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der europdischen Norm EN I1SO15883-3, 20052 durchgefiihrt,
jedoch mit Parvovirus. Die Auslegung des kompletten
Prifprotokolls im Gerat selbst wurde geméafs der européischen
Norm EN 1SO15883-3, 20092 durchgefiihrt.

Einfiihrung

Reinigungs- und Desinfektionsgerate/Steckbecken-
Reinigungsgerate werden hauptséchlich in der
Patientenversorgung und damit in einem hygienisch
besonders sensiblen Bereich eingesetzt.

Fur die Untersuchung wurde das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat gemaf den Spezifikationen von EN15883-3
mit Steckbecken, Urinflaschen und mit viruskontaminierten
Keimtragern beladen. Zuséatzlich wurden an der Innenwand
der Reinigungskammer auch virusbelastete Keimtrager fixiert.

Um die Sicherheit von Personal und Pflegebedurftigen vor
einer unerwiinschten Kontamination mit Mikroorganismen
oder Viren aus Fakalien zu gewahrleisten, miissen die
verwendeten Hilfsmittel und Prozesse neben der effizienten
Reinigung der aufzubereitenden Guter liber eine umfassende
Dekontaminations- und Desinfektionsleistung verfiigen. Die zu reinigenden Giter wurden anschlieend gemaf
dem Intensivreinigungs- und Desinfektionsprogramm P5
Die zur Aufbereitung eingesetzte Technik arbeitet in der behandelt, das die folgenden Aufbereitungsschritte umfasst:

Regel bei Temperaturen tiber 40°C und ist somit mit einem

chemothermischen Aufbereitungsverfahren vergleichbar.
Gemaf den Standards der européischen Gesetzgebung

zu Biozidprodukten muss daher die Wirksamkeit gegen
Viren mit Parvoviren bestatigt werden. Nur dieses Virus
ermoglicht aufgrund seiner hohen Temperaturbestandigkeit
die Untersuchung eines thermischen Behandlungsprozesses.
Fur die Bewertung der so getesteten Prozesse ist es

jedoch nicht entscheidend, einzelne Prozessschritte

zu kontrollieren, sondern nur die Effizienz des gesamten
Aufbereitungsverfahrens.

Experimentelle Untersuchung
Das zu bewertende Hilfsmittel war ein Reinigungs-
und Desinfektionsgerat Typhoon SP6000 von Arjo.

Mit kaltem Wasser spiilen
Mit einer Mischung aus kaltem/heifsem Wasser spiilen
Mit heifsem Wasser und Arjo Flusher Detergent spiilen
Mit heifsem Wasser spiilen
Desinfektion mit folgenden Einstellungen:

o Desinfektionstemperatur: 90°C

o Desinfektionszeit: 90 Sekunden
Abkiihlung und Arjo Flusher Rinse

Am Ende des Verfahrens wurden die Trager entnommen,
eluiert und die Elutionsfliissigkeit anschlieftend bzgl.
Rest-Parvovirus auf A9-Zellen titriert. Als Kontrollobjekte
dienten mit Viren kontaminierte Keimtrager, die nicht dem
Aufbereitungsprozess unterzogen wurden. Zusatzlich zu
den verunreinigten Priifkérpern wurde ein Priiftrager nur

mit der Testanschmutzung, ohne Virussuspension, in jeden
Aufbereitungsprozess einbezogen, um die Zytotoxizitat von
Prozessriickstanden und anderen Einfliissen zu tiberprifen.
Abschlieftend wurde auch das letzte Spulwasser auf das

Die Tests und der Nachweis der Viruswirksamkeit wurden
auf der Grundlage von EN17111 (2018)" durchgefiihrt.

Die Testanschmutzung besteht aus Rinderserumalbumin,
Mucin und Maisstéarke (RAMS) und wurde gemaf}
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Vorhandensein des Testvirus untersucht. Die Untersuchung
wurde mit drei unabhéngigen Testans&tzen reproduziert.

Die Priifungen wurden im fiir solche Untersuchungen
akkreditierten HygCen-Pruflabor in Schwerin durchgefiihrt
und sind unter der Kennnummer SN33282-1 in der
Prifeinrichtung dokumentiert.

Ergebnisse

Bei einem Applikationstiter von 10543 Tissue Culture Infectious
Dosage,, (TCID) (erster und dritter Testansatz) und 10>
TCID,, Parvovirus pro Keimtrager (zweiter Testansatz)

konnte nach dem vollstandigen Aufbereitungszyklus in

allen drei Testansatzen kein Rest-Parvovirus nachgewiesen
werden. Zudem konnte auch am Ende des Prozesses

kein Testvirus im Spullwasser nachgewiesen werden

und eine Titerreduktion von >5log, Stufen konnte

fir den Gesamtprozess dokumentiert werden.

Schlussfolgerung

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat Typhoon
SP6000 von Arjo erzielte eine umfassende virenwirksame
Dekontamination und Desinfektion gegen das

Parvovirus gemaf der europdischen Norm EN17111.

Wenn das Intensivprogramm P5 ausgefiihrt wird und

die Desinfektionsparameter von 90°C/90 Sekunden
Einwirkzeit angewandt werden, kann diese

Wirksamkeit gegen alle anderen humanpathogenen
Viren, einschlie3lich Rotaviren, Noroviren,

Coronaviren oder Adenoviren, erwartet werden.

Quellen

Dartiber hinaus zeigte das Eluat der Trager fiir die Messung
der zytotoxischen Wirkung keine Zytotoxizitat. Somit lag
die Zytotoxizitat unter 0,501g TCID,.

Zusammenfassung und Auswertung

Basierend auf den zuvor beschriebenen experimentellen
Untersuchungen zur Dekontamination und Desinfektion
von Parvoviren im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Typhoon SP6000 von Arjo und unter Einhaltung der
Desinfektionsparameter von 90°C/90 Sekunden Einwirkzeit
kann eine umfassende Dekontamination und Desinfektion
gegen Parvoviren zertifiziert werden. Bei der Ausfithrung
des Intensivprogramms ist eine Titerreduktion von 5log,
Stufen zu beobachten. Die Verwendung von Parvovirus als
Testvirus entspricht den Anforderungen der europdischen
Richtlinien zur Priifung von chemothermischen viruziden
Desinfektionsprozessen.

Da die Gerate Typhoon SP6000 und SP6000K
hinsichtlich der Konstruktion der Kammer und

der technischen Teile im Zusammenhang mit dem
Reinigungs- und Desinfektionsprozess identisch sind,
kann davon ausgegangen werden, dass die viruzide
Wirksamkeit auf alle Typhoon-Modelle zutrifft.
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