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B Lagerbedingungen
Der VAH zertifiziert chemische Desinfek-
tionsverfahren fiir die Anwendungsbe-
reiche Handedesinfektion, Hautantisep-
tik, Instrumentendesinfektion, Fldchen-
desinfektion und Waschedesinfektion.
Bei der Auswahl von geeigneten Ver-
fahren fiir die Desinfektion von Instru-
menten gibt es gelegentlich Unsicher-
heiten, ob nur Produkte aus dem Anwen-
dungsbereich Instrumentendesinfektion
hierfiir in Frage kommen oder auch Pro-
dukte aus dem Anwendungsbereich Fla-
chendesinfektion. Anders als man ver-
muten konnte, beziehen sich die Be-
griffe ,Instrumentendesinfektion“ und
,Flachendesinfektion“ nicht primér auf
das zu desinfizierende Objekt (,,Instru-
ment“, ,Fldche“), sondern vor allem auf
das Verfahren in der Anwendung und
die hierfiir vorgesehenen standardisier-
ten Testmethoden. Die Begriffe Instru-
mentendesinfektion und Flachendesin-
fektion werden auch in den deutschen
und entsprechenden europdischen Nor-
men im Zusammenhang mit der Wirk-
samkeitstestung des jeweiligen Verfah-
rens verwendet.

B Unterscheidung der Verfahren

Grundsétzlich sind die Anwendungsbe-

reiche wie folgt zu unterscheiden (Ta-

belle 1):

= Produkte, die fiir den Anwendungsbe-
reich ,Instrumentendesinfektion®
zertifiziert und gelistet sind, werden
fir das manuelle chemische Ein-
tauchverfahren (Tauchdesinfek-
tion) eingesetzt und sind mit einer
spezifischen Testmethode fiir die-
se Anwendungsart getestet und fiir
wirksam befunden worden.!

Unter Tauchdesinfektion ist das voll-
standige Einlegen (Eintauchen) des
Instruments in Desinfektionslosung
zu verstehen.

= Produkte, die fiir den Anwendungs-
bereich ,,Flachendesinfektion“ zer-
tifiziert und gelistet sind, werden
entweder im Wischdesinfektions-
verfahren oder im Spriihverfahren
ohne Wischen eingesetzt und sind
mit spezifischen Testmethoden fiir
diese Anwendungsarten getestet und
fiir wirksam befunden worden.

Entscheidend fiir die Auswahl des Des-
infektionsverfahrens ist die fachkundi-
ge Bewertung des Instruments bzw. der
Flache hinsichtlich des Infektionsrisikos
fiir Personal und Patienten/Kunden un-
ter Einbeziehung der hygienischen As-
pekte sowie der spezifischen gerite- und
materialtechnischen Eigenschaften.

Fiir die Desinfektion von Medizin-
produkten und auch von nicht-medizini-
schem Instrumentarium konnen das An-
wendungsverfahren der Instrumenten-
desinfektion (Tauchdesinfektion) oder/
und ein Anwendungsverfahren der Fla-
chendesinfektion mit oder ohne Mecha-
nik geeignet sein.

B Regulatorische Einstufung von
Instrumenten- und Fléchen-
desinfektionsmitteln

Unabhingig vom Verfahren ist die
Zweckbestimmung und damit die re-
gulatorische Einstufung des Desinfek-
tionsmittelprodukts zu beachten. Mit
Blick auf die Verantwortung des Betrei-
bers fiir die Auswahl des Desinfektions-
mittels ist fiir die Desinfektion eines
Medizinprodukts (Produkt mit medi-

1Die Bezeichnung ,Instrumentendesinfektion” hat historische Griinde. In der Vergangenheit
wurden medizinische Instrumente in der Regel zur Desinfektion eingetaucht, daher wurde das
Verfahren der Eintauchdesinfektion mit der Instrumentendesinfektion gleichgesetzt.
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zinischer Zweckbestimmung im Sinne
des Medizinprodukterechts (MDR)) die
Verwendung eines als Medizinprodukt
deklarierten Desinfektionsmittels oder
eines sog. Dual-use-Produkts (Kenn-
zeichnung als Medizinprodukt und als
Biozidprodukt) erforderlich. Ein Medi-
zinprodukt erkennt man am CE-Kenn-
zeichen, dem bei Produkten auf3erhalb
der Klasse I eine vierstellige Kennnum-
mer hinzugefiigt ist. In der VAH-Liste
online wird den Herstellern auch die
Gelegenheit gegeben, in den Detail-
informationen zum Produkt unter ,re-
gulatorischer Status“ entsprechende
Angaben zu machen.

Die Hersteller des zu desinfizieren-
den Medizinprodukts sind verpflichtet,
Informationen zum Aufbereitungsver-
fahren und damit auch zu geeigneten
Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren bereitzustellen. Fehlen diese Infor-
mationen, sollten sie vom Hersteller
nachgefordert werden.

Fiir die Desinfektion von Instrumen-
tarium, das nicht unter das Medizin-
produkterecht fillt, wie beispielswei-
se Scheren im Frisorhandwerk, werden
Biozidprodukte oder Dual-use-Produkte
verwendet.

Sowohl Instrumenten- als auch Fl&-
chendesinfektionsmittel kénnen unter
folgende Produktkategorien fallen:
= Biozidprodukt (PT2),
= Medizinprodukt,
= beide Produktkategorien (,,dual use®)

B Fazit

= Die Bezeichnungen Instrumenten-
desinfektion bzw. Flichendesinfek-
tion beziehen sich auf das Anwen-
dungsverfahren des Produkts und
die hierfiir entwickelten, standardi-
sierten praxisnahen Testmethoden.

®m Instrumentendesinfektionsmittel
werden fiir das manuelle Tauchver-
fahren oder ggf. fiir die Flutung von
Instrumenten (z.B. Medizinprodukt,
Arbeitsgerdt) und Instrumentenzu-
behor eingesetzt und sind speziell
fiir diese Anwendungsarten getestet
worden.

® Flachendesinfektionsmittel konnen
fiir Desinfektionsverfahren mit
Wischen und ohne Wischen einge-
setzt werden und sind jeweils fiir die
entsprechende Anwendungsart ge-
testet worden.

m Fiir die manuelle chemische Desin-
fektion von Instrumenten koénnen
vom Hersteller des zu desinfizieren-
den Instruments (Medizinprodukts,
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Tabelle 1: Die Anwendungsbereiche fiir die Instrumenten- und die

Flachendesinfektion.

Begriff/Bezeich-
nung

Instrumenten-
desinfektion

Erlduterung und Beispiele

Desinfektion von medizinischen und/oder auch nicht-medi-
zinischen Instrumenten sowie Arbeitsgeraten, flr die nach

Angaben des Herstellers das manuelle chemische Eintauchver-
fahren (oder die Flutung) geeignet ist bzw. empfohlen wird.

Bei der Tauchdesinfektion oder Flutung des Lumens eines
Instruments ist eine mechanische Einwirkung (z.B. wischen,
birsten) nicht Teil des geprtften Verfahrens.

Beispiel:

= |nstrumente mit Lumen

Flachen-
desinfektion

= mit Mechanik
(d.h. mit

Beispiele:
Wischen)

Desinfektion nicht-pordser, harter Oberflachen, fir die das
manuelle Wischverfahren mittels eines Wischtuchs oder Mops
geeignet ist bzw. empfohlen wird.

= patientennahe Oberflachen: Mobiliar, Haltegriffe am Bett

= AuBenseiten von Instrumenten ohne Lumen, die nicht
eingetaucht werden kénnen
= FuBbdden in Risikobereichen

= ohne Mechanik
(d.h. ohne
Wischen)

Desinfektion nicht-pordser, harter Oberflachen, fir die das
Spriihverfahren mit Spray oder Schaum ohne nachfolgendes
Wischen geeignet ist bzw. empfohlen wird, wenn weder das

Wischdesinfektionsverfahren noch das Eintauchverfahren in

Frage kommen.

Beispiel:

= Schwer zugdngliche Stellen an TEE-Sonden (Riickseite des

Bedienteils)

Arbeitsgeréts) Verfahren mit Produk-
ten zur Instrumentendesinfektion,
aber auch Verfahren mit Produkten
zur Flachendesinfektion empfohlen
werden.

= Mit Blick auf die Verantwortung des

Betreibers fiir die Auswahl des Des-
infektionsmittels ist fiir die Desinfek-
tion eines Medizinprodukts die Ver-
wendung eines als Medizinprodukt
deklarierten  Desinfektionsmittels

oder eines sog. Dual-use-Produkts
(Kennzeichnung als Medizinprodukt
und als Biozidprodukt) erforderlich.
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