Regel nicht zur Verfligung.

- Die Abfallvorschriften der Lander (LAGA) sind zu beachten.

- Nichtverbrauchte, unverdiinnte Restchemikalien und unbenutzte Desinfektions-
tiicher sind zu sammeln und als Sondermiill zu entsorgen (Angaben der
Sicherheitsdatenblatter beachten).

- Hochverdiinnte Gebrauchslésungen konnen, soweit der Chemiehersteller keine
Einschrankungen vorgibt, mit dem allgemeinen Abwasser entsorgt werden.

- Benutzte Desinfektionstiicher (auch sog. Bio-Wipes) sind zu sammeln und kénnen
mit dem Hausmiill (Siedlungsabfall) entsorgt werden (Die Trankflissigkeit in den
Tlchern wird durch Benutzung verbraucht).

- Volistéindig entleerte Behdlter, Verpackungen_und Zubehér konnen in der Regel
Uber das System ,,Gelbe Tonne“/“Gelber Sack” entsorgt werden.
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Verwendete Begriffe/Abkiirzungen:

Krinko

BfArm
RKI

IfSG
BiozidV

GefStoffV
LAGA

Gelbe Tonne/
gelber Sack

IHO
VAH

Endokavitére Sonden
Bio-Wipes

4-Felder-Test

Gemeinsame Kommission von BfArm und RKI fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Robert-Koch-Institut

Infektionsschutzgesetz

EU-Richtlinie tber die Herstellung, Kennzeichnung und
Inverkehrbringen von Biozidprodukten.

Gefahrstoffverordnung (regelt fiir geféhrlichen Stoffen und
Zubereitungen das Inverkehrbringen und SchutzmafSnahmen fiir
den Umgang)

(Bund)/Lénder-Arbeitsgemeinschaft Abfall

Industrieverband Hygiene und Oberfldchenschutz
Verbund fiir angewandte Hygiene e. V.

Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt
Desinfektionstiicher unter Verwendung nachwachsender
Zellulose

eine praxisnahe Testmethode zur Beurteilung der bakteriziden
und levuroziden Wirksamkeit der Desinfektionstiichern auf
Oberflichen.
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