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1. Fragestellung und Darstellung der Methodik:

Das Gerat ,Plasma Plus Air 3 erzeugt durch stille Entladung an entsprechenden
Elektroden eine Umsetzung des Sauerstoff der Luft zu Hydroxylradikalen. Die
Hydroxylradikale stellen das Wirkagens dar.

Hierzu wird die Umgebungsluft am Boden des Geréts durch einen Ventilator angesaugt
und im Gerat an den Elektrodenoberflachen entlang geleitet. Im Bereich der
Elektrodenoberflaichen ist das Gasgemisch Luft leitfahig, sodass dort ein
atmosphéarisches Niedertemperaturplasma entsteht. In dem Plasmazustand des
Gasgemischs Luft wird die oben beschriebene Umsetzung des Luftsauerstoffs zu
Hydroxylradikalen vollzogen.

Dazu ist eine bestimmte Elektrodenkonfiguration und eine bestimmte
Elektrodenoberflache notwendig, die herstellerseitig entsprechend installiert ist.

Durch Veradnderung der Spannung zwischen den Elektroden kann bei einem
Ruhepotential von 1750 Volt (1,75kV) weitgehend sichergestellt werden, dass fast
ausschlieBlich Hydroxylradikale entstehen. Eine Ozonbildung unterbleibt bei dieser
Spannung.

Durch ein Drehpotentiometer an der Rickseite des Gerats kann die
Elektrodenspannung stufenlos auf 3500 Volt (3,5kV) erhoht werden, sodass zwischen
1750 Volt und 3500 Volt ebenfalls stufenlos eine Ozonbildung einsetzt. Das bedeutet,
dass das Gerat optional (') neben Hydroxylradikalen auch Ozon zu bilden vermag, was
fur forcierte Entkeimung oder DesodorierungsmalBhahmen (Entfernung von
Storgerichen) verwendet werden kdnnte.

Als Wirksagens fir den bestimmungsgeméfen Einsatz sind die Hydroxylradikale zu
beschreiben. Diese weisen eine starke denaturierende (verandernde) Eigenschaft
gegeniber singularen Zellen (Bakterien, Pilze) und auf singulare zellahnliche Assoziate
(Viren) auf. Vornehmlich ungesattigte Fettsauren der Fette der Zellmembran werden
oxidiert. Dadurch wird die Zellmembran zerstért, bzw. die Durchlassigkeit erhdht.
Zellverbande hoherer Zellen, z.B. pflanzliche Zellen oder tierische Zellen werden
hingegen in keiner Weise beeintrachtigt, da die Zusammensetzung der Fette der
Zellmembranen eine andere ist.

Im Hinblick auf stille elektrische Entladungen mit Ausformung eines Plasmazustands ist
immer die Bildung von Stickoxiden (NOx) mdoglich. Dies ist aber aufgrund der
chemischen Stabilitat des Stickstoffgasmolekils durch eine Dreifachbindung und eine
sp-Hybridisierung der beteiligten Atome nur in dem Falle madglich, sofern, die
Elektrodenspannung deutlich Uber 3 kV liegt. Das geprifte Gerat beinhaltet eine
technische Begrenzung der Elektrodenspannung auf 3,5kV, sodass eine
Stickoxidbildung chemisch und physikalisch nicht mdglich ist.

Daher kann das Verfahren als sicheres Verfahren bezeichnet werden und ist
interessant im Hinblick auf die Inaktivierung von Mikroorganismen im fortlaufenden
Betrieb unter Zugegensein von Personen.

Die Anwendung von Plasma, bzw. die Verdnderung des Luftsauerstoffs durch den
Plasmazustand, wird in bestimmten technischen Nischenbereichen bereits genutzt:
Dazu zahlt die Entkeimung von Pfandflaschen vor erneuter Verwendung, sowie die
Entkeimung von kéaltetechnischen Geraten. Weiterhin wird ebenfalls der Einsatz dieses
Verfahrens zur Wunddesinfektion gepruft.



Der hier geprifte Plasmagenerator weist einen Luftdurchsatz von 12ms3/h auf. Der
Einsatz wird empfohlen fir Raume bis ca. 40m2, sowie im Nahfeld von Personen,
welche gegeniiber Aerosol-Kontaminationen geschuitzt werden sollen.

Weiterhin wird der Plasmagenerator auch in zwei héheren Leistungsstufen angeboten.

Die Wirkstarke der Keiminaktivierung soll in einem Modellversuch mit dem Testkeim
Enterococcus faecium, der ein Standardtestkeim fir Desinfektionsprozesse ist (z.B.
Spulmaschinen, Waschmaschinen, Reinigungs- und Desinfektionsgerate), gepruft
werden.

Ist eine entsprechende Inaktivierungsleistung gegentuber Enterococcus faecium
gegeben, werden damit auch samtliche behdllte (lipophile) Viren erfasst. Da bestimmte
Viren, z.B. Viren, welche Atemwegsinfektionen auslosen (z.B. Rhinoviren, Coronaviren),
aerogen Ubertragen werden, ergdbe sich bei entsprechender antimikrobieller
Wirksamkeit eine Anwendung im Rahmen der Raumluftdesinfektion oder der
fortlaufenden Desinfektion im Nahfeld von Personen (z.B. bei zahnarztlicher
Behandlung oder in 6ffentlichen Verkehrsmitteln).

Gleichzeitig ist bekannt, dass aerogen emittierte Erreger in Raumen nach unbestimmter
Zeit auf Oberflachen sedimentieren. Auch im Bereich der Oberflachen ist eine
Desinfektion durch das zu prifende Verfahren annehmbar.

Die antimikrobielle Wirksamkeit wird fir diese Begutachtung mittels eines
Inaktivierungsversuchs an Oberflachen gepruft. Sofern an den Oberflachen (als stofflich
dichte Korrelate) eine Inaktivierung zu erkennen ist, ergibt sich gleichzeitig daraus die
Tatsache, dass auch die Luft selbst entkeimt wird.

Dies ist moglich, da in der Luft entsprechende Mikroorganismen im Vergleich zu
Oberflachen in viel geringerer Anzahldichte verteilt sind (Gas versus fester Werkstoff
der Oberflache).

Die Prufung erfolgt im Quantitativen Suspensionsversuch nach DGHM Vorgaben.

Hierzu wird ein Testkeim auf Edelstahlbleche aufgetragen, anschlieBend werden die
Prufkorper gegentber dem Verfahren exponiert, darauf folgend werden die Keime
abgeschwemmt und es wird eine dekadische Verdinnungsreihe (in Zehnerpotenzen)
angelegt. Von jedem Verdunnungsschritt wird ein Aliquot auf einen N&hrboden
aufgebracht und anschlieRend inkubiert. Parallel wird eine Kontrollprobe ohne
Exposition zur Feststellung der Ausgangskeimzahl (initiale Keimzahl) angelegt.

Von der initialen Keimzahl wird die Keimzahl nach Exposition gegeniber dem Verfahren
subtrahiert, dadurch wird der logarithmische Reduktionsfaktor berechnet.

Dieser gibt an, um wie vielfach eine Ausgangskeimzahl durch das betrachtete
Verfahren reduziert wird.

Als Grundanforderung der DGHM an eine suffiziente Desinfektion wird eine
Reduktionsleistung von mindestens 3 Zehnerpotenzen gefordert.

Da das Verfahren nur wirksam ist, sofern der zugehdrige Plasmagenerator aktiv ist, ist
eine Inaktivierung (Enthemmung des Desinfektionsmittels) hier nicht erforderlich. Die
Desinfektionszeit wird allein durch die Expositonszeit der Prufkdrper gegeniber dem
Verfahren begrenzt.

Eine Desinfektion soll als mikrobiozider Vorgang einen Gegenstand, eine Oberflache
oder die Luft in einen Zustand versetzen, von welchem keine Infektionsgefahr mehr
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ausgeht. Das bedeutet, dass eine initiale Keimlast soweit reduziert werden muss, dass
von den verbleibenden restlichen Keimen keine Infektionsgefahr mehr ausgeht.

In der Regel sind geringe zurtickbleibende Hintergrundkeimlasten (z.B. 10 bis 100
Mikroorganismen pro Gegenstand) unproblematisch, weil die vorhandene Keimzahl
dann in der Regel unter der Infektionskeimzahl liegt. In diesem Falle liegt ein
aspetischer Zustand vor, der nichts anderes beschreibt, als die Tatsache, dass in keine
Infektionsgefahr mehr besteht.

2. Material und Methoden:

2.1 Material

e Grundausstattung eines mikrobiologischen Labors:
o Pipetten, steril

Pinzetten, steril

Impfésen

Drigalski-Spatel, steril

Reagenzglaser fur Verdinnungsreihe, steril

Reagenzglasstander

Homogenisator (z.B. Vortex ®)

Laborbrenner

Brutschrank 36°C

Lupenarbeitsplatz mit Beleuchtung fir Auswertung

Sterilisator

O O O O O O O O o0 O

Caso-Agar-Nahrboden in Petrischalen

Columbia-Vollblut-Nahrboden in Petrischalen

Kochsalzlésung 0,9% steril

Testkeim Enterococcus faecium ATCC 6057 kultiviert auf Nahrboden

2.2 Methodik:

Zunachst wird mittels Drei-Osen-Ausstrich eine Reinkultur des Testkeims Enterococcus
faecium ATCC 6057 auf Columbia Vollblut Nahrboden erstellt. Von der Reinkultur
werden einzelne Kolonie abgenommen und auf einem weiteren Nahrboden flachig
ausgestrichen.

Nach Inkubation Uber 48h ist der Testkeim ausreichend gediehen und kann flr die
Erstellung der Prifkontamination verwendet werden.

Dazu wird der mit der Reinkultur bewachsene Nahrboden mit 1,0mL Kochsalzlésung
beaufschlagt und anschlieend mit einem Abstrich-Tupfer durch Reiben an der
N&hrbodenoberflache eine Abschwemmung und Suspendierung der Kolonien
vorgenommen.

Die Keimsuspension wird danach mittels des Tupfers auf die Prufkorper aufgestrichen.
Als Prufkérper werden sterile Edelstahlbleche ca. 80 * 5mm verwendet. Die
Edelstahloberflache hat eine Rautiefe von 100um. Diese Prufkorper sind die
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Standardprufkorper fur die Validierung der Desinfektionsleistung von Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten im klinischen Umfeld.

Nach Abtrocknen haften die Keime auf dem Prufkorper. Dieser kann nun fir die
Untersuchung verwendet werden.

Zur Durchfuhrung der Prufung werden die Prifkorper auf eine glatte, ebene Flache ca.
25cm vor der Auslassoffnung des Plasmagenerators aufgebaut. Dabei werden die
Prufkorper mit einem Digalski Spatel leicht angehoben, sodass alle Oberflachen
(Vorder- und Ruckseite) Kontakt mit der umgebenden Luft haben.

Es werden drei verschiedene Betriebsarten gepruft:
e Versuchsreihe 1 und 2 (V1 und V2):
o Expositionszeit 30min, nur Plasma bei 30% rel. Feuchte (halbe
Elektrodenspannung 1,75kV)
e Versuchsreihe 3 und 4 (V3 und V4):
o Expositionszeit 30min, nur Plasma bei 95% rel. Feuchte (verstéarkte
Bildung von Hydroxyl-lonen) (halbe Elektrodenspannung 1,75kV)
e Versuchsreihe 5 und 6 (V5 und V6):
o Expositionszeit 30min, Plasma und Ozon parallel (maximale
Elektrodenspannung 3,5kV ist eingestellt)

Je Prifung werden parallel zwei Prufkorper gegentiber dem Verfahren exponiert und
untersucht. Sofern die Ergebnisse stark differieren, wird die Prafung mit einer grof3eren
Zahl an Prafkoérpern wiederholt, um durch Erhéhung des Stichprobenumfangs die
Homogenitat der Ergebnisse zu erreichen.

Die Prufung erfolgt in einem Raum folgender Dimensionen:
e Lange =5,20m, Breite = 2,57m, Hohe = 2,34m
e Gesamtvolumen = 31,27m3

e V1undV2:

o Die rel. Feuchte von 30% wird durch die RLTA eingestellt und lag am Tag
der Prifung vor. Elektrodenspannung im Geréat ca. 1,75kV

e V3und V4:
o Unter dem Plasmagenerator wird eine Petrischale mit Wasser aufgestellt,

sodass der Plasmagenerator nahezu wasserdampfgesattigte Luft ansaugt.
Elektrodenspannung im Gerat ca. 1,75kV

e V5und V6:
o Analog zu V1 und V2 (trockene Raumluft) ohne zusatzliche Aufsattigung,

jedoch Elektrodenspannung ca. 3,5kV, sodass eine Ozonbildung mdglich
ist.

Zur Durchfuihrung der Prifung wird die raumlufttechnische Anlage (RLTA) im Prifraum
abgeschaltet, bzw. inaktiviert.

Nach  Durchfihrung der  Exposition der  Priufkérper gegentber dem
Inaktivierungsverfahren werden die Prifkorper wieder mit sterilen Pinzetten in sterile
Reagenzglaser uberfuhrt und fur den Fortgang der Analyse vorgehalten.



Eine spezielle Inaktivierung der Desinfektionswirkung (sog. ,Enthemmung®) ist, wie
initial bemerkt, nicht erforderlich, da das geprifte Verfahren keine Remanenz, d.h.
nachhaltige Wirkung aufweist. Die Desinfektionswirkung ist prasent, solange das
Verfahren aktiv ist. Nach Abschalten des Verfahrens ist keine nachhaltige Wirkung
mehr gegeben.

Die Priufkorper werden anschliel3end in ein R6hrchen mit 10mL steriler Kochsalzlésung
Uberfihrt und anschlieBend mit dem Homogenisator geschuttelt. Auf diese Weise
werden an dem Prifkorper anhaftende Mikroorganismen in die flissige Phase
Uberfuhrt.

Von dieser Suspension aus wird eine Verdinnungsreihe in Zehnerpotenzen bis 103
angelegt. Dazu wird 1 mL der Suspension auf dem Rohrchen mit dem
abgeschwemmten Priufkorper zu 9mL Kochsalzlésung in einem neuen Ro6hrchen
pipettiert. Dieses wird homogenisiert, dann wird daraus wieder 1mL entnommen und die
Verdunnungsreihe entsprechend fortgesetzt.

Anschliel3end wird von jeder Verdunnungsstufe ein Volumen von 0,5mL auf je einen
Caso-Agar Nahrboden aufgegeben und anschlieBend mit einem Drigalski-Spatel
homogen verteilt.

Die Nahrbdden werden danach in einem Brutschrank bei 36°C Uber 24h inkubiert.

Nach dieser Zeit erfolgt die Zahlung der Kolonien im Durchlichtverfahren bei 8-facher

VergrofRerung.
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Fir die Auswertung wird der Nahrboden der Verdunnungsstufe gezéhlt, der 10 bis 200
Kolonien aufweist. Dann wird die festgestellte Koloniezahl mit dem auf den Néahrboden
aufgebrachten Volumen (0,5mL), sowie dem initialen Volumen der Verdinnungsstufe
(10mL) und der jeweils gezahlten Verdiinnungsstufe verrechnet.

Dadurch wird die Keimzahl pro Prifkérper berechnet. AnschlieRend wird der
dekadische Logarithmus berechnet.

Der Logarithmus der Keimzahl des Prufkérpers unter Exposition gegentber dem
Inaktivierungsverfahren wird von dem Logarithmus der Keimzahl des Prufkérpers ohne
Exposition (Kontrollprobe) subtrahiert.

Auf diese Weise wird der Logarithmische Reduktionsfaktor (LRF) erhalten. Der LRF gibt
an, um wie viele Zehnerpotenzen die initiale Keimzahl reduziert wird.

Nach Empfehlungen der DGHM soll eine suffiziente Desinfektion eine
Keimzahlreduktion von 3 Zehnerpotenzen (= 1000-fache Keimzahlreduktion) erreichen.

Dann werden 99,9% der vorhandenen Mikroorganismen abgetttet, sodass die
desinfizierten Oberflachen oder Bereiche in der Regel nicht mehr infektios sind.



3. Ergebnisse:

Auswertung Expositionsversuch Plasma Air Plus 3 mit Testkeim Enterococcus faecium auf Keimtrager als Quantitativer Suspensionsversuch nach DGHM

Hr. Beschreibung 1040 1051 104-2 10°-3 Volumen auf Platte [Volumen Verd Stufe [Verd. Stufe fir die  |KbE/Prifkérper |Mittebwert KbE |Log KBE Log Reduk-
1=1 1=10 1=100 1=1000 Berechnung tionsfaktor
Verdinnungsfakior 1 10 100 1000

V01 |Expos. 30min, Plasma, 30% rel. Feuchte 3 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KBE 0.5 mL 10,0 mL 1 80 KbE

W 02 |Expos.30min, Plasma, 30% rel. Feuchte 8 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KBE 0.5 mL 10,0 mL 1 120 KbE 90 KbE 1,95 5,38
V03 |Expos. 30min, Plasma, 85% rel. Feuchte 1 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KBE 0.5 mL 10,0 mL 1 20 KbE

YV 04 |Expos. 30min, Plasma, 85% rel. Feuchte 1 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KBE 0.5 mL 10,0 mL 1 20 KbE 20 KbE 1,30 6,04
V05 |Expos. 20min, Plasma + Ozon, 30% rel. Feuchte 1 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KbE 0,5 mL 10,0 mL 1 20 KbE

W 06 |Expos. 30min, Plasma + Ozon, 30% rel. Feuchte 1 KbE 0 KbE 0 KbE 0 KBE 0.5 mL 10,0 mL 1 20 KbE 20 KbE 1,30 6,04
K1 |Ausgangskeimzahl PK 1 =200 KEE |= 200 KbE (= 200 KbE 882 KbE 0.5 mL 10,0 mL 1000 13840000 KbE

K2 |Ausgangskeimzahl PK 2 =200 KbBE |= 200 KbE |> 200 KbE | 1480 KbE 0.5 mL 10,0 mL 1000] 28500000 KbE| 21720000 KbE 7,34

Bemerkungen | Hinweise:
V03 f V04 und V05 §F VOE zeigten auch bei direkter Kultivierung (10%0) kein W achstum. Fir die Berechnung der Logarithmen darf der Wert nicht Mull sein. Es wird theoretisch ein Keim (1 KbE) fur die Berechnung angenommen.
Das Ergebnis ist hier also korrekt < 1, wodurch die Log. Reduktionsfaktor mit jeweils = §.04 angegeben werden mulk. Das bedeutet, dass die Keimzahlreduktion in der Praxis noch hdher ist.

Beschreibung der Abklirzungen:

\' = Expositionsversuch, d.h. der Prifkdrper wurde dem Inaktivierungswverfahren gegeniiber exponiert

K = Hontrollprobe ohne Exposition zur Feststellung der Ausgangskeimazahil

HKEBE = koloniekidende Einheiten = mindeste Zahl in der Probe befindlicher Mikroorganismen

Volumen auf Platte = das zur Kultivierung auf Caso Agar aus der jeweiligen Verdinnungsstufe verwendete Volumen, hier 0,.5mL

erd. Stufe fur die Berechnung = die zur Berechnung der Keimzahl verwendete Verdinnungsstufe, cptimal soll diese ca. 1 bis 200 Kolonien zeigen.

KbE/Prifkdrper = aus Zihlbefund der Agarplatte und zugehdriger Verdinnungsstufe und Beriicksichtigung won 0,5mL aus 10mL einer Verdiinnungsstufe berechnete Keimzahl auf einem Prifkirper

Mitehwert KBE = aus den parallel durchgefihrien Expositionsversuchen berechneter Mittehwert der Koloniezahl

Log KbE = dekadischer Logarithmus der zuvor berechneten Koloniezahl.

Log Reduktionsfaktor = Logarithmus der Keimzahlreduktion bei Vergleich der Ausgangskeimzahl (Mittehwert von K1 und K2} mit den Mittelwerten der Keimzahl, die auf den Prifkdrpem nach den drei verschiedenen Versuchsbedingungen war

Eim Log Reduktionsfaktor von z.B. 5,38 gibt an, dass unter den zugehirenden Expositionsbedingungen 105,38 KbE eliminiert werden.
Das bedeutet 105,38 = 238883-fache Redukfion = mehr als 100.000-fache Reduktion = Reduktion um mehr als 5§ Zehnerpotenzen = 98, 809% der Mikroorganismen werden zerstart



4. Interpretation, Bewertung und Empfehlungen:

Die Ergebnisse zeigen unter Auftreten von Hydroxylradikalen (Sauerstoff-Plasma) bei
trockener Luft (ca. 30% rel. Feuchte) tber 30 min einen log. Reduktionsfaktor von 5,38.

Bei verstarkter Hydroxylradikalbildung unter Wasserdampfsattigung wird tber 30 min
ein etwas hoherer log. Reduktionsfaktor von 6,04 erreicht.

Ein ebensolcher log. Reduktionsfaktor von 6,04 wird auch bei paralleler Aktivierung der
Ozonsynthese tber 30 min erreicht.

Eine suffiziente Desinfektion liegt vor, wenn eine Keimzahlreduktion um mindestens 3
Zehnerpotenzen, also 1000-fach erreicht wird. das entspricht einen log.
Reduktionsfaktor vor 3.

Ein Reduktionsfaktor von 5,38 entspricht damit 10538 = 239.883 (> 5 Zehnerpotenzen).
Das bedeutet, dass von 239.883 Keimen noch ein Keim lebensfahig ist.

Ein Reduktionsfaktor von 6,04 entspricht damit 10%%* = 1.096.478 (> 6
Zehnerpotenzen). Das bedeutet, dass von 1.096.478 Keimen noch ein Keim
lebensfahig ist.

Damit sind die Anforderungen an eine hinreichende Desinfektion unter den
gepruften Bedingungen im Quantitativen Suspensionsversuch in vollem Malke
erreicht.

Sowohl unter tblichen Umgebungsbedingungen ohne Ozonsynthese (Versuch 01 und
02, LRF 5,38), als auch wunter maximaler Hydroxylradikalbildung bei
Wasserdampfsattigung (Versuch 03 und 04, LRF 6,04) und unter zusatzlicher
Ozonsynthese (Versuch 05 und 06, LRF 6,04) trifft dies zu.

Der Unterschied eines LRF zwischen 6,04 und 5,38 ist im Hinblick auf eine Desinfektion
unwesentlich, daher wird eine suffiziente Desinfektionswirkung unter allen drei
gepruften Betriebsarten / Betriebsbedingungen erreicht.

Die optional aktivierbare parallele Ozonsynthese kann als zusatzliche Sicherheit, bzw.
auch zum Zweck der Desodorierung (Geruchsentfernung) aus Raumen genutzt werden.

In einem Vorversuch wurde eine identische Prifung vorgenommen. Der Unterschied
bestand in der organischen Last. Die Prufung im Vorversuch wurde unter hoher
organischer Last (3% Schaerythrozyten in der Keimsuspension) durchgefthrt.

Der Vorversuch ergab keine signifikante Keimzahlreduktion, das bedeutet, dass die
Keimzahlen auch unter Exposition nahezu unverandert im Vergleich mit der
Kontrollprobe waren.

Die in der aktuellen Untersuchung erhobenen Ergebnisse einer suffizienten
Keimzahlreduktion wurden ohne zusatzliche organische Last festgestellt.

Das bedeutet, dass eine organische Last die Wirkung des Inaktivierungsverfahrens
reduziert, bzw. aufhebt. Diese Beobachtung ist nachvollziehbar, da das

Inaktivierungsverfahren auf der Basis von Hydroxyl-Radikalen wirkt und diese nur in der
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Gasphase (Luft) und an Oberflachen wirksam sind, nicht aber innerhalb von
Kontaminationen. In Kontaminationen eingeschlossene Keime werden daher nicht
inaktiviert.

Daraus ergeben sich folgende Schlussfolgerungen:

e Das Verfahren zeigt bei geringer oder abwesender organischer Belastung eine
deutliche mikrobiozide Wirksamkeit im Nahfeld des Plasmagenerators.

e Die Wirksamkeit entspricht mit > 5, bzw. > 6 Zehnerpotenzen Keimzahlreduktion
einer Desinfektion im Sinne einer Asepsis, d.h. die Keimzahlreduktion fuhrt im
behandelten Bereich zu einem Zustand, der keine Infektiositdt mehr aufweist.
Eine potentiell infektiose Ausgangskeimzahl wird soweit reduziert, dass keine
Infektionsgefahr mehr besteht.

e Die Desinfektions-Wirksamkeit wurde am Testkeim Enterococcus faecium
bestétigt. Dieser Testkeim ist als Modellorganismus fir die Prifung von
Desinfektionsverfahren im klinischen Umfeld (Spilmaschinen, Reinigungs- und
Desinfektionsgerate (RDGs), Steckbeckenspulgerate, Industriewaschmaschinen,
etc.) etabliert.

e Eine Zerstorung des Testkeims Enterococcus faecium weist eine Wirksamkeit
des Desinfektionsverfahrens in den folgenden Wirkklassen nach RKI-Liste aus:

o Wirkklasse A: vollstandig
= Wirkung gegen native Bakterien mit Ausnahme bakterieller
Endosporen, sowie gegen Pilze
o Wirkklasse B: begrenzt, nur wirksam gegen behtillte (lipophile) Viren
» Die Inaktivierungswirkung ist gegen behillte Viren ist identisch der
Wirkung in Wirkklasse A, im Hinblick auf Viren ist die Wirkung nur
gegen behillte Viren gegeben, nicht jedoch gegen unbehdllte Viren
(z.B. Norovirus, Rotavirus, Hepatits A — Virus).

e Das bedeutet, dass die Inaktivierungsprifung gegenuber Enterococcus faecium
stellvertretend oder gleichzusetzend ist mit der Inaktivierung auch von behillten
Viren.

e Die Wirksamkeit innerhalb von Kontaminationen ist jedoch nicht gegeben. Das
Verfahren ist wirksam an der Oberflache und in der Luft.

Behullte Viren verfligen Uber eine Huille aus Phospholipiden, welche der
Plasmamembran der Wirtszelle entstammen. Dies ist dadurch begriindet, da derlei
Viren durch kontrollierte Exozytose (Ausschleusen) aus der Wirtszelle freigesetzt
werden. Wahrend der Ausschleusung legt sich die Plasmamembran um das
Viruspartikel und formt die Virushulle. Die Virushille vermittelt die Infektiositat von
behdllten Viren. Dadurch, dass die Phospholipide der Virushille bereits durch
Luftsauerstoff und Austrocknung verédndert und dadurch zerstort werden, verlieren
behillte Viren meistens nach 3 bis 5 Tagen an der Umgebungsluft (z.B. auf
Oberflachen) die Infektiositat. Dieses Zeitintervall ist aber zu lange, in der Zwischenzeit
kénnen von eventuellen Kontaminationen aus entsprechend Infektionsketten und damit
infektiologische Gefahrdungen ausgehen.

Behullte Viren werden in der Regel hdmatogen oder aerogen und selten uUber
Kontaktkontaminationen Ubertragen.

Im Vergleich dazu werden unbehiillte Viren durch Zerstérung der Wirtszelle, also
unkontrolliert, freigesetzt. Dadurch fehlt die Phospholipid-Hulle um die Viruspartikel.
Derlei Viruspartikel bestehen aus resistenten Eiweil3verbindungen (Kapside), die nur
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durch starker wirksame Stoffe (z.B. Halogenverbindungen, wie Chlor oder Chlordioxid
und Peroxide, sowie Aldehyde) zerstort werden kdnnen.

Daher sind unbehillte Viren sehr umwelt- und inaktivierungsresistent.

Meistens werden unbehullte Viren féalkal-oral oder Uber Kontaktkontaminationen
Ubertragen.

Das geprufte Desinfektionsverfahren reduziert das fur die natlrliche Zerstorung
behdllter Viren erforderliche Zeitintervall von 3 bis 5 Tagen auf ca. 30min, bzw. kann
standig betrieben werden, was zu einer fortlaufenden Desinfektion der Luft und der
Oberflachen im Nahfeld fuhrt.

Der Nachweis einer Oberflachendesinfektionwirkung im Nahbereich des Geréts weist
gleichzeitig eine Luftdesinfektion aus, da das Desinfektionsagens (Hydroxylradikale) in
der aus dem Geréat gefuhrten Luft enthalten ist. Wenn die Wirkung am Zielort (hier: an
den Priufkérpern im Nahbereich des Gerats) eintritt, dann ist die aus dem
Plasmagenerator emittierte Luft ebenfalls desinfiziert.

Da das geprufte Desinfektionsverfahren eine Wirksamkeit gegenlber
Enterococcus faecium zeigt und damit die Wirkklassen A und begrenzt B (nur
behillte Viren) erfasst werden, ist der Einsatz des Verfahrens vor allem
gegenuber bestimmten aerogen uUbertragenen Viren interessant.

Dazu zahlen bestimmte Rhinoviren, Influenzaviren und speziell auch Coronaviren.
Auch das im Dezember 2019 erstbeschriebene Coronavirus ,,SARS-CoV-2“ zahit
dazu.

Es ergeben sich daher interessante Einsatzmoglichkeiten des gepriften
Desinfektionsverfahrens in Bereichen, in welchen der fiur die Unterbrechung der
Ubertragung von aerogenen Infektionen erforderliche Abstand von 1,5 bis 2m nicht
eingehalten werden kann.

Aus Sicht der Mikrobiologie und Epidemiologie sind folgende Einsatzbereich besonders
empfehlenswert:

e Patientenberihrende Situationen der medizinischen Versorgung und der
Altenversorgung (Patientenzimmer, Raume der Diagnostik, Behandlungsraume,
Wohnraume / Aufenthaltsraume in Altenheimen, Sanitatshauser, etc.)

e Zahnmedizinische Versorgung: gerade hier werden im Rahmen der Behandlung
Aerosole forciert freigesetzt, die in der Raumluft verbleiben und denen
gegenuber nachfolgende Patienten punktuell und das zahnmedizinische
Personal permanent ausgesetzt sind.

e Warenverkauf und Artikelerfassung / Kasse: hier ebenso kénnen kénnen
Infektionsrisiken durch eine zuséatzliche Luft / Flachendesinfektion im Nahfeld der
Mitarbeitenden reduziert werden

o Offentlicher Personenverkehr und sonstige Verkehrsmittel: die Reduktion von
aerogenen Ubertragungen ist hier besonders wichtig, daher kann das Verfahren
auch in diesem Bereich sinnvoll eingesetzt werden

e Weiterhin ist der Einsatz in raumlufttechnischen Anlagen empfehlenswert

Anhand dieser Beispiele ergeben sich diverse weitere Anwendungsmaoglichkeiten.
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Insgesamt betrachtet, stellt das Verfahren ein probates Mittel der Keimzahlreduktion
aerogen getragener Mikroorganismen sowie an Oberflachen im Nahbereich des Geréats
sedimentierter Mikroorganismen dar. Die Wirksamkeit ist gegenuiber nativen Bakterien
und Pilzen, sowie behillten Viren (darunter auch das SARS-CoV-2-Virus) gegeben.

Das Verfahren kann und soll eine Oberflachendesinfektion nicht ersetzen. Es soll auch
kein alleiniges Verfahren der Risikoreduktion sein und auch weitere
Hygienemal3nahmen der Risikoreduktion ersetzen.

Wichtig ist, dass das geprifte Verfahren eine sehr wirksame Erganzung der Pravention
der Ubertragung aerogener Erreger darstellt. Somit wird bei aerogenen Ubertragungen
genau der relevante Ubertragungsweg (Uber die Luft) unterbunden.

Im ,Hirdenkonzept der Pravention werden einer méglichen Ubertragung eines
Mikroorganismus mehrere Hurden in den Weg gestellt. Je mehr Hirden aufgebaut sind,
desto wirksamer ist die Pravention. Und in diesem Kontext stellt das geprifte Verfahren
eine wertvolle und wichtige Hurde fir Mikroorganismen dar, da hier speziell das
Medium der Ubertragung, d.h. die Luft, desinfiziert wird. Weiterhin werden mogliche von
Aerosolen ausgehende Oberflachensedimentationen eliminiert.

WWM 2
gez. PD Dr.med. Ulrich F. Schmelz

PD Dr.med. | Dipl.-Chem. | Dipl.-Ing.(FH), Leiter der Einrichtung
Arzt fir Med. Mikrobiologie & Infektionsepidemiologie, Dipl.-Lebensmittelchemiker, Dipl.-Ing.(FH) Verfahrens- und Anlagentechnik
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Abbildungsanhang 1 — Versuchsaufbau und Laboranalysen
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Aufbringen der Testkeime mittels Tupfer von einer vorkultivierten Platte auf die
Prufkorper (Edelstahlstreifen)

Exposition der Prufkdrper gegentber des Inaktivierungsverfahrens unter verschiedenen
Betriebsbedingungen des Plasmagenerators
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Resuspendieren der Mikroorganismen von den Priufkdrpern als Ausgang fur die
dekadische Verdinnungsreihe.

Anlegen der dekadischen Verdinnungsreihe
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Beimpfen der Nahrbéden mit der Suspension der Schritte der Verdiinnungsreihe

LD

Homogenes Ausstreichen der aufgebrachten Suspension der Verdinnungsstufen
mittels Drigalski-Spatel
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Vorbereitete Nahrmedien nach Aufbringen der Suspensionen der Verdinnungsstufen

Inkubation im Brutschrank tiber 24 Stunden
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Abbildungsanhang 2 — Ergebnisse der Kultivierung
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