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| Editorial

Liebe Leserinnen und Leser der aseptica,

wieder neigt sich ein Jahr dem Ende zu. Ein weiteres Jahr voller Tempo, Wandel und
neuer Herausforderungen. Gerade in dieser schnellen Zeit tut es gut, zum Jahres-
wechsel einen Moment innezuhalten, zur Ruhe zu kommen und den Blick bewusst
auf das zu richten, was uns tragt. Fir unsere Redaktion ist die aseptica seit vielen
Jahren ein verldsslicher Leitfaden durch unser fachliches Jahr. Ausgabe fiir Ausga-
be begleitet sie uns durch neue Entwicklungen, angeregte Diskussionen und span-
nende Innovationen in unserem gemeinsamen Arbeitsfeld. Dieses kontinuierliche
Arbeiten, Denken, Weiterentwickeln, Verstehen aus verschiedenen Perspektiven ist
besonders in turbulenten Zeiten ein besonderer Wert.

Umso ermutigender ist es in einem Redaktionsteam zu arbeiten, das mit grofler
Eigenverantwortung, Professionalitdt und gegenseitigem Vertrauen zusammenar-
beitet. Ebenso danken wir den Unternehmen Dentsply Sirona, Ebro, Miele Group,
Ecolab, die uns seit vielen Jahren zuverlissig unterstiitzen und damit unseren publi-
zistischen Auftrag ermoglichen. Ein besonderer Dank geht an unseren neuen Verlag
mhp sowie an die DGSV fiir die konstruktive und proaktive Zusammenarbeit und
selbstverstandlich an Sie, liebe Leserinnen und Leser. Ihr Interesse und Ihre Treue
ermoglichen unsere Arbeit iiberhaupt erst.

Wir wiinschen Thnen einen ruhigen, erholsamen, kraft pendenden Jahresausklang
und freuen uns darauf, mit vielen neuen Impulsen gemeinsam in das Jahr 2026 zu
starten.

Herzlichst

Vi<

Ulrike Weber

Aaron Papadopoulos
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| Die interessante Meldung

Alte Miicke, neue Geschichte: Ursprung des "Lon-
don Underground Mosquito" liegt im Nahen Osten

Ein internationales Forschungskonsortium mit Beteiligung
des Bernhard-Nocht-Instituts fiir Tropenmedizin (BNITM)
hat das Geheimnis um den Ursprung einer der ungewhn-
lichsten Stadtbewohnerinnen geliiftet: der Miicke Culex pi-
piens molestus, besser bekannt als “London Underground
Mosquito”

Seit Jahrzehnten kursiert die Geschichte der ,,U-Bahn-
Miicke, die wihrend des Zweiten Weltkriegs in Londons
Tunneln aufgetaucht sei. Menschen lagen dort nachts auf
Bahnsteigen, um Schutz vor Bombenangriffen zu suchen
und wurden gestochen. Forschende nahmen lange an, eine
neue Miicke hitte sich innerhalb weniger Generationen an
das Leben unter der Erde angepasst. Doch das stimmt nicht.
Die neue Studie zeigt: Evolution verlduft langfristiger.

Die untersuchte Miickenform Culex pipiens molestus lebt
vor allem in warmen, feuchten, oft unterirdischen Lebens-
rdumen in Stadten. Sie paart sich auf engem Raum, bleibt
im Winter aktiv und sticht Menschen. Das Forschungskon-
sortium der Princeton University sequenzierte die Genome
von mehr als 800 Stechmiicken aus 44 Landern, darunter
auch historische Exemplare aus Londoner Museen. Die um-
fassende Analyse zeigt: molestus ist nicht im Untergrund
entstanden, sondern oberirdisch im Mittelmeerraum.

Erkenntnisse fur die 6ffentliche Gesundheit

Die Studie liefert nicht nur eine iiberraschende Evolutions-
geschichte, sie hat auch aktuelle Relevanz. Cx. pipiens moles-
tus ist ein effizi ter Ubertriger von Viren wie dem West-
Nil-Virus. Die Erkenntnis, dass diese Miickenform weit
verbreitet und genetisch vielfiltig ist, hilft Ubertragungs-
wege besser zu verstehen und liefert Hinweise darauf, wie
sich Krankheitsiibertrager kiinftig in stddtischen Rdumen
verhalten kénnten. Die Studie ist im Fachjournal Science
erschienen. [2025; DOI: 10.1126/science.ady4515].
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Der Hygieneplan als zentrales Instrument des
Hygienemanagements im ambulanten Bereich

Kathrin Mann

Ein gutes Hygienemanagement ist die Grund-
lage fiur Sicherheit in jeder Arztpraxis und in
jedem ambulanten OP-Zentrum. Es schiitzt Pa-
tienten und Mitarbeitende gleichermaB3en und
sorgt fur reibungslose Ablaufe im Praxisalltag.
Die Erstellung und regelméBige Aktualisierung
der erforderlichen Hygienedokumente kostet
zwar Zeit und Sorgfalt, schafft aber klare Struk-
turen und gibt Sicherheit im Umgang mit recht-
lichen Anforderungen.

Damit Hygienestandards nicht zur reinen
Pflichtibung werden, sollte die Verantwortung
klar geregelt und von einer hygienebeauftragten
Person (hygienebeauftragte MFA) (berwacht
werden. Dieser Artikel erlautert die rechtlichen
Grundlagen, auf denen ein Hygieneplan auf-
baut, zeigt auf, welche Inhalte darin festgelegt
werden sollten, und gibt praktische Hinweise,
wie die Umsetzung im Praxisalltag organisato-
risch gelingt.

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) bildet die rechtliche
Grundlage fiir die Verhiitung und Bekdmpfung von In-
fektionskrankheiten beim Menschen. Ziel des Gesetzes
ist es, iibertragbaren Erkrankungen vorzubeugen, In-
fektionen frithzeitig zu erkennen und ihre Weiterver-
breitung zu verhindern. Eine entscheidende Rolle bei
der praktischen Umsetzung kommt insbesondere den
Arztpraxen sowie Einrichtungen mit invasiver Diag-
nostik und Therapie zu. Damit Infektionspravention im
Praxisalltag wirksam gelingt, trdgt der Praxisbetreiber
die Verantwortung fiir die Organisation und Einhal-
tung aller hygienerelevanten Mafinahmen, unterstiitzt
durch das gesamte Team.

Das IfSG verpfli htet Praxisbetreiber ausdriicklich, ei-
nen Hygieneplan vorzuhalten, in dem innerbetriebli-
che Verfahrensweisen zur Infektionshygiene verbind-
lich festgelegt sind. Diese Vorgabe ist in § 23 Absatz 5
IfSG verankert:

»(5) Die Leiter folgender Einrichtun-

gen haben sicherzustellen, dass in- | Autorin

nerbetriebliche Verfahrensweisen zur

Infektionshygiene in Hygieneplanen Kathrin Mann, MHBA

festgelegt sind: PBO.Q.MA Gesundheitsmanagement
1. Krankenhi WilhelmstraBe 14

- frankenhauser, D-93049 Regensburg

2. Einrichtungen fiir ambulantes Ope- info@kathrin-mann.de

rieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationsein-
richtungen,

. Dialyseeinrichtungen,

. Tageskliniken,

. Entbindungseinrichtungen,

NN U

. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die
mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten
Einrichtungen vergleichbar sind,

8. Rettungsdienste und Einrichtungen des Zivil- und

Katastrophenschutzes.

Die Landesregierungen koénnen durch Rechtsverord-

nung vorsehen, dass Leiter von Zahnarztpraxen sowie

Leiter von Arztpraxen und Praxen sonstiger humanme-

dizinischer Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vor-

genommen werden, sicherzustellen haben, dass inner-
betriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in

Hygieneplanen festgelegt sind. Die Landesregierungen

konnen die Erméichtigung durch Rechtsverordnung auf

andere Stellen tibertragen.”

Weiterhin heifst es in Abs. 6: ,,(6) Einrichtungen nach

Absatz 5 Satz 1 unterliegen der infektionshygienischen

Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Einrichtun-

gen nach Absatz 5 Satz 2 konnen durch das Gesund-

heitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden.*

Das bedeutet, dass eine Begehung einer Einrichtung

durch das zustandige Gesundheitsamt grundsétzlich je-

derzeit méglich ist. In der Regel wird eine solche Uber-
priifung vorab (ca. 4-6 Wochen vorher) angekiindigt,
damit die verantwortlichen Personen in der Praxis an-
wesend sind und die erforderlichen Unterlagen vorbe-
reitet werden konnen. Die Ergebnisse der Begehung
werden schriftlich dokumentiert und dienen der Qua-
litatssicherung sowie der kontinuierlichen Verbesse-
rung der Hygienestandards. In bestimmten Féllen, etwa
wenn Hinweise auf Hygienemingel oder Beschwer-
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den von Patientinnen und Patienten vorliegen, kann
das Gesundheitsamt jedoch auch eine unangekiindigte
Kontrolle durchfiihren.

Eine Begehung durch das Gesundheitsamt ist in der Re-
gel kein Grund zur Sorge. Solche Uberpriifungen ver-
laufen meist konstruktiv und lsungsorientiert. Der
objektive Blick von auflen bietet die Méglichkeit, die ei-
genen Hygienestrukturen kritisch zu refl ktieren und
gezielt zu verbessern. Etwaige Hinweise oder Aufla-
gen zur Nachbesserung sollten nicht als Kritik verstan-
den werden, sondern als Anstof8 zur Weiterentwicklung
der Qualitits- und Hygienestandards in der Praxis. Das
starkt langfristig die Sicherheit, Effizien und Professio-
nalitat des Praxisbetriebs.

Technische Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe (TR-
BA 250)

Die TRBA 250 ist eine der bekanntesten Technischen
Regeln im Gesundheitswesen und bildet eine wichtige
Grundlage fiir den Arbeitsschutz in medizinischen Ein-
richtungen. Sie wird von der Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspfle e (BGW) her-
ausgegeben und kann kostenlos im Mediencenter unter
www.bgw-online.de bestellt oder als PDF heruntergela-
den werden. Die TRBA 250 dient als praxisnahes Nach-
schlagewerk zu zahlreichen Hygienethemen und legt
fest, dass der Arbeitgeber zum Schutz der Beschiftig-
ten verbindliche Mafinahmen in schriftlicher Form, al-
so in Hygienepldnen, festzulegen und deren Umsetzung
zu iiberwachen hat. Die derzeit giiltige Fassung stammt
vom 2. Mai 2018.

In Anhang 2 sind konkrete Hinweise zur Erstellung ei-
nes solchen Hygieneplans, von der Gefihrdungsanalyse
tiber Priventionsmafinahmen bis hin zur Mafinahmen-
struktur, zusammengestellt.

Anhang 2 Hinweise fiir die Erstellung eines Hygiene-
plans

Ziel des Hygieneplans gemaf dieser TRBA ist es, Uber-
tragungen von Infektionen durch Mikroorganismen
und schidigende Einfliisse durch erforderliche Reini-
gungs-, Desinfektions-, Sterilisations- sowie Ver- und
Entsorgungsmafinahmen zu verhindern. Die erforder-
lichen Priaventionsmafinahmen sind stets in Abhin-
gigkeit vom jeweiligen arbeitsplatzspezifischen Risiko
festzulegen. Dabei sollte berticksichtigt werden, welche
Tatigkeiten tatsachlich ausgefithrt werden und wel-

che Infektionsgefahren dabei auftreten kénnen. Die
TRBA 250 beschreibt hierzu eine beispielhafte Vor-
gehensweise zur Erstellung eines tétigkeitsbezogenen
Hygieneplans, der die notwendigen Schutz- und Hy-
gienemafinahmen klar strukturiert und praxisgerecht
abbildet.

Gefihrdungsanalyse

Die Erstellung eines Hygieneplans beginnt immer mit
einer sorgfiltigen Gefdhrdungsanalyse. Dabei wird ge-
priift, bei welchen Titigkeiten man mit biologischen
Arbeitsstoffen in Kontakt kommen kann und welche
Risiken dadurch entstehen. Ziel ist es, mégliche Gefahr-
dungen, z.B. etwa durch Kontamination, Infektion, In-
toxikation oder Sensibilisierung frithzeitig zu erkennen
und zu bewerten. Anschlieflend wird festgelegt, wer im
Team diesen Risiken ausgesetzt sein kann und unter
welchen Bedingungen dies geschieht.

Diese Analyse bildet die Grundlage fiir alle weiteren
Hygienemafinahmen. Sie sollte dokumentiert, regel-
mafig tiberpriift und bei verdnderten Arbeitsablaufen
oder neuen Verfahren aktualisiert werden. Eine struk-
turierte Gefihrdungsanalyse hilft, Schutzmafinahmen
gezielt zu planen und den Aufwand auf das Wesentliche
zu konzentrieren.

Priventionsmafinahmen

Bei der Festlegung der Préiventionsmafinahmen soll-
ten alle fir den jeweiligen Arbeitsplatz oder Praxisbe-
reich geltenden gesetzlichen Vorgaben, Verordnungen
und Empfehlungen beriicksichtigt werden. Dazu zéh-
len uw.a. die Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts,
technische Regeln sowie berufsgenossenschaftliche
Vorgaben. Erginzend sollten einschldgige Richtlinien,
Leitlinien und Normen herangezogen werden, um eine
sichere und rechtskonforme Umsetzung zu gewéhrleis-
ten. Auf dieser Grundlage werden konkrete Handlungs-
und Verhaltensanweisungen erstellt, die fiir alle Mitar-
beitenden verbindlich sind. Diese Anweisungen sollten
einrichtungsspezifisch formuliert, gut verstandlich und
praxisnah umsetzbar sein. Dartiber hinaus ist sicher-
zustellen, dass alle Beschiftigten regelmaf3ig geschult
werden. Eine Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und Hygi-
ene konnen dabei beratend oder verantwortlich einge-
bunden werden, um eine sachgerechte Umsetzung und
kontinuierliche Verbesserung der Hygienestandards zu
gewihrleisten.
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Abb. 1: Hygienisch korrekt: saubere Hande ohne Schmuck und Nagellack.

Mafinahmenstruktur

Basismafinahmen bilden die verbindliche Grundlage

fir alle Mitarbeitenden und umfassen zentrale Rege-

lungen zu Héndehygiene, Arbeits- und Schutzkleidung
sowie zur Reinigung und Desinfektion von Flachen und

Materialien.

Risikobezogene Mafinahmen erginzen diese Grundre-

geln, wenn besondere Titigkeiten oder Situationen ein

erhohtes Infektionsrisiko mit sich bringen. In solchen

Fillen konnen zusitzliche Vorkehrungen notwendig

sein. Beispiele hierfiir sind:

a) Erregereigenschaften wie Virulenz (z.B. Hepatitis-
Viren, HIV, Tuberkulose-Erreger, Gastroenteritis-
Erreger, Influenza-Viren), Toxinbildung (z.B. Clos-
tridien, Staphylokokken) oder andere Eigenschaf-
ten (z.B. definie te Antibiotikaresistenzen bestimm-
ter Bakterien);

b) bestimmte Tatigkeiten wie Operationen, Injektio-
nen, Punktionen, Labordiagnostik, Endoskopien;

c) definie te Bereiche wie Kiiche, Wischerei, Zentrale
Sterilgutversorgungsabteilung, Physikalische The-
rapie, Entsorgung. (Quelle: TRBA 250, Anhang 2)

Die in diesem Artikel aufgefiithrten Beispiele dienen le-

diglich als Orientierungshilfe. Sie miissen stets an die

individuellen Gegebenheiten der Einrichtung angepasst
werden. In manchen Fillen kann es sinnvoll oder sogar
erforderlich sein, fiir einzelne Bereiche separate Hygie-
nepline zu erstellen. Werden beispielsweise ambulante
Operationen oder invasive Eingriffe durchgefithrt oder
Medizinprodukte aufbe eitet, sollte der Hygieneplan

entsprechend erweitert und detaillierter gestaltet wer-
den als in einer rein konservativ titigen Praxis.

Im Internet fi den sich zahlreiche Vorlagen und Mus-
terhygienepline, doch nicht alle erfiillen die aktuellen
gesetzlichen und fachlichen Anforderungen. Herkunft
und Aktualitdt der verwendeten Dokumente miissen
sorgfiltig tiberpriift werden, bevor diese ibernommen
werden. Es kann sinnvoll sein, sich Hilfe von Extern zu
holen, wenn nicht klar ist, wie der Hygieneplan mit In-
halt zu fillen ist. Mit einem professionell erstellten Plan
ist man auch fiir kiinftige Begehungen gut gewappnet.

Rechtsverordnungen der Linder - MedHygV

In allen Bundesldndern wurden auf Grundlage des § 23
Absatz 8 IfSG eigene Verordnungen zur Hygiene und
Infektionspravention erlassen. Diese gelten sowohl fiir
den stationéren Bereich als auch fiir ambulante Einrich-
tungen und damit auch fiir Arztpraxen, in denen inva-
sive Eingriffe durchgefiihrt werden. Rein psychothera-
peutische Praxen sind in der Regel ausgenommen. Fiir
Praxen ohne ambulante Operationstitigkeit geniigt ein
Hygieneplan, wie er im Rahmen des Qualititsmanage-
ments nach § 136 Absatz 1 SGB V ohnehin vorgeschrie-
ben ist. Fiir Einrichtungen, in denen ambulant operiert
wird, gelten deutlich umfangreichere hygienische Anfor-
derungen, auch bei kleineren Eingriffen. Die Regelungen
unterscheiden sich je nach Bundesland, da die jeweili-
gen Landesverordnungen eigene Schwerpunkte setzen.
In der Regel verpfli hten sie jedoch Einrichtungen fiir
ambulantes Operieren, Dialysepraxen sowie Arztpraxen

Abb. 2: Equipment zur Pflege von Instrumenten.
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Abb. 3: Sauberer Waschplatz.

mit invasiven Tétigkeiten dazu, inner-
betriebliche Verfahrensweisen in einem
Hygieneplan festzulegen.

Inhalte eines Hygieneplans
Wie bereits erwdhnt, sollte der In-
halt eines Hygieneplans immer an die
Strukturen und Arbeitsabldufe der je-
weiligen Praxis angepasst werden.
Dabei sind alle hygienerelevanten
Bereiche des Praxisalltags zu bertick-
sichtigen. Typische Bestandteile eines
Hygieneplans sind:

o Hindehygiene (z.B. Hindewaschen
und Hindedesinfektion)

o Hautantiseptik (z.B. bei Blutentnah-
men, Punktionen, Akupunktur, In-
jektionen)

o Flichenreinigung und -desinfektion
(wann, wo und wie diese durchge-
fiihrt wird)

o Aufbe eitung und Desinfektion von
Medizinprodukten und Geriten

o Personalhygiene und Schutzmaf-
nahmen

o Umgang mit Medikamenten (z.B. Lagerung und Zu-
bereitung)

o Aufbe eitung von Wische (Arbeits-, Bereichs- und
Praxiswische)

Je nach Art und Leistungsangebot der Praxis kénnen

weitere spezifische Themen erganzt werden, etwa zur

Abfallentsorgung, Wasserhygiene oder Raumlufttechnik.

Organisatorische Regelung der MaBnah-
men in der Praxis

Der Hygieneplan ist mindestens einmal jahrlich auf
seine Aktualitit zu tberpriifen und bei Bedarf anzu-
passen, etwa wenn sich gesetzliche Vorgaben, Abléufe,
Verantwortlichkeiten oder Produktnamen dndern. Er
muss fiir alle Mitarbeitenden jederzeit zuganglich und
einsehbar sein. Die Freigabe des Hygieneplans erfolgt
durch den Praxisbetreiber. Neue Mitarbeitende werden
in den ersten Arbeitstagen in die Inhalte eingewiesen;

diese Unterweisung ist zu dokumentieren und mit Un-
terschrift zu bestitigen. Die konsequente Einhaltung
der festgelegten Mafinahmen sollte Teil der tdglichen
Routine sein.

Tipp: Auch das Reinigungspersonal tragt wesentlich
zur Hygienesicherheit in einer Praxis bei. Da der Kon-
takt zum Praxisteam héufig zeitlich versetzt erfolgt,
wird dieser Personengruppe in der Praxisorganisation
oft zu wenig Aufmerksambkeit geschenkt. Achten Sie da-
her darauf, dass auch das Reinigungspersonal regelma-
lig an Hygieneunterweisungen teilnimmt und in den
Hygieneplan eingewiesen wird.

Hygienebeauftragte in der Arztpraxis

Im Rahmen des Qualitdtsmanagements ist auch das Hy-
gienemanagement einer Praxis klar geregelt. Besonders
in grofleren Praxen empfi hlt es sich, eine Hygienebe-
auftragte MFA oder einen Hygienebeauftragten zu be-
nennen, die bzw. der die entsprechenden Aufgaben ko-
ordiniert und fiir diesen Bereich Verantwortung tragt.
In Einrichtungen, in denen ambulante Operationen
durchgefiihrt werden, ist die Bestellung einer hygiene-
beauftragten Person nach den jeweiligen Landesverord-
nungen, z.B. der MedHygV in Bayern, verpfli htend.

Fazit

In jeder Arztpraxis und ambulanten OP-Zentrum muss
ein praxiseigener Hygieneplan vorhanden sein, und es
sollte eine Person benannt werden, die fiir das Hygie-
nemanagement verantwortlich ist. Mitarbeitende, die
mit Reinigung und Desinfektion betraut sind, miissen
entsprechend geschult und in die geltenden Verfahren
eingewiesen werden. Im Hygieneplan werden samtliche
erforderlichen Reinigungs- und Desinfektionsmaf3nah-
men beschrieben und verbindlich festgelegt. Erganzend
enthalt der Reinigungs- und Desinfektionsplan, als An-
hang zum Hygieneplan, eine Ubersicht der eingesetzten
Mittel mit Angaben zu Konzentration, Einwirkzeit, An-
wendungsbereich und verantwortlicher Person. Beim
Umgang mit Desinfektionsmitteln gehort das Tragen
von Handschuhen zur personlichen Schutzausriistung
(PSA) und sollte grundsitzlich selbstverstindlich sein.

Literaturverzeichnis siehe S. 23
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Die neue EN 17430: Uberpriifung von Hande-
desinfektionsmitteln auf Virus-Wirksamkeit an
der kontaminierten Hand

J. Steinmann, B. Becker, D. Paulmann,
B. Bischoff, F.H.H. Brill

Mit der EN 17430 steht seit kurzem in Europa
eine praxisnahe Methode zur Verfugung, mit
der die virusinaktivierenden Eigenschaften von
Handedesinfektionsmitteln an der artifiziell kon-
taminierten Hand tGberprift werden kénnen. Als
Priufvirus dient das nicht humanpathogene mu-
rine Norovirus (MNV). Die Details dieser Priifung
werden hier beschrieben und anschlieBend wird
diese neue Methode fiir die Praxis der hygieni-
schen Handedesinfektion bewertet.

Die Rolle der Handedesinfektion zur Infek-
tionspravention

Die Hinde spielen eine wichtige Rolle bei der Ubertra-
gung von Krankheitserregern im Alltag und insbeson-
dere in medizinischen Einrichtungen. Humanpathogene
Viren an der Hand bei medizinischem Personal und Pa-
tienten sind in der Vergangenheit in der Praxis aber sel-
ten nachgewiesen worden. Dies resultiert sicherlich aus
methodisch bedingten Schwierigkeiten, da die Detektion
von Viren im Vergleich zu Bakterien ungleich schwieriger
ausféllt. Dennoch fi den sich in der Literatur deutliche
Hinweise dafiir, dass tiber kontaminierte Hande héiufi
nosokomiale Infektionen verursacht werden. So fi den
sich z.B. Nachweise von Rhino-, Adeno- und Rotaviren
sowie dem Hepatitis-C-Virus (HCV) an der menschli-
chen Hand. So sind auf einer padiatrischen Intensivsta-
tion Herpes-, Adeno- und Enteroviren an den Hinden
der Patienten nachgewiesen worden [1-4]. AufSerdem ist
gezeigt worden, dass das Hindewaschen allein nicht aus-
reichte, um Viren von der Hand zu eliminieren [5].
Deshalb liegt der Fokus in der medizinischen Praxis
und im Krankenhaus, neben vielen anderen Intentio-
nen, auf einer sachgerechten Héndedesinfektion, um
die Ubertragung von humanpathogenen Viren iiber die
Hiande von Patienten und Personal zu verhindern.

PrafmethodenzurUntersuchungvonHande-
desinfektionsmitteln auf Viruswirksamkeit

Seit vielen Jahren existieren in Deutschland und in Eu-
ropa Prifmethoden, um die Wirksamkeit von chemi-

schen Desinfektionsmitteln  ge-
geniiber humanpathogenen Viren Au t 0 rl
zu dokumentierten. Fiir die Fli-

chen- und Instrumentendesinfek-
tionsmitte] muss dabei nach dem
quantitativen Suspensionsversuch
noch ein praxisnaher Versuch fol-
gen, um im medizinischen Bereich
eine Wirksamkeit fiir das entspre-
chenden Anwendungsgebiet auslo-
ben zu kénnen [6]. Dies galt bislang aber nicht fiir Han-
dedesinfektionsmittel, da hier bis vor kurzem nur der
quantitative Suspensionsversuch zur Deklaration einer
Viruswirksamkeit zur Verfiigung stand.

Im Gegensatz dazu existieren in Amerika schon lan-
ge zwei praxisnahe Priifverfahren zur Bestimmung der
virus-eliminierenden Eigenschaften von hygienischen
Handwasch-Préparaten und Handedesinfektionsmit-
teln. Dabei handelt es sich um die ASTM E1838 [7], die
ausschliefSlich die Fingerkuppen humaner Probanden
fir die Untersuchung nutzt und die ASTM E2011 [8],
bei der die kompletten Hande fiir die Priffung einge-
setzt werden. Fiir beide Methoden sind in den jeweili-
gen Normen aber keine Bewertungskriterien hinterlegt,
und beiden Methoden kommt auf européischer Ebene
bislang keine grofie Bedeutung zu.

In Europa sind nun mit der Verdffentlichung der EN
17430 im Mai 2024 [9] auch praxisnahe Priifungen fiir
Héndedesinfektionsmittel moglich, die ein 2-stufi es
Verfahren zur Uberpriifung der Viruswirksamkeit er-
lauben.

Basis der zukiinftigen Evaluation eines Handedesinfek-
tionsmittels in Deutschland und Europa bleibt aber der
bisher seit vielen Jahren bekannte quantitative Suspensi-
onsversuch nach der europdischen Norm EN 14476 [10].
Bei dieser Phase 2/Stufe 1-Methode werden zundchst de-
finie te Mengen eines unverdiinnten Handedesinfekti-
onsmittels mit der Testvirussuspension und einer inter-
ferierenden Substanz vermischt und dann, nach Ablauf
einer vorgegebenen Einwirkzeit, die noch vorhanden
Restvirusmenge im Testansatz bestimmt. Erzielt das
Handedesinfektionsmittel im Vergleich zum Kontrollan-
satz mit Wasser eine 4 log, -Stufen Reduktion im Testan-
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Brill + Partner GmbH

Institut fir Hygiene und Mikrobiologie
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D-28259 Bremen
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Applikation der Virussuspension

Elution der infektiosen Viruspartikel

Abb. 1: Bestimmung des Vorwertes - Kontamination der Hande des Probanden mit 500 pL Virussuspension (a), wobei der
Proband die Priifsuspension in den Handinnenflachen und den Fingerspitzen, inklusive Daumen verreibt (b). Nach Antrock-
nung erfolgt die Elution der infektiésen Viruspartikel in 5 mL Medium, indem die Fingerkuppen (inklusive Daumen) in 5 mL
Medium fir eine Minute aneinander und am Boden einer Petrischale gerieben werden (c).

satz, konnen die folgenden Spektren einer Wirksamkeit
in Abhéngigkeit des Priifvirus ausgelobt werden:

Bei einer erfolgreichen Priifung gemdfl EN 14476 ge-
geniiber dem modifizie ten Vacciniavirus Ankara
(MVA) kann eine ,begrenzte viruzide Wirksamkeit“
ausgelobt werden (Wirksamkeit gegen alle umbhiillten
Viren). Wurde nachweislich in den Testansitzen mit
dem Adenovirus Typ 5 Stamm Adenoid 75 (AdV-5) so-
wie dem murinen Norovirus (MNV) als Surrogatvirus
fiir die humanen Noroviren eine 4 log, -Stufen Reduk-
tion erzielt, kann das Wirkspektrum ,begrenzte viru-
zide Wirksamkeit PLUS® deklariert werden (deckt alle
umhiillten Viren sowie Noro-, Rota- und Adenoviren
ab). Wird neben dem AdV-5 und dem MNYV zusitzlich
noch das Poliovirus Typ 1 Stamm LSc-2ab (PV) erfolg-
reich im Suspensionsversuch inaktiviert, kann ein Hén-
dedesinfektionsmittel als ,viruzid wirksam® ausgelobt
werden (deckt alle umhillten und alle nicht umbhiillten
Viren ab) [10].

Mit der neuen Methode gemifl EN 17430, die auf dem
gleichen Testprinzip basiert, wie die seit vielen Jahren
in Europa fiir Bakterien giiltige EN 1500 [11], ist es nun
auch auf europdischer Ebene erstmals moglich, Hén-
dedesinfektionsmittel an den Handen freiwilliger Pro-
banden unter praxisnahen Bedingungen auf ihre Virus-
wirksamkeit zu untersuchen.

Die Methode der EN 17430

Fiir die neue praxisnahe Methode geméf; EN 17430 der
Phase 2/Stufe 2 werden die Hande von insgesamt 18
bis 22 freiwilligen Probanden in einer Cross-over-Stu-
die im intraindividuellen Vergleich artifizi 1l mit dem
murinen Norovirus kontaminiert, bevor die Behand-
lung mit dem Héndedesinfektionsmittel erfolgt [9]. Das
MNV ist nicht humanpathogen (Wirtsbereich des Vi-

rus beschrankt sich ausschliefllich auf die Maus) und
kann somit bedenkenlos auf die gesunden (unverletz-
ten) Hande von Probanden gegeben werden. In dieser
Studie wird die Inaktivierung von MNV fiir alle Pro-
banden gegeniiber dem Testprodukt und dem Refe-
renzprodukt gepriift.

Zur Vorbereitung einer Untersuchung eines Hénde-
desinfektionsmittels geméf} EN 17430 waschen sich die
Probanden zunéchst fiir eine Minute die Hinde mit ei-
ner milden Seife. Nach anschlieflender Trocknung der
Hinde mit Papiertiichern startet die Prifung, die in
drei Schritte unterteilt wird.

Schritt 1: Bestimmung des Vorwertes

500 pL einer puren MNV-Suspension (ohne interferie-
rende Substanz) werden von Probanden vorsichtig auf
den Handinnenfldchen und den Fingerkuppen (inkl.
Daumen) des Probanden verteilt. Nach Antrocknung
der Virussuspension fiir eine Minute erfolgt die Eluti-
on der infektiosen Viruspartikel, in dem die Fingerkup-
pen und die Daumen in 5 mL Zellkulturmedium fiir ei-
ne Minute aneinander und am Boden einer Petrischale
gerieben werden (vgl. Abb. 1). Anschlieflend wird die
Restfliissigkeit von den Fingern an der Petrischale ab-
gestreift, und es erfolgt dann die Bestimmung des Vor-
wertes iiber z.B. eine Endpunkttitration des Eluates im
Mikrotiterplatten-Verfahren.

Der Vorwert gibt an, wie viele infektiose Viruspartikel
vor Behandlung mit dem Priifprodukt auf den Hinden
vorhanden waren und wird spiter fiir die Berechnung
des Reduktionsfaktors (RF) benétigt.

Schritt 2: Behandlung der Hinde mit dem Priifprodukt
(oder der Referenz)

Nach erneuter Trocknung der Hénde an der Luft wird
(ohne erneute Kontamination der Hinde!) das Priif-
produkt auf die linke hohle Hand des Probanden ap-
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pliziert und die hygienischen Handedesinfektion nach
den Angaben der EN 17430 durchgefiihrt (vgl. Abb. 2).
Das Applikationsvolumen z. B. 3 mL und die Einwirk-
zeit des Hiandedesinfektionsmittels (30 bis 60 Sekun-
den) erfolgt jeweils nach den Angaben des Herstellers.

Neben dem zu untersuchenden Priifprodukt (PP) wird

auch 70 % (v/v) Ethanol als Referenzprodukt (RP) mit- Schritt 1 Schritt 2 Schritt3

gefiihrt. Die Probanden desinfizie en sich also zwei Mal Hendfliche suf Handfisiche ““h;::::c‘:‘i‘::::;;ﬁkem "::;‘::2: l:‘;“:l:::':ld(’;i:““
die Hinde, einmal mit dem Testprodukt und einmal Handfliche diber rechtem Mal)

mit dem Referenzprodukt. Die Einwirkzeit des Refe- Pl e (M M)

renzalkohols betrdgt dabei immer 2 x 30 Sekunden mit

2 x 3 mL. Dem Probanden werden also zunachst 3 mL

des Ethanols auf die Hinde gegeben. Es folgt die hygi-

enische Handedesinfektion fiir 30 Sekunden und die

erneute Zugabe von 3 mL des Referenzalkohols. An-

schlieflend wird fiir weitere 30 Sekunden die hygieni- Tt pr——— o

sche Handedesinfektion nach dem Schema in Abbil- Aufienseite der Finger auf Kreisendes Reiben des rechten |Kreisendes Reiben, hin und her

dung 2 durchgefﬁhrt gegenuberliegende Handflache |Daumens in der geschlossenen |mit geschlossenen Fingern der
’ mit verschrankten Fingern linken Handfliche und rechten Hand in der linken
Schritt 3: Bestimmung des Nachwertes (fiinf Mal) umgekehrt (fiinf Mal) Handfliche und umgekehrt
: (fiinf Mal)

Direkt nach Ablauf der hygienischen Hiandedesinfek-
. : .. : Abb. 2: Durchfiihrung der hygienischen Handedesinfektion gemas EN 17430. Die Hande
tion mit dem Priifprodukt oder der Referenz wird der

P W werden nacheinander nach den Schritten 1-6 fir 30 Sekunden aneinander gerieben. Fir

sogenannte Nachwert (Restvirusmenge) ermittelt, in-  gie Einwirkzeit von 60 Sekunden wird die Prozedur noch einmal wiederholt (ggf. mit einer

dem die Fingerkuppen einschliefilich Daumen erneut
in 5 mL Medium fiir eine Minute eluiert werden (vgl.
ADD. 1). Anschlielend erfolgt eine Endpunkttitration
mit den gewonnenen Eluaten und die Bestimmung der
jeweiligen Virustiter.

Nachdem diese drei Schritte mit dem Produkt oder der
Referenz durchgefithrt wurden, wiéscht sich der Pro-
band wieder die Hénde, und die gesamte Prozedur star-
tet erneut. Dabei wird die komplette Untersuchung als
sogenannte Cross-over-Studie durchgefiithrt, d. h. ei-
ne Gruppe der Probanden startet im ersten Durchgang
mit der Referenz gefolgt von dem Priifprodukt im zwei-
ten Durchgang. Die zweite Gruppe startet dagegen mit
dem Priifprodukt gefolgt von der Referenz. Die Pro-
banden werden iiber den gesamten Verlauf der Studie
zuféllig mit einem 1:1-Schema in die jeweilige Gruppe
eingeteilt. D.h. z.B. 1. Proband zuerst Referenzprodukt,
danach Testprodukt, 2. Proband erst Testprodukt, dann
Referenzprodukt usw. Dies soll sicherstellen, dass es kei-
ne Beeinflussung der Wirksamkeitsbewertung z.B. durch
eine Langzeitwirkung eines Testproduktes gibt bzw. diese
sich in den Priifergebnissen zeigt, sobald es einen signifi-
kanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen gibt.

Fir die Auswertung eines durchgefiihrten Hidndeversu-
ches wird dann fiir jeden Probanden (sowohl fiir das

weiteren Applikation des Produktes) [9].

Prifprodukt als auch die Referenz) zunichst der Vor-
wert und der entsprechende Nachwert fiir die linke und
rechte Hand bestimmt. Anschlieflend wird aus der Dif-
ferenz des mittleren Titers (Mittelwert beider Hinde)
von Vorwert und Nachwert der individuelle RF fiir je-
des Produkt und jeden Probanden berechnet. Stehen
valide Ergebnisse von mindestens 18 Probanden zur
Verfiigung, konnen dann aus allen einzelnen lg-Reduk-
tionen die Mittelwerte sowohl fiir das Priifprodukt als
auch fir die Referenz ermittelt und miteinander ver-
glichen werden. Ein Handedesinfektionsmittel gilt als
wirksam, wenn es der mitgefithrten Referenz nicht un-
terlegen ist, unabhédngig von der Einwirkzeit und dem
Applikationsvolumen des Prifproduktes.

Fazit

Mit der neuen Methode gemif} EN 17430, bei der die Kri-
terien fiir eine Viruswirksamkeit eindeutig definie t sind,
ist es auf europiischer Ebene nun erstmals moglich, Hin-
dedesinfektionsmittel an den artifizi 11 kontaminierten
Hénden freiwilliger Probanden unter praxisnahen Be-
dingungen mit dem MNV als Priifvirus zu untersuchen.
Auch fiir Hindedesinfektionsmittel ist somit das 2-stufi-
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ge Priifverfahren jetzt umsetzbar, was einen Meilenstein
in der viruziden Wirksamkeitsbewertung darstellt.

Fir die Auslobung ,,begrenzt viruzid PLUS“ muss das
Produkt dabei, neben der EN 17430, die EN 14476 mit
Adeno- und dem murinem Norovirus bestanden ha-
ben. Um eine ,viruzide“ Wirksamkeit ausloben zu kon-
nen, muss das Hiandedesinfektionsmittel zusatzlich im
Suspensionsversuch das Polio-, das Adeno- und das
murine Norovirus erfolgreich inaktivieren. Die ausge-
lobte Einwirkzeit muss sich dann immer auf die langste
benétigte Einwirkzeit fiir ein Priifvirus beziehen, unab-
héngig von der Prifmethode.

Durch die neue Methode der EN 17430 in einem 2-stu-
fi en Testverfahren werden also fiir die Wirksamkeits-
priifung von Handedesinfektionsmitteln jetzt zusétzliche
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12 Fakten zur abschlieBenden Wisch-
desinfektion semikritischer Medizinprodukte

zern und Dritten nicht gefahrdet wird.“
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Das Thema Wischdesinfektion als abschlie- War dies eine Forderung der MPBe-

Bendes Verfahren zur Aufbereitung semikriti-
scher Medizinprodukte steht seit einiger Zeit
im Fokus fachlicher Diskussionen und verur-
sacht Unsicherheiten in der Praxis. Einerseits
bei Aufsichtsbehérden und Fachverbanden
der unterschiedlichen medizinischen Fachdis-
ziplinen, als auch bei Betreibern, Herstellern
und Validierungsdienstleistern. Der vorliegen-
de Artikel setzt den Schwerpunkt auf aktuell

treibV, wurde jedoch bis zu dieser Ver-
offentlichung nicht in den Fokus des
Interesses gesetzt. Fiir den Betreiber als
Verantwortlichen fiir die rechtskonfor-

Stella.Nehr-Werner@dentsplysirona.com

Dr. Ulrike Weber

Senior Laboratory Management &
Scientific Affairs

SMP GmbH

Hechinger Str. 262, D-72072 Tiibingen
ulrike.weber@smpgmbh.com

me Aufbe eitung als auch fiir Validie-
rungsdienstleister ist unklar, nach wel-
cher validen und publizierten Methode
die Validierung unter 6konomisch ver-
tretbarem Umfang durchgefithrt wer-

verfligbare Informationen und erldutert diese
mit praktischer Relevanz.

1. Hintergrund fiir die Diskussion

Im November 2020 hat das Robert-Koch-Institut (RKI)
im FAQ-Bereich aufgrund mehrfacher Anfragen zur
Validierbarkeit der manuellen Wischdesinfektion ver-
offentlicht, dass die ,Validierbarkeit der abschliefSen-
den Wischdesinfektion semikritischer Medizinpro-
dukte nach aktuellem Stand nicht gegeben. ist [1]. Bei
der manuellen Wischdesinfektion ist im Unterschied
zur manuellen Tauchdesinfektion die Ausbringung der
Desinfektionsmittel auf die zu desinfizie enden Ober-
flichen durch eine manuelle mechanische Krafteinwir-
kung erforderlich. Bei der Tauchdesinfektion erfolgt
dies weitestgehend bei korrekter Benetzung aller Ober-
flichen durch die Prozesschemie. Wie der Prozess der
manuellen Ausbringungen mittels Tuch standardisiert
werden kann, ist nicht ersichtlich. Daher wird die Va-
lidierbarkeit der manuellen abschliefenden Wischdes-
infektion von semikritischen Medizinprodukten beim
Betreiber derzeit als nicht gegeben angesehen.

2. Validierung der Aufb reitungsverfahren beim
Betreiber
Entsprechend §8 MPBetreibV [2] ist ,,die Aufbe eitung
von bestimmungsgemaf$ keimarm oder steril zur Be-
nutzung kommenden Produkten [...] unter Beriick-
sichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewdhrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Benut-

den kann.

3. Validierung der Aufb reitungs-
verfahren beim Hersteller der Medizinprodukte

Hersteller von Medizinprodukten miissen entsprechend

DIN EN ISO 17664-1 [3] die Aufbe eitbarkeit der semi-

kritischen und kritischen Medizinprodukte validieren.

Damit wird der Nachweis erbracht, dass das empfohlene

Verfahren fiir die Aufbe eitung und damit Bereitstellung

zur weiteren Verwendung geeignet ist. Die Ergebnis-

se flieflen in die Aufbe eitungsempfehlung mit ein. Der

Wahl des Aufbe eitungsverfahrens sind aufgrund der

Beschaffenheit der Medizinprodukte sowie der Zweck-

bestimmung und der damit einhergehenden Anforde-

rungen an das Design und das Material zum gegenwarti-
gen Zeitpunkt Grenzen gesetzt. An dieser Stelle greift die

Nutzen-Risiko-Abwagung. Grundsitzlich haben Her-

steller von Medizinprodukten ein Interesse, die maschi-

nellen Aufbe eitungsprozesse mit thermischer Desinfek-
tion zu bevorzugen. Fiir die im folgenden ausgewihlten

Beispiele ist diese Verfahren aufgrund spezieller Eigen-

schaften der Medizinprodukte nicht méglich:
o Intraoral-Kamera (Medizinprodukt fiir den Dental-
bereich): Temperatursensibles Material und verbau-
te Elektronik
o Polimerisationslampe (Medizinprodukt fiir den Den-
talbereich): Temperatursensibles Material (Lichtleiter)
o Tonometerkopfchen (Medizinprodukt fiir die
Opthalmologie): Temperatursensibles Material

o Transrektalen Schallkopf (Medizinprodukt fiir die
Urologie): Temperatursensibles Material und verbau-
te Elektronik
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Fiirr Medizinproduktehersteller ist die Anwendung der
manuellen Wischdesinfektion ein geeignetes Verfahren
und normativ moglich. Erganzend zur Pfli ht des Her-
stellers, die Giiltigkeit der bereitgestellten Informationen
nachzuweisen, koénnen nationale Behorden verlangen,
dass die Wirksambkeit des Verfahrens letztendlich durch
den Aufbe eiter verifizie t wird.

4. Reinigung als vorausgehender Aufb reitungs-
schritt der Wischdesinfektion

Nach der DIN EN ISO 17664-1 wird die Reinigung
definie t als: ,Entfernung von Verschmutzung in dem
fiir die weitere Behandlung und spitere Zweckbestim-
mung erforderlichen Umfang. [...] Reinigung umfasst
das Entfernen von anhaftenden Verschmutzungen
(z.B. Blut, Proteine, und anderen Verunreinigungen)
von den Oberflichen, Spalten, Rillen, Verbindungs-
stiicken und Lumen eines Medizinprodukts durch ein
manuelles oder maschinelles Verfahren, welches die
Produkte fiir eine sichere Handhabung und/oder ei-
ne weitere Aufbe eitung vorbereitet. [3] Ohne aus-
reichende und valide Reinigung ist eine Desinfektion
nicht moglich.

Die Reinigung muss fiir einen validierbaren Aufbe ei-
tungsprozess beim Betreiber als erster Prozessschritt
validiert und in der tdglichen Anwendung standar-
disiert werden. Ohne dies ist eine nachfolgende Vali-
dierung der Wischdesinfektion nicht méglich, da or-
ganische Riickstinde der medizinischen Behandlung
(z.B. Speichel, Blut, Schleimhaut, Trinenfliissigkeit)
und jeweilige fachspezifische Anschmutzung (z.B. Ul-
traschallgel) den Erfolg der Desinfektion beeinflussen

konnen.

5. Desinfektion als Aufb reitungsschritt der Wisch-
desinfektion

Nach der DIN EN ISO 17664-1 wird die Desinfektion
definie t als: ,Verfahren zur Reduzierung der Anzahl
lebensfahiger Mikroorganismen auf ein zuvor als an-
gemessenes festgelegtes Niveau, das fiir einen definie -
ten Zweck geeignet ist“. Als Anmerkung wird zudem
gegeben, dass die Desinfektion und Reinigung des
Medizinprodukts gleichzeitig durchgefithrt werden
konnen. Dieser Aspekt ist fir die Methodenentwick-
lung und fiir die Testung der validen Aufbe eitung
beim Betreiber sehr entscheidend, da dies methodi-
sche Relevanz (z.B. auf das Testverfahren fiir die Rei-
nigung) hat.

6. Bio- und Materialvertriglichkeit sowie Kompati-

bilitdt der eingesetzten Prozesschemie
Der Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
wirkt nicht nur auf die organischen und mikrobiolo-
gischen Verunreinigungen, sondern hat auch Einfluss
auf das Material der Medizinprodukte. Bei Falschan-
wendung kann die Prozesschemie zu Materialschdden
auf dem Instrumentarium fithren, was die Lebensdau-
er reduziert und negative Auswirkungen auf die An-
wendung hat. Die Hersteller der Medizinprodukte tes-
ten aus diesem Grund in simulierten Alterungstests
den Einfluss und geben fiir bestimmte Wirkstoff rup-
pen bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmittel die An-
wendung frei. Fiir alle verfiigbaren Produkte kann ei-
ne solche Freigabe nicht gegeben werden, da dies den
prozessualen und 6konomischen Aufwand nicht recht-
fertigen wiirde. Fiir die Prozesschemie ist nach der An-
wendung eine Restmenge zu definie en, was heute noch
nicht moglich fiir diese Anwendung ist. Reinigungs-
und Desinfektionsmittel fiir die Anwendung an Medi-
zinprodukten sind als Medizinprodukt eingestuft. Da-
her ist bei der Auswahl stets auf die CE-Kennzeichnung
zu achten. Flichendesinfektionsmittel, die nicht fiir die
Anwendung an Medizinprodukten ausgelobt sind, dir-
fen dafiir nicht eingesetzt werden, da Materialverande-
rungen und/oder Biokompatibilititsprobleme resultie-
ren konnen.

7. Relevanz von Schutzhiillen und Uberziehern

Schutzhiillen kénnen grundsitzlich die Kontamination
der Medizinprodukte reduzieren und damit die nach-
folgende Reinigung und Desinfektion erleichtern. Fiir
die Schutzhiillen besteht keinerlei regulatorische Ba-
sis, bei der Abnahme der Schutzhiillen kann das Me-
dizinprodukt kontaminiert werden und Schutzhiillen
haben oft Undichtigkeit/Perforationen. Es sind immer



Einmalprodukte und miissten als Zubehér zum Medizin-
produkt als solches zugelassen werden. Das erhoht zu-
satzlich die Kosten und beeinflusst als Einmalprodukt das
Miillaufkommen. Im Gegensatz hierzu sind medizinische
Kondome (Urologie) standardisiert und werden in Guide-
lines empfohlen.

8. Gemeinsame Stellungnahme des Berufsverbandes
der deutschen Urologen e.V. (BvDU), des Berufs-
verbandes der Frauenirzte (BVF) und des Bundes-
verbandes reproduktionsmedizinischer Zentren
Deutschlands (BRZ)

Die genannten Bundesverbinde weisen darauf hin, dass
die Datenlage fiir eine Ableitung einer ernsthaften Ge-
fahrdung der Patienten nicht ausreichend ist. Eine ad-
dquate Versorgung der Patienten und Patientinnen wire
bei Untersagung der Wischdesinfektion bei Endosonogra-
fie onden gefihrdet. Die Verbidnde weisen darauf hin, dass
das Arbeiten nach Standardanweisungen eine heute tibli-
che und wirksame Methode ist. [4] Die Wischdesinfekti-
on nach Standardanweisung wird als gangige und wirk-
same Methode fiir den geforderten viruziden Nachweis
beschrieben. Auch in der européischen Guideline Euro-
pean Society of Radiologe Ultrasound Working Group gilt
dieses Verfahren in Verbindung mit medizinischen Kon-
domen als gelebter Standard.

9. Reaktion des Bundeszahnirztekammer (BZAK)
Die Bundeszahnirztekammer verweist in einem Praxis-
leitfaden [5] auf die besonderen Gegebenheiten in einer
zahndrztlichen Praxis. So besteht die tibliche Anschmut-
zung wihrend der zahnirztlichen Behandlung weder aus
Schleim noch aus Transmissionsgel, welche hohere An-
forderung an die Aufbe eitung stellen. Weiterhin wer-
den fiir intraoral angewandte Medizinprodukte, die we-
der getaucht noch maschinell aufbe eitet werden konnen,
Schutzhiillen als zusitzliche Hiirde fiir die Verhinderung
der initialen Kontamination dargestellt. [5]

Der Leitfaden gibt Betreibern sehr praxisbezogen Hand-
lungsempfehlungen (einschl. Hinweis auf Arbeitsanwei-
sung, Festlegung einzelner Arbeitsschritte und jahrliche
Unterweisung) fiir die abschliefende Wischdesinfektion
im Dentalbereich.

10. Gemeinsame Stellungnahme der AG HNO-Infek-
tiologie und Hygiene und der AG Endoskopie der
DGHNO-KHC (Deutsche Gesellschaft fiir Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirur-
gie e.V.) und des BVHNO (Deutscher Berufsver-
band der Hals-Nasen-Ohrenirzte e.V.)

In einer Stellungnahme der AG HNO-Infektiologie und

Hygiene und der AG Endoskopie der DGHNO-KHC und
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des BVHNO (6] wird darauf verwiesen, dass in der

HNO-Heilkunde verwendete Endoskope entweder der

Risikoklasse ,,semikritisch“ Klasse A (starre Endoskope)

oder Klasse B (flex ble Endoskope) zugeordnet werden.

Grundsitzlich miissen Medizinprodukte dieser Risiko-

klasse entsprechend gereinigt und desinfizie t, vorzugs-

weise maschinell, werden. Generell ist aber auch eine

manuelle Aufbe eitung zuléssig. Es ist davon auszuge-

hen, dass der Hersteller ein durch ihn validiertes Verfah-

ren zur Aufbe eitung in der Gebrauchsanleitung vorgibt.

Dieses kann ohne erneute Validierung vor Ort eingesetzt

werden. Sollten andere, alternative Verfahren vor Ort

zum Einsatz kommen, miissen diese durch den Betrei-

ber beschrieben und validiert werden. Folgende Schritte

werden in den Aufbe eitungsvorgaben beschrieben und

der Hinweis auf eine detaillierte Beschreibung der Ar-

beitsabldufe im Hygieneplan wird gegeben:

o Sachgerechtes Vorbereiten

o Reinigung

 Desinfektion

o Spiilung und Trocknung

o Priffung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der
Oberflichen

o Pfle e und Instandsetzung

o Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit

11. Standardarbeitsanweisungen als Prozessbe-
schreibung

Essenzieller Bestandteil wirksamer Aufbe eitungsme-

thoden ist die Erstellung und Schulung von Standard-

arbeitsanweisungen. Nur wenn Prozesse eindeutig und

praxisgerecht, angepasst auf die jeweiligen Bedingun-

gen beim Betreiber, beschrieben sind und in Schulun-
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gen an das Praxispersonal vermittelt werden, kdnnen
sie verstanden und sicher umgesetzt werden. Hierbei
begegnet das Praxisteam einigen Herausforderungen:
sowohl die Aufbe eitungsanleitungen der Hersteller,
die Gebrauchsanleitung der Chemiehersteller als auch
die Praxisgegebenheiten missen beriicksichtigt wer-
den. Die erstellte Beschreibung muss zielgruppenspe-
zifisch erstellt sein und klar und eindeutig formuliert
sein. In Teamsitzungen sollten die Arbeitsanweisun-
gen vorgestellt, gemeinsam besprochen und die Inhal-
te geschult werden. Praktische Ubungen helfen dabei,
das Gelernte zu verinnerlichen und neue Handgrifte zu
tiben. Erganzt werden kann dies mit Sets zur farblichen
Kennzeichnung von Benetzungen bzw. Benetzungslii-
cken (z.B. iiber Hytrain, Hamburg).

12. Aktuelle Validierungsleitlinien und -empfehlungen
Die aktuelle ,Leitlinie zur Validierung der manuel-
len Reinigung und manuellen chemischen Desinfek-
tion von Medizinprodukten (2013) [7] betrachtet die
Tauchdesinfektion und schliefit Medizinprodukte, die
eine Wischdesinfektion erfordern, aus. Vor allem die
Anlagen und Checklisten bieten trotzdem eine gu-
te und praxisbezogene Orientierung, was bei der ab-
schlieflenden Wischdesinfektion zu beriicksichtigen ist
und abgepriift werden kann (z.B. baulich-technische
Voraussetzungen, Chargendokumentation, Informati-
onen zu Wasser- und Prozesschemikalien).

Eine konkrete Methode zur Validierung der manuellen
Wischdesinfektion semikritischer Medizinprodukte ist
in der Veroffentlichung ,Validierung der Aufbe eitung
von Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt mit des-
infizie enden Tuchsystemen® von PD Dr. med. Frank-
Albert Pitten [8] beschrieben. Der Schwerpunkt wird
auf Ultraschallsonden gelegt, kann fachspezifisch und
adaptiert auch auf anderer Fachdisziplinen {ibertragen
werden. Die Veroffentlichung zeigt, dass der Einsatz mi-
krobiologischer Modellorganismen in Kombination mit
definie ten Inokulations- und Auswertemethoden eine
geeignete Basis fiir die Validierung bilden kann.

Vorschlag zum weiteren Vorgehen:

»Das Geheimnis des Vorwirtskommens liegt darin,
den ersten Schritt zu tun. Das Geheimnis des ersten
Schrittes liegt darin, komplexe, tiberwiltigende Auf-
gaben in viele, kleine handhabbare zu unterteilen und
dann mit der ersten zu beginnen.“ (Mark Twain)

Vor allem iiber die Fachverbiande wurden bereits sehr
konkrete und umsetzbare Mafinahmen beschrieben, es
wurde Bereitschaft zum gemeinsamen Arbeiten an der

Erstellung von Leitlinien und Verfahrensanweisungen

signalisiert, um damit zur Losung der Problematik bei-

zutragen. Aktuell bilden sich jedoch konkrete néchste

Schritte fiir eine (kurzfristige) Losung nur sehr zogerlich

heraus. Daher schlagen wir die folgenden Mafinahmen

vor:

o Defin tion eines Standardablaufs fiir die manuel-
le Aufbe eitung mittels Wischdesinfektion. Damit
wird Orientierung fiir die Betreiber und Herstel-
ler gegeben, die Medizinprodukte kénnen mit ver-
gleichbaren Prozessschritten aufbe eitet werden.
Basierend darauf ist die Erstellung einer Validie-
rungsempfehlung in den Fachgremien moglich. Der
Standardablauf kann beispielsweise unter Mitwir-
kung der jeweiligen Fachgesellschaften oder im Zu-
ge von Workshops auf Fachkongressen gemeinsam
mit den Anwendern erstellt werden.

« Wir schlagen folgenden Ablauf als Grundlage fiir ei-
nen einheitlichen Standardprozess vor:

- Entfernen der eventuell vorhandenen Schutzhiille

- Zerlegen der Instrumente nach Herstellerangaben

- Geeignetes Verfahren zur manuellen Reinigung
der Oberflichen mit einem Reinigungsmittel;
Einwirkzeit nicht erforderlich, ausreichende Be-
netzung beachten

- Manuelle Desinfektion der Oberflichen mit ei-
nem kompatiblen Desinfektionsmittel (vor-
getranktes Tuch oder in der Praxis getranktes
Mehrweg- oder Einmaltuch); Einhaltung der
Einwirkzeit nach Herstellerangaben, um eine
ausreichende Wirksambkeit zu erhalten

- Abwischen des Medizinproduktes mit einem Tuch
getrankt mit Wasser von mindestens Trinkwasser-
qualitit oder einem speziell getrdnkten Tuch zur
Entfernung der Prozesschemieriickstdnde

- Trocknung bei Raumluft oder mit einem fri-
schen, trockenen Tuch

o Erfassung der typischen Anschmutzungen (durch
medizinische Mafinahme mit organischem Material
und zusitzlich mit fachspezifischen Kontaminatio-
nen wie Gleitgelen).

o Aspekte der Nachhaltigkeit sind bei den aktuellen
Produktentwicklungen und -empfehlungen zu be-
riicksichtigen.

o Bereits vorhandene und normativ beschriebene ma-
schinelle Verfahren (z.B. Vario TD HNO Optik;
Programm zur thermischen Desinfektion gemaf3
EN ISO 15883 von ausschliefilich optischen Instru-
menten aus dem HNO-Bereich) bei der Betrachtung
beriicksichtigen.
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o Wir unterstiitzen den Ansatz, mit der Validierung Fachdisziplinen, Medizinprodukte und entsprechende
der Desinfektionswirkung zu starten, um kurzfristig spezifische Anschmutzungen zu beriicksichtigen.
handlungsfihig zu bleiben. o Schutzhiillen sollten nicht die primére Losung fiir

o Parallel miissen sich die Fachgremien der Etablierung das Th ma werden, konnen eine sinnvolle Ergin-
einer Leitlinie fiir die manuelle Wischdesinfektion stel- zung zur Vermeidung der initialen Kontamination
len. Dabei sind die unterschiedlichen medizinischen und Schutz fiir den nichsten Patienten.

Literaturverzeichnis:

RKI - Fragen & Antworten, Zugriffsdatum 31.10.2025

Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 14. Februar 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 38), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Februar 2025
(BGBI. 2025 | Nr. 39) geéndert worden ist

DIN EN ISO 17664-1 (2021-11), Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende
Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten — Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte (ISO 17664-1:2021)
Wischdesinfektion zur Desinfektion der Endosonden untersagt; Bundesverband der deutschen Urologie e.V.; 1. Juni 2022; Beitrags-Katego-
rie: BvDU/Hygiene; Zugriffsdatum 31.10.2025

AbschlieBende Wischdesinfektion semikritischer Medizinprodukte in der Zahnheilkunde: Bundeszahnarztekammer; April 2025; Zugriffsda-
tum 31.10.2025

DGHNO + BVHNO: Aufbereitung von starren und flexiblen Optiken in der HNO-Praxis — Gemeinsame Stellungnahme der AG HNO-Infektio-
logie und Hygiene und der AG Endoskopie der DGHNO-KHC und des BVHNO zum aktuellen Rechtsrahmen (Stand 6/2023); Zugriffsdatum
31.10.2025

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten; DGKH — Deutsche Gesell-
schaft fir Krankenhaushygiene; DGSV — Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung; AKI — Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung; VAH
— Verbund fiir angewandte Hygiene; 2013

F.-A. Pitten et al: Validierung der Aufbereitung von Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt mit desinfizierenden Tuchsystemen; Hygiene
und Medizin; 3/2025

Gebrauchsanweisung Reinigungs- und Desinfektionsautomat ExpertLine PWD 8682 PWD 8692; M.-Nr. 12 840 040; Miele & Cie. KG

TUV Sud zertifiziertes Validierungssystem von Xylem
Analytics Brand ebro

Die TUV-Zertifizie ung vom 27. Oktober 2025 bestitigt, dass das Xylem Validierungs-
system EBI und die zugehorige Validierungssoftware Winlog.Validation erfolgreich i i

geprift wurden und die Anforderungen der folgenden Normen erfiillen:

1. ISO/IEC 25051 (Qualitit von Software und Softwareprodukten)

2. DIN EN ISO 9241 (Ergonomie und die Anforderungen zur Verbesserung der Usa-
bility)

3. FDA 21 CFR Part 11

Die erfolgreiche Zertifizie ung des Xylem Validierungssystems und der Validierungs-
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zerfreundlichkeit des Systems, was die Betriebseffizie —unterstitzt.

Dieses Zertifikat hebt die Position von Xylem in der Branche und unterstreicht das En-
gagement des Unternehmens fiir qualitativ hochwertige und sichere Softwarelsungen.

Weitere Informationen fi den Sie auf unserer Webseite auf


http://www.ebro.com
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AuBerklinische Intensivpflege — Fokus
Hygiene

Ines Liebig tergrund in den Pfle eberufen titig sind. Zudem wurde
AUtOrI N | der bevorstehende Generationswechsel im Pfle ebe-
Die aufierklinische Intensivpfle ebetrifft  reich thematisiert. Hygiene hat ihre eigene Sprache - es

_ . Ines Liebig Menschen mit schweren Erkrankungen, ist entscheidend, Wissen jedem zuginglich zu machen
e o I sowohl Kinder als auch Erwachsene, die  und Moglichkeiten zu schaffen, damit alle Beteiligten
intensivmedizinische Unterstiitzung au-  Kompetenz und Sicherheit entwickeln kénnen. Ich bin
Berhalb der Klinik benétigen. Bereits  froh, dass sich die Zeiten fiir die Menschen und ihr Um-

Kastanienweg 13
D-37445 Walkenried
i.liebig@aseptio-hygiene.de

seit den 1980er Jahren gibt es die Mog-
lichkeit, intensivpfli htige Patienten in
ihrem hauslichen Umfeld zu versorgen.
Anfangs noch eine Seltenheit, hat sich diese Form der
Pfle e iiber die Jahrzehnte stark entwickelt und ist heu-
te ein fester Bestandteil der Versorgung von Menschen
mit komplexen medizinischen Bedirfnissen. Die Ge-
schichte der auflerklinischen Intensivpfle e begann mit
Familien, die nach langen Krankenhausaufenthalten ih-
re Kinder oder Angehorigen zuhause weiter betreuen
wollten. Damals standen sie vor vielen Herausforderun-
gen, insbesondere in Bezug auf Hygiene, Geratehand-
habung und Schulung - Themen, die auch heute noch
von zentraler Bedeutung sind. Ziel ist es, die bestmdg-
liche Lebensqualitét zu sichern, wobei die Hygiene eine
zentrale Rolle spielt.

Seit 18 Jahren bietet der MAIK-Kongress in Miinchen
als Miinchner Auflerklinischer Intensiv Kongress eine
zentrale Plattform, um die bestmogliche Versorgung
von Menschen mit Intensivpfle ebedarf zu diskutie-
ren. Vor dem Hintergrund neuer gesetzlicher Regelun-
gen (GKV-IPReG) und Richtlinien (AKI-Richtlinie)
verdndert sich die auflerklinische Intensivpfle e konti-
nuierlich. Wie Menschen mit Intensivpfle ebedarf so-
wie ihre An- und Zugehorigen Lebensqualitét defini -
ren, konnen sie nur selbst sagen. Deshalb sind sie nicht
nur an der Programmkonzeption des MAIK-Kongress
beteiligt, sondern kommen auch aktiv zu Wort. Dieser
Fachkongress richtet sich an die verschiedenen Berufs-
gruppen, die in der auflerklinischen Intensivpfle e ta-
tig sind, und bietet eine Plattform fiir den fachlichen
Austausch.

2024 durfte ich am MAIK-Kongress teilnehmen und
die Moglichkeit nutzen, den HygieneCompass vorzu-
stellen. Dies war besonders wichtig, da viele Mitarbei-
tende, Pfle ekrifte und Assistenten mit Migrationshin-

feld gedndert haben, auch wenn das deutsche Gesund-
heitssystem weiterhin nicht barrierefrei ist. Das kons-
titutive Recht auf freie Arztwahl ist fiir Menschen mit
schweren korperlichen Beeintrachtigungen, blinde, ge-
horlose und kognitiv beeintrichtigte Menschen héufig
nicht gewidhrleistet. Umfassende Barrierefreiheit fehlt
in der ambulanten Versorgung in vielen Praxen, aber
auch in Kliniken und Therapieeinrichtungen.

Die Themen Behinderung und chronische Krankheit
milssen konsequent in die Aus- und Weiterbildung
von Gesundheitsberufen integriert werden. Viele Men-
schen, die auf8erklinische Intensivpfle e bendtigen, ste-
hen mitten im Leben: sie gehen in Kindergarten, Schule
oder Universitat, leben allein oder mit ihren Familien,
sind berufstitig oder engagieren sich im Peer Coun-
seling. ,Es ist mir ein personliches Anliegen und ei-
ne Herzensangelegenheit, dafiir zu sorgen, dass diese
Menschen bestmoglich versorgt werden und Hygiene-
standards verstdndlich, praxisnah und fiir alle zugang-
lich umgesetzt werden.“

Jede hidusliche Umgebung ist einzigartig und stellt
Pfle efachkrifte, Angehorige und Hilfskrifte vor un-
terschiedliche Herausforderungen. Die Verfiigbarkeit
geeigneter Raumlichkeiten, Ausstattung und Desinfek-
tionsmittel kann variieren. Hinzu kommt der Mangel
an qualifizie tem Fachpersonal, wodurch die Schulung
von Pfle ekriften und Angehorigen in hygienischen
Standards besonders wichtig wird.

Die hohe Belastung durch multiresistente Erreger (MRE)
erfordert sorgfiltige Hygienemafinahmen. Eine unzu-
reichende Héndehygiene oder fehlerhafte Desinfektion
von Oberflichen und Geridten kann die Infektionsgefahr
erhohen. Technische Probleme wie Leckagen bei Beat-
mungsgeriten oder unzureichende Filter konnen das Ri-
siko zusitzlich verstirken. Ein durchdachtes Hygiene-



management, das alle Aspekte von Handehygiene iiber
Flichen- und Geritedesinfektion bis zum Einsatz von
Schutzkleidung einbezieht, ist daher unverzichtbar.

Pfle efachkrifte iibernehmen die Verantwortung fiir
die medizinische und pfle erische Versorgung, achten
gleichzeitig auf die konsequente Einhaltung der Hygi-
ene, begleiten die Klienten im Alltag, férdern ihre Si-
cherheit und Lebensqualitit und unterstiitzen Ange-
horige bei der Umsetzung hygienischer Mafinahmen.
Digitale Technologien und Roboter kénnen ergin-
zend wirken, indem sie an Medikamente oder Hygie-
neschritte erinnern, die Aufbe eitung von Hilfsmitteln
unterstiitzen und Vitalwerte tiberwachen.

Spezifische Hygieneempfehlungen fiir die auf8erklini-
sche Intensivpfle e stammen von KRINKO, BfArM,
DGKH und DIVI. Diese Leitlinien betonen die Schu-
lung von Pfle ekriften und Angehérigen, die kon-
sequente Handehygiene, aseptische Durchfithrung
invasiver Mafinahmen, regelmafSige hygienische Auf-
bereitung von Geridten - insbesondere von Medizin-
produkten wie Trachealkaniilen -, die Nutzung von
Checklisten und die Dokumentation aller Hygienemaf3-
nahmen. Dabei ist der Unterschied zwischen klinischer
und héuslicher Umgebung enorm, weshalb Hygiene-
standards im hauslichen Setting besonders sorgfiltig
angepasst und umgesetzt werden missen. Fachliche
Expertise ist dabei entscheidend, und eine enge Zusam-
menarbeit aller Beteiligten wird dringend empfohlen,
um die Patientensicherheit zu gewéhrleisten.
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Fazit

Die auf8erklinische Intensivpfle e ist geprigt von kom-
plexen Herausforderungen, die hohe Anforderungen an
Hygiene, Organisation und Fachpersonal stellen. Ein sen-
sibles, konsequentes Hygienemanagement, die Schulung
und Einbindung von Angehérigen, die Zusammenarbeit
aller Teilnehmenden sowie unterstiitzende Technologien
sind entscheidend, um Infektionen vorzubeugen, die Si-
cherheit zu gewdhrleisten und die Lebensqualitit der Kli-
enten nachhaltig zu verbessern. Die aktive Einbindung
von Mitarbeitenden aller Hintergriinde, die Beriicksich-
tigung des Generationswechsels, die Schaffung barriere-
freier Strukturen und die verstdndliche Vermittlung von
Hygienewissen zeigen, dass Motivation, Empathie, Teil-
habe und Bildung Schliissel zu einer erfolgreichen und
sicheren auflerklinischen Intensivpfle e sind.
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Dr. Gudrun Westermann
Chefredakteurin mhp Verlag

3 Fragen an ...

... Dr. Gudrun Westermann zu Fachjournalismus im Bereich Hygiene und

Medizinprodukteaufbereitung

Fiir welche Fachzeitschriften sind Sie aktuell als
Chefredakteurin tétig?

Ich leite beim mhp Verlag den Themenbereich Hygie-
ne und Aufbe eitung mit den Fachzeitschriften Hygie-
ne & Medizin, Zentralsterilisation und betreue auch die
aseptica.

Was hat Sie in den Bereich Journalismus gefiihrt?
Im Grunde der Zufall. Nach meiner klinischen Tétig-
keit und einigen Jahren in der medizinisch-wissen-
schaftlichen Abteilung eines pharmazeutischen Un-
ternehmens wollte ich mich lieber wissenschaftlichen
Texten widmen als nur produktzentriert zu schreiben.
Da kam das Stellenangebot, zundchst fiir die Redakti-
on der Zeitschrift Zentralsterilisation, beim mhp Verlag
genau passend.

Was interessiert Sie am meisten in den Bereichen
Hygiene & Medizinprodukte?

An der Medizinprodukteaufbe eitung fasziniert mich,
wie durch strikten Fokus auf die Prozessqualitat die Si-
cherheit der Ergebnisse und damit die Patientensicher-
heit gewéhrleistet werden kann. Am meisten interes-

sieren mich hier neue Entwicklungen, beispielsweise in
der Automatisierung und durch KI-Einsatz, die Mitar-
beitende in der AEMP entlasten und die Abldufe insge-
samt verbessern helfen.

Ich glaube, dass die Bedeutung der Hygiene - auch die
wirtschaftliche Bedeutung fiir die Krankenhéuser - im-
mer noch unterschitzt wird. Hier interessiert mich, wie
durch bessere Aus- und Weiterbildung die Qualitét ver-
bessert werden kann, sichtbar beispielsweise an den no-
sokomialen Infektionsraten. Dazu wollen wir mit unse-
ren Fachzeitschriften ja auch beitragen.

Und schliefSlich ist Nachhaltigkeit ein wichtiges, uns al-
le betreffendes Thema, bei dem immer wieder vielver-
sprechende Erfolge erzielt werden, die mir Hoffnung
geben.



| Editorial

Dear readers of aseptica,

another year is coming to an end. Another year full of speed, change and new chal-
lenges. Especially in these fast times, it is good to pause for a moment at the turn
of the year, to calm down and to consciously focus on what sustains us. For our
editorial team, aseptica has been a reliable guide through our professional year for
many years. Issue after issue, it accompanies us through new developments, lively
discussions and exciting innovations in our common fi 1d of work. This continu-
ous work, thinking, developing and understanding from different perspectives is a
special value, especially in turbulent times.

It is all the more encouraging to work in an editorial team that works together with
great personal responsibility, professionalism and mutual trust. We would also like
to thank the companies Dentsply Sirona, Ebro, Miele Group and Ecolab, who have
been reliably supporting us for many years thus making our journalistic mission
possible. A special thank you goes to our new publisher mhp and to the DGSV for
the constructive and proactive cooperation and, of course, to you, dear readers.

We wish you a quiet, relaxing, energizing end to the year and look forward to start-
ing the year 2026 together with many new impulses.

Sincerely

Aaron Papadopulos

V<

Ulrike Weber
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| Interesting news

Old mosquito, new story: Origin of the “London
Underground Mosquito” lies in the Middle East

An international research consortium involving the Bern-
hard Nocht Institute for Tropical Medicine (BNITM) has
uncovered the mystery surrounding the origin of one of the
city’s most unusual inhabitants: the mosquito Culex pipiens
molestus, better known as the “London Underground Mos-
quito’”.

For decades, stories have circulated about the “underground
mosquito“ that appeared in London’s tunnels during the
Second World War. People lay on the platforms at night to
seek shelter from bombing raids and were bitten. Research-
ers long assumed that a new mosquito had adapted to life
underground within a few generations. But that is not true.
Th new study shows that evolution takes place over a longer
period of time.

Th mosquito species studied, Culex pipiens molestus, lives
primarily in warm, humid, often underground habitats in
cities. It mates in confi ed spaces, remains active in winter
and bites humans. Th Princeton University research con-
sortium sequenced the genomes of more than 800 mosqui-
toes from 44 countries, including historical specimens from
London museums. Th comprehensive analysis shows that
molestus did not originate underground, but above ground
in the Mediterranean region.

Findings for public health

Th study not only provides a surprising evolutionary his-
tory, it also has current relevance. Cx. pipiens molestus is an
effici t carrier of viruses such as the West Nile virus. Th
fi ding that this mosquito species is widespread and geneti-
cally diverse helps to better understand transmission routes
and provides clues as to how disease vectors might behave
in urban areas in the future. Th study was published in the
journal Science. [2025; DOI: 10.1126/science.ady4515].
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The hygiene plan as a key tool for hygiene
management in ambulant care

Kathrin Mann 1. Hospitals,
2. ambulatory surgery centers,
Author| | ) e
Good hygiene management 3. preventive care or rehabilitation facilities,
Kathrin Mann, MHBA is the basis for safety in every 4. dialysis centers,
PRO.Q.MA Gesundhelltsmanagement medical practice and ambula- 5. day clinics,
WilhelmstraBe 14 ) . e
93049 Regensburg, Germany tory surgical center. It protects 6. maternity facilities,
7.

Treatment or care facilities comparable to those listed

info@kathrin-mann.de

patients and employees alike
and ensures smooth process-
es in everyday practice. Al-
though creating and regularly updating the nec-
essary hygiene documents takes time and care,
it creates clear structures and provides certainty
when dealing with legal requirements.

To ensure that hygiene standards do not be-
come a mere formality, responsibility should be
clearly defined and monitored by a hygiene of-
ficer (hygiene-certified medical assistant). This
article explains the legal framework on which
a hygiene plan is based, outlines what content
should be included, and provides practical tips
on how to successfully implement it in everyday
practice.

Legal framework

The nfection Protection Act (IfSG)

The Infection Protection Act (IfSG) forms the legal ba-
sis for the prevention and control of infectious diseases
in humans. The aim of the law is to prevent communica-
ble diseases, detect infections at an early stage, and pre-
vent their further spread. Medical practices and facili-
ties that perform invasive diagnostics and therapy play a
particularly important role in the practical implementa-
tion of these measures. To ensure that infection preven-
tion is effective in everyday practice, the practice opera-
tor is responsible for organizing and complying with all
hygiene-related measures, supported by the entire team.
The IfSG expressly obliges practice operators to maintain
a hygiene plan in which internal procedures for infection
hygiene are bindingly defi ed. Ths requirement is en-
shrined in Section 23 (5) IfSG:

“(5) The managers of the following facilities must ensure
that internal procedures for infection hygiene are defi ed
in hygiene plans:

in points 1 to 6
8. Emergency services and civil protection and disaster

control facilities.
State governments may issue statutory orders stipulating
that managers of dental practices and managers of med-
ical practices and practices of other human medicine
professions in which invasive procedures are performed
must ensure that internal procedures for infection hy-
giene are laid down in hygiene plans. State governments
may delegate this authority to other bodies by statutory
order.
Paragraph 6 further states: “(6) Facilities referred to in
paragraph 5, sentence 1, are subject to infection hygiene
monitoring by the health department. Facilities referred
to in paragraph 5, sentence 2, may be monitored for in-
fection hygiene by the health department”
Th s means that an inspection by the responsible health
authority can be carried out at any facility at any time. As
a rule, such an inspection will be announced in advance
(approx. 4-6 weeks beforehand) so that the responsible
persons are present at the practice and the necessary doc-
uments can be prepared. The results of the inspection are
documented in writing and serve the purposes of qual-
ity assurance and continuous improvement of hygiene
standards. In certain cases, however, such as when there
are indications of hygiene deficie cies or complaints
from patients, the health authority may also carry out an
unexpected inspection.
An inspection by the health authority is usually no cause
for concern. Such inspections are usually constructive
and solution-oriented. An objective view from outside of-
fers the opportunity to critically refl ct on hygiene struc-
tures and make targeted improvements. Any recommen-
dations or requirements for improvement should not be
seen as criticism, but as an impetus for further develop-
ing the quality and hygiene standards. It will strengthen
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the safety; effici ~ cy, and professionalism of your practice
in the long term.

Technical Rule for Biological Agents (TRBA 250)
TRBA 250 is one of the best-known technical regulations
in the healthcare sector and forms an important basis for
occupational safety in medical facilities. It is published by
the German Social Accident Insurance Institution for the
Health and Welfare Services (BGW) and can be ordered
free of charge from the media center at www.bgw-online.
de or downloaded as a PDF file. TRBA 250 serves as a
practical reference work on numerous hygiene topics and
stipulates that employers must defi e binding measures
in writing, i.e., in hygiene plans, to protect employees and
monitor their implementation. The currently valid ver-
sion dates from May 2, 2018.

Appendix 2 contains specific information on how to
draw up such a hygiene plan, from risk analysis and pre-
ventive measures to the structure of measures.

Appendix 2 Notes on creating a hygiene plan

The aim of the hygiene plan in accordance with these TR-
BA is to prevent the transmission of infections by micro-
organisms and harmful influences through the necessary
cleaning, disinfection, sterilization, supply, and disposal
measures. The necessary preventive measures must al-
ways be determined based on the specific risks associated
with the workplace. In doing so, consideration should be
given to the activities that are actually carried out and the
risks of infection that may arise in the process. TRBA 250
describes an exemplary procedure for creating an activ-
ity-based hygiene plan that clearly structures the neces-
sary protective and hygiene measures and presents them
in a practical manner.

Risk analysis

The creation of a hygiene plan always begins with a care-
ful risk analysis. Th s involves examining which activities
could potentially bring employees into contact with bi-
ological agents and what risks this creates. The aim is to
identify and assess potential hazards, e.g., contamination,
infection, intoxication, or sensitization, at an early stage.
It is then determined who in the team may be exposed to
these risks and under what conditions this occurs.

Th s analysis forms the basis for all further hygiene meas-
ures. It should be documented, reviewed regularly, and
updated in the event of changes to work processes or new
procedures. A structured risk analysis helps you to plan
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protective measures in a targeted manner and concen-
trate on the essentials.

Preventive measures

When determining preventive measures, all legal re-
quirements, regulations, and recommendations applica-
ble to the respective workplace or practice area should be
taken into account. These include, among other things,
the recommendations of the Robert Koch Institute, tech-
nical rules, and occupational health and safety regula-
tions. In addition, relevant guidelines, directives, and
standards should be consulted to ensure safe and legal-
ly compliant implementation. On this basis, specific in-
structions for action and behavior are drawn up which
are binding for all employees. These instructions should
be formulated specifi ally for the institution, be easy to
understand, and be practical to implement. In addition, it
must be ensured that all employees receive regular train-
ing. An occupational safety and hygiene specialist can be
involved in an advisory or responsible capacity to ensure
proper implementation and continuous improvement of
hygiene standards.

Structure of measures

Basic measures form the compulsory basis for all em-

ployees and include key regulations on hand hygiene,

work and protective clothing, and the cleaning and disin-
fection of surfaces and materials.

Risk-related measures supplement these basic rules when

specific activities or situations involve an increased risk

of infection. In such cases, additional precautions may be
necessary. Examples of this include:

a) Pathogen characteristics such as virulence (e.g., hep-
atitis viruses, HIV, tuberculosis pathogens, gastroen-
teritis pathogens, influenza viruses), toxin formation
(e.g., clostridia, staphylococci), or other characteris-
tics (e.g., defi ed antibiotic resistance of certain bac-
teria);

b) certain activities such as operations, injections, punc-
tures, laboratory diagnostics, endoscopies;

c) defi edareas such as kitchens, laundries, central ster-
ile supply departments, physical therapy, waste dis-
posal. (Source: TRBA 250, Appendix 2)

Please note that the examples given in this article are for

guidance only. They must always be adapted to the indi-

vidual circumstances of the respective facility. In some
cases, it may be useful or even necessary to draw up sep-
arate hygiene plans for individual areas. For example, if

\V/
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Fig. 1: Hygienically correct: clean hands without jewellery or nail polish.
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ambulant surgery or invasive procedures are performed
or medical devices are reprocessed in the facility, the hy-
giene plan should be expanded and made more detailed
than in a purely conservative practice.

There are numerous templates and sample hygiene plans
available on the Internet, but not all of them meet the
current legal and technical requirements. The origin and
currency of the documents used must therefore always
be carefully checked before adopting them. Seeking ex-
ternal help can be advisable if it is unclear how to fill the
hygiene plan with content. A professionally created plan
is a good preparation for future inspections.

State regulations - MedHygV

All federal states have issued their own regulations on hy-
giene and infection prevention based on Section 23 (8)
of the IfSG. These apply to both stationary and ambulant
facilities, and thus also to medical practices where inva-
sive procedures are performed. Purely psychotherapeu-
tic practices are generally exempt. For practices without
outpatient surgical activities, a hygiene plan as prescribed
in the context of quality management under Section 135
(2) SGB V is suffici t. For facilities where ambulant sur-
gery is performed, signifi antly more extensive hygiene
requirements apply, even for minor procedures. The reg-
ulations vary from state to state, as the respective state
ordinances set their own priorities. As a rule, however,
they require facilities for ambulant surgery, dialysis prac-
tices, and medical practices with invasive activities to de-
fi einternal procedures in a hygiene plan.

Fig. 2: Equipment for instrument care.

Content of a hygiene plan

As already mentioned, the content of a hygiene plan

should always be adapted to the structures and work pro-

cesses of the respective practice. All hygiene-related areas

of everyday practice must be taken into account. Typical

components of a hygiene plan are:

o Hand hygiene (e.g., hand washing and hand disin-
fection)

o Skin antisepsis (e.g., during blood sampling, punc-
tures, acupuncture, injections)

o Surface cleaning and disinfection (when, where, and
how this is carried out)

« Reprocessing and disinfection of medical devices and
equipment

o Personal hygiene and protective measures

o Handling of medications (e.g., storage and prepara-
tion)

o Laundry processing (work, area, and practice laun-
dry).

Depending on the type and range of services offered by

the practice, other specific topics can be added, such as

waste disposal, water hygiene, or indoor air technology.

Organizational regulation of measures in
practice

The hygiene plan must be reviewed at least once a year to
ensure that it is up to date and amended as necessary, for
example if legal requirements, processes, responsibilities,
or product names change. It must be accessible and avail-
able for all employees to view at any time. The hygiene



plan is approved by the practice operator. New employ-
ees are instructed on the contents during their fi st days
of work; this instruction must be documented and con-
fi med with a signature. Consistent compliance with the
specifi d measures should be part of the daily routine.
Tip: Cleaning staff also have a signifi ant impact on hy-
giene safety in a practice. Since contact with the practice
team often takes place at different times, this group of
people is often given too little attention in the practice
organization. Therefore, make sure that cleaning staff
also regularly attend hygiene training and are instruct-
ed in the hygiene plan.

Hygiene officer in the medical practice

As part of quality management, hygiene management in
your practice is also clearly regulated. In larger practic-
es in particular, it is advisable to appoint a hygiene of-
ficer (MFA) or hygiene representative who coordinates
the relevant tasks and is responsible for this area.

In facilities where ambulant surgeries are performed,
the appointment of a hygiene office is mandatory in ac-
cordance with the respective state regulations, e.g., the
MedHygV in Bavaria.

References:
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Conclusion

Every medical practice and ambulant
surgical center must have its own hy-
giene plan, and a person should be
designated who is responsible for hy-
giene management. Employees who
are entrusted with cleaning and dis-
infection must be trained accordingly
and instructed in the applicable pro-
cedures. The hygiene plan describes
and bindingly specifies all necessary
cleaning and disinfection measures.
In addition, the cleaning and disin-
fection plan, as an appendix to the
hygiene plan, contains an overview of
the agents used with information on
concentration, exposure time, area of
application, and the person respon-
sible. When handling disinfectants,
wearing gloves is part of person-
al protective equipment (PPE) and
should be a matter of course.

Infektionsschutzgesetz (IfSG), BGBI. | 2000, zuletzt geéndert 2023.
§ 23 Abs. 5-6 IfSG: Hygieneplanpflicht und infektionshygienische Uberwachung.

RKI: Hygieneplan: Infektionshygiene A-Z.

: TRBA 250, GMBI. 2014, zuletzt geandert 2. Mai 2018.

KRINKO-Empfehlungen: Handehygiene (2016), Aufbereitung von Medizinprodukten

(2012/2024), Flachen (2022).
Ubersicht der Landes-Hygieneverordnungen (MedHygV/HygMedVO).
Bayerische MedHygV, Fassung 2010/2016.
Hygieneleitfaden der KVen: Empfehlung jéhrliche Uberpriifung.
LGL Bayern; Erlauterungen zu §§ 8-9 MedHygV.

Fig. 3: Clean washing area.
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The new EN 17430: Testing hand disinfectants
for virus effectiveness on contaminated hands

J. Steinmann, B. Becker, tative suspension test must be followed by a practical test

D. Paulmann, B. Bischoff,
F.H.H. Brill

in order to be able to claim efficacy for the corresponding
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area of application in the medical fi 1d [6]. However, this
did not apply to hand disinfectants until recently, as only
EN 17430 recently introduced a the quantitative suspension test was available for declar-
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practical method in Europe for 1ngVirus efficacy.

testing the virus-inactivating prop-
erties of hand disinfectants on ar-

In contrast, two practical test methods for determining
the virus-eliminating properties of hygienic hand wash-

tificially contaminated hands. The
non-human pathogenic murine
norovirus (MNV) is used as the test
virus. The details of this test are described here,
followed by an evaluation of this new method for
use in hygienic hand disinfection.

The role of hand disinfection in infection pre-
vention

Hands play an important role in the transmission of
pathogens in everyday life and especially in medical facil-
ities. However, human pathogenic viruses on the hands
of medical staff and patients have rarely been detected in
practice in the past. Th s is certainly due to methodolog-
ical difficulties, as the detection of viruses is much more
difficult than that of bacteria. Nevertheless, there is clear
evidence in the literature that contaminated hands are a
frequent cause of nosocomial infections. For example,
there is evidence of rhinoviruses, adenoviruses, rotavi-
ruses, and the hepatitis C virus (HCV) on human hands.
Herpes, adeno, and enteroviruses have been detected on
the hands of patients in a pediatric intensive care unit [1-
4]. It has also been shown that hand washing alone is not
suffici t to eliminate viruses from the hands [5].

That is why, in addition to many other intentions, the fo-
cus in medical practice and hospitals is on proper hand
disinfection to prevent the transmission of human path-
ogenic viruses via the hands of patients and staff.

Test methods for examining the effectiveness
of hand disinfectants against viruses

For many years, testing methods have been in place in
Germany and Europe to document the effectiveness of
chemical disinfectants against human pathogenic virus-
es. For surface and instrument disinfectants, the quanti-

ing preparations and hand disinfectants have long exist-
ed in the US. These are ASTM E1838 [7], which uses only
thefi gertips of human test subjects for the examination,
and ASTM E2011 [8], which uses the entire hands for
the test. However, no evaluation criteria are specifi d in
the respective standards for either method, and neither
method has been given much importance at the Europe-
an level to date.

In Europe, with the publication of EN 17430 in May 2024
[9], practical tests for hand disinfectants are now also
possible, allowing a two-step procedure for testing viral
efficacy.

However, the basis for the future evaluation of hand dis-
infectants in Germany and Europe will remain the quan-
titative suspension test according to European standard
EN 14476 [10], which has been in use for many years.
In this phase 2/stage 1 method, defi ed quantities of
an undiluted hand disinfectant are fi st mixed with the
test virus suspension and an interfering substance and
then, after a specifi d exposure time, the remaining virus
quantity in the test sample is determined. If the hand dis-
infectant achieves a 4 log,, reduction in the test prepara-
tion compared to the control preparation with water, the
following spectra of efficacy can be claimed depending
on the test virus:

If a product passes the EN 14476 test against modifi d
vaccinia virus Ankara (MVA), it can be advertised as
having “limited virucidal efficacy” (efficacy against all en-
veloped viruses). If a 4 log,, reduction has been demon-
strated in test preparations with adenovirus type 5 strain
adenoid 75 (AdV-5) and murine norovirus (MNV) as a
surrogate virus for human noroviruses, the spectrum of
activity can be declared as “limited virucidal effectiveness
PLUS” (covers all enveloped viruses as well as norovirus-
es, rotaviruses, and adenoviruses). If, in addition to AdV-
5 and MNYV, poliovirus type 1 strain LSc-2ab (PV) is al-



Application of the virus suspension
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Elution of the infectious virus particles

Fig. 1: Determination of the preliminary value — contamination of the test person’s hands with 500 pL virus suspension (a),
whereby the test person rubs the test suspension into the palms of their hands and fingertips, including their thumbs (b).
After drying, the infectious virus particles are eluted in 5 mL of medium by rubbing the fingertips (including thumbs) together

and against the bottom of a Petri dish for one minute (c).

so successfully inactivated in the suspension test, a hand
disinfectant can be advertised as “virucidal effective”
(covering all enveloped and non-enveloped viruses) [10].
With the new method according to EN 17430, which is
based on the same test principle as EN 1500 [11], which
has been valid for bacteria in Europe for many years, it is
now also possible for the fi st time at European level to
test the virucidal efficacy of hand sanitizers on the hands
of volunteer test subjects under practical conditions.

The EN 17430 m thod

For the new practical method in accordance with EN
17430, phase 2/level 2, the hands of a total of 18 to 22
volunteers in a crossover study are artific ally contami-
nated with murine norovirus in an intra-individual com-
parison before treatment with the hand disinfectant [9].
MNV is not pathogenic to humans (the host range of the
virus is limited exclusively to mice) and can therefore be
applied to the healthy (uninjured) hands of test persons
without hesitation. In this study, the inactivation of MNV
is tested for all test persons in comparison with the test
product and the reference product.

To prepare for testing a hand sanitizer in accordance with
EN 17430, the test persons fi st wash their hands for one
minute with a mild soap. After drying their hands with
paper towels, the test begins, which is divided into three
steps.

Step 1: Determining the pre-value

500 pL of a pure MNV suspension (without interfer-
ing substances) is carefully spread by test persons on the
palms and fi gertips (including thumbs) of the test sub-
jects. After the virus suspension has dried for one min-
ute, the infectious virus particles are eluted by rubbing
the fi gertips and thumbs together and against the bot-
tom of a Petri dish in 5 mL of cell culture medium for one

minute (see Fig. 1). The residual liquid is then wiped off
the fi gers onto the Petri dish, and the preliminary value
is determined, e.g., by endpoint titration of the eluate us-
ing the microtiter plate method.

The pre-value indicates how many infectious virus parti-
cles were present on the hands before treatment with the
test product and is required later for calculating the re-
duction factor (RF).

Step 2: Treating the hands with the test product (or ref-
erence)

After drying the hands again in the air (without recon-
taminating the hands!), the test product is applied to the
left cupped hand of the test person and hygienic hand
disinfection is carried out in accordance with EN 17430
(see Fig. 2).

The application volume, e.g., 3 mL, and the exposure
time of the hand disinfectant (30 to 60 seconds) are
determined according to the manufacturer's instruc-
tions. In addition to the test product (PP) to be exam-
ined, 70% (v/v) ethanol is also included as a reference
product (RP). The test persons therefore disinfect their
hands twice, once with the test product and once with
the reference product. The exposure time of the refer-
ence alcohol is always 2 x 30 seconds with 2 x 3 mL.
The test person is therefore fi st given 3 mL of ethanol
on their hands. Th s is followed by hygienic hand disin-
fection for 30 seconds and the addition of another 3 mL
of the reference alcohol. Hygienic hand disinfection is
then carried out for a further 30 seconds according to
the procedure shown in Figure 2.

Step 3: Determining the terminal value

Immediately after hygienic hand disinfection with the
test product or reference, the so-called residual value (re-
sidual virus quantity) is determined by eluting the fi -
gertips, including the thumbs, again in 5 mL of medium
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Step 1
Palm to palm

Step 2
Right palm over left
back of hand and
left palm over right back of
hand (five times)

Step 3
Palm to palm with fingers
interlocked (five times)

Step 4
Outside of fingers on
opposite palm with fingers
interlocked (five times)

Step 5
Circular rubbing of the
right thumb in the closed
left palm and vice versa
(five times)

Step 6
Circular rubbing, back
and forth with closed
fingers of the right hand
in the left palm and vice
versa (five times)

Fig. 2: Performing hygienic hand disinfection in accordance with EN 17430. The hands are
rubbed together for 30 seconds, following steps 1-6. The procedure is repeated once more
(with another application of the product if necessary) for an exposure time of 60 seconds [9].

for one minute (see Fig. 1). Th s is followed by endpoint
titration with the eluates obtained and determination of
the respective virus titers.

After these three steps have been carried out with the
product or the reference, the test person washes their
hands again and the entire procedure starts again. The
entire study is conducted as a so-called crossover study,
i.e., one group of test persons starts with the reference in
the fi st round, followed by the test product in the second
round. The second group, on the other hand, starts with
the test product, followed by the reference. The test per-
sons are randomly assigned to the respective group using
a 1:1 scheme throughout the entire course of the study.
Th s means, for example, that the fi st test person tries
the reference product fi st, then the test product, the sec-
ond test person tries the test product fi st, then the refer-
ence product, and so on. Th s is to ensure that the effec-
tiveness assessment is not influenced, for example, by the
long-term effects of a test product, or that these effects
are refl cted in the test results as soon as there is a signif-
icant difference between the two groups.

To evaluate a hand test that has been performed, the
pre-value and corresponding post-value for the left

and right hand are fi st determined for each test per-
son (both for the test product and the reference). The
individual RF for each product and each test person is
then calculated from the difference between the mean
titer (mean value of both hands) of the pre-value and
post-value. If valid results from at least 18 test persons
are available, the mean values for both the test product
and the reference can be determined from all individu-
al Ig reductions and compared with each other. A hand
disinfectant is considered effective if it is not inferior to
the reference product, regardless of the exposure time
and application volume of the test product.

Conclusion

With the new method in accordance with EN 17430, in
which the criteria for virucidal efficacy are clearly de-
fi ed, it is now possible for the fi st time at European
level to test hand disinfectants on the artific ally con-
taminated hands of volunteer test persons under prac-
tical conditions using MNV as the test virus. The two-
stage test procedure can now also be implemented for
hand disinfectants, which represents a milestone in
virucidal efficacy assessment.

In order to be labeled “limited virucidal PLUS, the
product must have passed EN 14476 with adeno- and
murine norovirus in addition to EN 17430. In order to
be labeled as “virucidal,” the hand disinfectant must al-
so successfully inactivate polio, adeno, and murine nor-
ovirus in a suspension test. The labeled contact time
must then always refer to the longest contact time re-
quired for a test virus, regardless of the test method.
The new EN 17430 method, which involves a two-
stage test procedure, now imposes additional require-
ments for testing the efficacy of hand disinfectants,
which ensure greater certainty of actual efficacy for
the subsequent practical application of a product. In
the future, a reliable and practical statement on the ef-
fectiveness on the human hand can be derived from
a recommendation for use based on the suspension
test under standardized and optimal conditions in vit-
ro, supplemented by the data from the practical test in
vivo described above. The differentiation between the
different spectra of efficacy described above facilitates
the appropriate selection of a suitable hand disinfect-
ant in hospitals and private practices, even though EN
17430 does not include the spectrum of efficacy “lim-
ited virucidal efficacy,” i.e., effective only against en-
veloped viruses.
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The topic of wipe disinfection as
a final procedure for reprocess-
ing semi-critical medical devic-
es has been the focus of expert
discussions for some time and is
causing uncertainty in practice.
This uncertainty exists among
regulatory authorities and expert
associations in various medical
disciplines, as well as among op-

erators, manufacturers, and vali-
dation service providers. This article focuses
on currently available information and explains
its practical relevance.

1. Background to the discussion

In November 2020, in response to multiple inquiries
regarding the validity of manual wipe disinfection, the
Robert Koch Institute (RKI) published a statement in
its FAQ section stating that “the validity of fi al wipe
disinfection of semi-critical medical devices is not cur-
rently established” [1] In contrast to manual immer-
sion disinfection, manual wipe disinfection requires the
application of disinfectants to the surfaces to be disin-
fected by means of manual mechanical force. In immer-
sion disinfection, this is largely achieved by the process
chemistry correctly wetting all surfaces. It is not clear
how the process of manual application using a cloth can
be standardized. Therefore, the validity of manual fi al
wipe disinfection by the user of semi-critical medical
devices is currently not considered to be established.

2. Validation of the treatment processes at the user’s site
According to §8 MPBetreibV [2], “The reprocessing of
products intended for use in a low-germ or sterile en-
vironment [...] must be carried out in accordance with
the manufacturer’s instructions using suitable validated
procedures in such a way that the success of these proce-
dures is verifiably guaranteed and the safety and health of
patients, users, and third parties is not endangered.” Even

before the above-mentioned announcement by the RKI,
this was a requirement of the MPBetreibV, but it had not
been the focus of attention until this publication. It is un-
clear to users, who are responsible for legally compliant
reprocessing, and to validation service providers which
valid and published method can be used to carry out val-
idation at an economically reasonable cost.

3. Validation of the reprocessing procedures at the
manufacturer of the medical devices
Manufacturers of medical devices must validate the re-
processability of semi-critical and critical medical de-
vices in accordance with DIN EN ISO 17664-1 [3]. Th's
provides evidence that the recommended procedure is
suitable for reprocessing and thus for further use. The
results are incorporated into the reprocessing recom-
mendation. The choice of reprocessing method is cur-
rently limited by the nature of the medical devices, their
intended purpose, and the associated requirements
for design and materials. Th s is where the risk-benefit
analysis comes into play. In principle, manufacturers of
medical devices have an interest in favoring automated
reprocessing processes with thermal disinfection. For
the examples selected below, this process is not possi-
ble due to the special properties of the medical devices.:
o Intraoral camera (medical device for dental use):
temperature-sensitive material and built-in elec-
tronics
o Polymerization lamp (medical device for dental use):
temperature-sensitive material (light guide)
o Tonometer head (medical device for ophthalmolo-
gy): Temperature-sensitive material
o Transrectal transducer (medical device for urology):
Temperature-sensitive material and built-in elec-
tronics
For medical device manufacturers, manual wipe dis-
infection is a suitable method and is permitted by
standards. DIN EN ISO 17664-1: In addition to the
manufacturer’s obligation to verify the validity of the
information provided, national authorities may require
that the effectiveness of the method be ultimately veri-
fi d by the user.



4. Cleaning as a preliminary reprocessing step for
wipe disinfection

According to DIN EN ISO 17664-1, cleaning is defi ed
as: “Removal of contamination to the extent necessary
for further treatment and subsequent intended use. [...]
Cleaning involves removing adhering contaminants
(e.g., blood, proteins, and other contaminants) from the
surfaces, crevices, grooves, connectors, and lumens of a
medical device by a manual or automated process that
prepares the products for safe handling and/or further
reprocessing.” [3] Disinfection is not possible without
adequate and valid cleaning.

Cleaning must be validated as the fi st process step for
a validatable reprocessing process at the user’s site and
standardized in daily use. Without this, subsequent val-
idation of wipe disinfection is not possible, as organ-
ic residues from medical treatment (e.g., saliva, blood,
mucous membranes, tear fluid) and specific profession-
al contamination (e.g., ultrasound gel) can influence the
success of disinfection.

5. Disinfection as a step in wipe disinfection
According to DIN EN ISO 17664-1, disinfection is de-
fi ed as: “A process for reducing the number of viable
microorganisms to a previously determined level that is
appropriate for a defi ed purpose.” It is also noted that
disinfection and cleaning of the medical device can be
carried out simultaneously. Th s aspect is very impor-
tant for method development and for testing the va-
lidity of the reprocessing carried out by the user, as it
has methodological relevance (e.g., for the cleaning test
procedure).

6.Biocompatibility and material compatibility as

well as compatibility of the process chemistry used
The use of cleaning agents and disinfectants not only af-
fects organic and microbiological contaminants, but also
has an impact on the material of medical devices. If used
incorrectly, the process chemistry can cause material
damage to the instruments, which reduces their service
life and has a negative impact on their use. For this rea-
son, manufacturers of medical devices test the influence
in simulated aging tests and approve the use of certain
groups of active ingredients or cleaning and disinfect-
ing agents. Such approval cannot be given for all availa-
ble products, as this would not justify the procedural and
economic effort involved. For process chemistry, a resid-
ual amount must be defi ed after use, which is not yet
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possible for this application. Cleaning and disinfecting

agents for use on medical devices are classifi d as medical
devices. Therefore, the CE marking must always be taken
into account when selecting them. Surface disinfectants
that are not advertised for use on medical devices must
not be used for this purpose, as this may result in materi-
al changes and/or biocompatibility problems.

7. Relevance of protective sleeves and covers
Protective covers can generally reduce contamination of
medical devices and thus facilitate subsequent cleaning
and disinfection. There is no regulatory basis for protec-
tive sleeves, the medical device may become contami-
nated when the protective sleeves are removed, and pro-
tective sleeves often leak or perforate. They are always
single-use products and would have to be approved as
accessories to the medical device as such. Ths increas-
es costs and, as a single-use product, contributes to waste
generation. In contrast, medical condoms (urology) are
standardized and recommended in guidelines.

8. Joint statement by the Professional Association of
German Urologists (BvDU), the Professional As-
sociation of Gynecologists (BVF), and the Federal
Association of Reproductive Medicine Centers in
Germany (BRZ)

The aforementioned national associations point out that

the available data is insuffici t to conclude that there is

a serious risk to patients. Adequate patient care would

be jeopardized if wipe disinfection of endosonography
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probes were prohibited. The associations point out that
working according to standard instructions is a com-
mon and effective method today. [4] Wipe disinfec-
tion according to standard instructions is described as a
common and effective method for the required virucid-
al verifi ation. The European Society of Radiology Ul-
trasound Working Group guideline also considers this
procedure in conjunction with medical condoms to be
the accepted standard.

9. Response from the German Dental Association
(BZAK)

In a practice guide [5], the German Dental Associa-
tion refers to the special circumstances in a dental prac-
tice. The usual contamination during dental treatment
does not consist of mucus or transmission gel, which
are more demanding in terms of reprocessing. Further-
more, protective sleeves are presented as an addition-
al barrier to prevent initial contamination for intraoral
medical devices that cannot be immersed or automati-
cally reprocessed. [5]

The guide provides operators with very practical rec-
ommendations (including references to work instruc-
tions, specifi ation of individual work steps, and annual
training) for fi al wipe disinfection in the dental sector.

10. Joint statement by the ENT Infectiology and Hy-
giene Working Group and the Endoscopy Work-
ing Group of the DGHNO-KHC (German Society
of Otorhinolaryngology, Head and Neck Surgery)
and the BVHNO (German Professional Associa-
tion of Otorhinolaryngologists)

A statement issued by the ENT Infectious Diseases and
Hygiene Working Group and the Endoscopy Working
Group of the DGHNO-KHC and BVHNO [6] points out
that endoscopes used in ENT medicine are classifi d as
either “semi-critical” Class A (rigid endoscopes) or Class
B (flex ble endoscopes). In principle, medical devices in
this risk class must be cleaned and disinfected, prefera-
bly automated. However, manual reprocessing is also
generally permitted. It can be assumed that the manu-
facturer specifies a validated reprocessing procedure in
the instructions for use. Th s can be used on site without
revalidation. If other, alternative procedures are used on
site, these must be described and validated by the opera-
tor. The following steps are described in the reprocessing
specifi ations and reference is made to a detailed descrip-
tion of the work processes in the hygiene plan:

o Proper preparation

o Cleaning

« Disinfection

« Rinsing and drying

o Checking surfaces for cleanliness and integrity
o Care and repair

o Checking technical and functional safety.

11. Standard operating procedures as process de-
scriptions

An essential component of effective reprocessing meth-
ods is the creation of and training in standard operating
procedures. Only when processes are described clearly
and practically, adapted to the respective conditions at
the user’s site, and communicated to the practice staff
in training courses can they be understood and imple-
mented safely. Th s confronts the practice team with a
number of challenges: the manufacturer’s reprocessing
instructions, the chemical manufacturer’s instructions
for use, and the practice situation must all be taken into
account. The description must be tailored to the target
group and formulated in a clear and unambiguous man-
ner. The work instructions should be presented in team
meetings, discussed together, and the content should be
taught. Practical exercises help to internalize what has
been learned and to practice new procedures. Th s can
be supplemented with sets for color-coding wetting or
wetting gaps (e.g., via Hytrain, Hamburg).

12. Current validation guidelines and recommenda-
tions

The current “Guideline for the Validation of Manual
Cleaning and Manual Chemical Disinfection of Med-
ical Devices” (2013) [7] considers immersion disinfec-
tion and excludes medical devices that require wipe dis-
infection. Nevertheless, the facilities and checklists in
particular offer good, practical guidance on what needs
to be taken into account and can be checked during the
fi al wipe disinfection (e.g., structural and technical re-
quirements, batch documentation, information on wa-
ter and process chemicals).

A specific method for validating the manual wipe dis-
infection of semi-critical medical devices is described
in the publication “Validation of the reprocessing of ul-
trasound probes with mucous membrane contact using
disinfectant wipe systems” by PD Dr. med. Frank-Al-
bert Pitten [8]. The focus is on ultrasound probes, but
the method can be adapted and transferred to other



specialist disciplines. The publication shows that the
use of microbiological model organisms in combina-
tion with defi ed inoculation and evaluation methods
can form a suitable basis for validation.

Proposal for further action:
“The secret of getting ahead is taking the fi st step. The
secret of taking the fi st step is breaking complex, over-
whelming tasks down into many small, manageable
ones, and then starting with the fi st one” (Mark Twain)
Above all, professional associations have already de-
scribed very specific and feasible measures, and there
has been a willingness to work together on drawing up
guidelines and procedural instructions and thus con-
tribute to solving the problem. However, we are cur-
rently still in a phase in which the specific next steps
for a (short-term) solution are only emerging very hesi-
tantly. We therefore propose the following steps:

o Defin tion of a standard procedure for manual re-
processing using wipe disinfection. Ths provides
guidance for operators and manufacturers, and
medical devices can be reprocessed using compara-
ble process steps. Based on this, it is possible to draw
up a validation recommendation in the expert com-
mittees. The standard procedure can be developed,
for example, with the participation of the respective
professional associations or in workshops at special-
ist conferences together with users.

o We suggest the following procedure as the basis for a
uniform standard process:

- Remove any protective sleeve

- Disassemble the instruments according to the
manufacturer’s instructions

- Use a suitable method to manually clean the sur-
faces with a cleaning agent; no exposure time re-
quired, ensure suffici t wetting

- Manually disinfect the surfaces with a compati-
ble disinfectant (pre-soaked cloth or reusable or
disposable cloth soaked in the practice); observe
the exposure time according to the manufactur-
er’s instructions to ensure suffici t effectiveness

- Wipe the medical device with a cloth soaked in
water of at least drinking water quality or a spe-
cially soaked cloth to remove process chemical
residues
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- Dry at room temperature or with a fresh, dry
cloth.
Recording of typical soiling (from medical proce-

dures involving organic material and additional spe-
cialist contamination such as gels).

Sustainability aspects must be taken into account in
current product developments and recommenda-
tions.

Take into account existing and normatively de-
scribed mechanical procedures (e.g., Vario TD ENT
optics; program for thermal disinfection in accord-
ance with EN ISO 15883 of exclusively optical in-
struments from the ENT fi 1d).

We support the approach of starting with the valida-
tion of the disinfecting effect in order to remain ca-
pable of acting in the short term.

At the same time, expert committees must establish
guidelines for manual wipe disinfection. The differ-
ent medical disciplines, medical devices, and specific
types of contamination must be taken into account.
Protective covers should not be the primary solution
to this issue, but they can be a useful addition to pre-
vent initial contamination and protect the next pa-
tient.
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TUV SUD-Certified Validation System for Xylem Analytics
brand ebro

Th TUV certifi ation dated October 27, 2025, confi ms that the Xylem validation
system EBI and its associated validation software Winlog.Validation have been suc-
cessfully tested and meet the requirements of the following standards:

1. ISO/IEC 25051 (Quality of software and software products)

2. DIN EN ISO 9241 (Requirements for ergonomics and usability)

CERTIFICATE
No. 22096885 0010 Rev. 00

Haldor of Cartificalo:  Xylem Anslytics Germarsy GmbH

o2t

Cetification Mark:

THOMUKAT ¢ CERTIFICADD  CERTIFICAT

3. FDA 21 CFR Part 11 s
Th successful certifi ation of the Xylem validation system and validation software of- =
fers several advantages: e

o Assurance for users that the software meets high international standards

o Particularly in the healthcare sector, this certifi ation is often a prerequisite for le-
gally compliant market operations.

o Quality assurance: Compliance with the standards guarantees the quality and usa-
bility of the system, thus supporting operational effici cy.
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This certifi ate strengthens Xylem’s position in the industry and underscores the com-

S pany’s commitment to high-quality and secure software solutions.

[N Further information can be found on our website at v ww.chro.com
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Extraclinical intensive care — Focus on hygiene

Strengthen knowledge, ensure safety, set standards

Ines Liebig is lacking in outpatient care in many
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Extraclinical intensive care concerns people with se-  apy facilities. The topics of disability
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icantly over the decades and is now an integral part
of the care provided to people with complex medical
needs. The history of non-clinical intensive care began
with families who wanted to continue caring for their
children or relatives at home after long hospital stays. At
that time, they faced many challenges, particularly with
regard to hygiene, equipment handling, and training -
issues that are still of central importance today. The goal
is to ensure the best possible quality of life, with hygiene
playing a central role.

For 18 years, the MAIK Congress in Munich, as the
Munich Out-of-Hospital Intensive Care Congress, has
provided a central platform for discussing the best pos-
sible care for people in need of intensive care. Against
the backdrop of new legal regulations (GKV-IPReG)
and guidelines, extraclinical intensive care is constantly
changing. Only people who require intensive care and
their relatives and friends can say how they defi e qual-
ity of life. That is why they are not only involved in de-
signing the MAIK Congress program, but also have an
active say. Th s specialist congress is aimed at the vari-
ous professional groups working in non-clinical inten-
sive care and offers a platform for professional
exchange.

In 2024, T had the opportunity to attend the MAIK
Congress and present the HygieneCompass. Th s was
particularly important because many employees, nurs-
es, and assistants with a migration background work
in the nursing professions. The upcoming generation-
al change in the nursing sector was also discussed. Hy-
giene has its own language - it is crucial to make knowl-
edge accessible to everyone and to create opportunities
for all those involved to develop competence and confi-
dence. I am glad that times have changed for people and
their environment, even if the German healthcare sys-
tem is still not barrier-free. The constitutional right to
free choice of doctor is often not guaranteed for people
with severe physical disabilities, blind, deaf, and cog-
nitively impaired people. Comprehensive accessibility

prime of their lives: they go to kinder-
garten, school, or university, live alone
or with their families, are employed, or
are involved in peer counseling. “It is a personal con-
cern and a matter close to my heart to ensure that these
people receive the best possible care and that hygiene
standards are implemented in a way that is understand-
able, practical, and accessible to all”

Every home environment is unique and presents differ-
ent challenges for nursing staff, relatives, and caregiv-
ers. The availability of suitable premises, equipment,
and disinfectants can vary. Added to this is the shortage
of qualifi d specialist staff, which makes training nurs-
ing staff and relatives in hygiene standards particularly
important.

The high burden of multidrug-resistant organisms
(MDROs) requires careful hygiene measures. Inade-
quate hand hygiene or incorrect disinfection of sur-
faces and equipment can increase the risk of infection.
Technical problems such as leaks in ventilators or in-
adequate filters can further increase the risk. A well-
thought-out hygiene management system that covers
all aspects from hand hygiene to surface and equipment
disinfection to the use of protective clothing is there-
fore essential.

Nursing professionals take responsibility for medical
and nursing care, while ensuring consistent compli-
ance with hygiene standards, supporting clients in their
everyday lives, promoting their safety and quality of life,
and assisting relatives in implementing hygiene meas-
ures.

Digital technologies and robots can play a complemen-
tary role by reminding clients to take their medication
or follow hygiene procedures, assisting in the prepara-
tion of aids, and monitoring vital signs.

Specific hygiene recommendations for extraclinical in-
tensive care have been issued by KRINKO, BfArM, DG-
KH, and DIVI. These guidelines emphasize the training
of nursing staff and relatives, consistent hand hygiene,
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aseptic performance of invasive procedures, regular hy-

gienic preparation of equipment — especially medical
devices such as tracheal cannulas - the use of checklists,
and the documentation of all hygiene measures. Th

difference between clinical and home environments
is enormous, which is why hygiene standards must be
carefully adapted and implemented in the home setting.
Professional expertise is crucial, and close cooperation
between all parties involved is strongly recommended
to ensure patient safety.

Conclusion

Extraclinical intensive care is characterized by complex
challenges that place high demands on hygiene, organ-
ization, and specialized personnel. Sensitive, consist-
ent hygiene management, training and involvement
of relatives, cooperation between all participants, and
supportive technologies are crucial for preventing in-
fections, ensuring safety, and sustainably improving cli-
ents’ quality of life. Th active involvement of employ-
ees from all backgrounds, consideration of generational
change, the creation of barrier-free structures, and the
clear communication of hygiene knowledge show that
motivation, empathy, participation, and education are

Legal notice

Scientific advisory council:

F. Brill, Hamburg

C. Diekmann, Detmold

A. Hartwig, Berlin

S. Kaufmann, Saarbriicken
I. Liebig, Wedel

K. Mann, Regensburg

T. Miorini, Graz

F. v. Rheinbaben, Schwerin
J. Steinmann, Bremen

~S ] L

Publisher:

mhp Verlag GmbH
Bahnstr. 8

D-65205 Wiesbaden
info@aseptica.com

Responsible for content:

Dr. Ulrike Weber

Scientifi Affairs

SMP GmbH

Hechinger Str. 262

D-72072 Tubingen
ulrike.weber@smpgmbh.com

Redaktion:

Aaron Papadopoulos, Ecolab

Ulrike Weber, SMP GmbH

Stella Nehr-Werner, Dentsply Sirona
Iven Kruse, ebro

Overall production:

mhp Verlag GmbH

Bahnstr. 8 | D-65205 Wiesbaden
Phone: +49 611 505 93 34
info@aseptica.com
www.aseptica.com

Dr. Gudrun Westermann

in cooperation with:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1 | D-40789 Monheim
am Rhein;

Miele & Cie. KG

Postfach | D-33325 Giitersloh;
Dentsply Sirona Deutschland GmbH
Fabrikstrafle 31 | D-64625 Bensheim;
Xylem Analytics Germany Sales
GmbH & Co. KG

Ebro

Peringerstrafle 10 | D-85055 Ingolstadt

key to successful and safe extraclinical intensive care.

Printing:
Druckerei Laub KG
Brithlweg 28, D-74834 Elztal-Dallau

Title image: iStock | amoklv
Circulation: 4000

Publication schedule: three times a year
Printed on chlorine-free bleached paper

Only to be reprinted with the
permission of the editorial team.
Articles by named authors do not
necessarily reflect the opinion of

the editorial team. No liability is
assumed for unsolicited manuscripts
and photographs. Th editorial team
reserves the right to shorten letters
from readers.

ISSN 1439-9016


mailto:info@aseptica.com
mailto:ulrike.weber@smpgmbh.com
mailto:info@aseptica.com
http://www.aseptica.com

3 questions for ...

aseptica Volume 31, 2025 | Issue 3 | Miscellaneous 35

... Dr Gudrun Westermann on specialist journalism in the field of hygiene

and medical device reprocessing

Which specialist journals are you currently working
on as editor-in-chief?

At mhp Verlag, I am in charge of the hygiene and re-
processing section with the journals Infection Control &
Healthcare (Hygiene & Medizin) and (Central Service)
(Zentralsterilization), and I also oversee aseptica.

How did you get into journalism?

Basically by chance. After working in a clinical setting
and spending several years in the medical-scientific de-
partment of a pharmaceutical company, I wanted to fo-
cus on scientific texts rather than just product-centred
writing. Then I saw the job advertisement for the edito-
rial team of the journal Zentralsterilization at mhp Ver-
lag, which was a perfect fit.

What interests you most in the fields of hygiene
and medical devices?

What fascinates me about medical device reprocessing is
how a strict focus on process quality can guarantee the

safety of the results and thus patient safety. I am most in-
terested in new developments, for example in automa-
tion and the use of AL, which relieve the burden on CSSD
employees and help to improve processes overall.

I believe that the importance of hygiene - including its
economic signifi ance for hospitals - is still underesti-
mated. Here, I am interested in how better training and
continuing education can improve quality, as evidenced,
for example, by nosocomial infection rates. We also want
to contribute to this with our specialist journals.

Finally, sustainability is an important issue that affects us
all. The successes that are repeatedly being achieved in
this fi 1d are promising and give me hope for the future.

Dr. Gudrun Westermann
Editor-in-Chief mhp Verlag



Primescan® 2 Multiuse Sleeve'? W Dentsply
W Sirona

Primescan® has been known for its thorough hygiene concept,

and Primescan® 2 ties in directly with that. The closed design

around the field of view and thought-through sleeve concept

leave no doubt about fulfilling hygiene needs and complying

to regulatory requirements. Protect your patients from

contamination risk with the multiuse steel sleeve. B —

Primescan %4

e

1 Currently not available in Canada, Brazil, Australia, New Zealand, Japan and Korea. Please refer to your Dentsply Sirona
representative to confirm availability in your region.
2 Please consider country specific regulations for hygiene.

-ebro-
—xylem

New TUV SUD certificate
for validation data loggers

Washer disinfectors, steam sterilizers,
H,O, sterilizers, DAC, and Careclave

Xylem's EBI dataloggers and the validation software
Winlog.Validation meet the requirements of the following
standards:

1. ISO/IEC 25051
2. DIN EN IS0 9241
3. FDA 21 CFR Part 11

More information at
https://datenlogger.ebro.com/en


https://datenlogger.ebro.com/en
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