Hygienische Prozess-
sicherheit bei der Trankun

MopScoop - das geschlossene Dosiersystem
mit nachgewiesener Standzeitpriifung
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von Wischheziigen

Nachweis durch wissenschaftliche Studie: sicher — stabil — wirksam

Eine qualifizierte und mikrobiologisch Uberwachte Produktionsumgebung ist eine wichtige Voraussetzung

fur den Erhalt der gewunschten Produktqualitéat. Dies schlie3t die Bewertung der Desinfektionsmittel und

der Desinfektionsverfahren ebenso ein, wie ein hygienisch einwandfreies Arbeiten. Verstarkt werden die

regulatorischen Vorgaben nun durch den Entwurf des Anhang 1 des EU-GMP-Leitfadens. Dieser fordert

Validierungsstudien, die die Verfallzeiten der vorbereiteten Losungen wahrend des Gebrauchs Uberpru-

fen bzw. die Stabilitat der Wirkstofflosungen Uber eine definierte Stand- und Lagerzeit belegen. Des Wei-

teren wird gefordert, dass die Gebrauchsldsung, wenn diese im Anwendungsbereich hergestellt wird, auf

mikrobielle Kontamination Uberwacht wird.

Das MopScoop-System ist als geschlossenes
System ausgelegt. Die hygienische Gestaltung
der gesamten Dosiereinheit sowie die Lagerung
der Gebrauchslésung im geschlossenen Be-
hélter, verhindern den direkten und indirekten
Eintrag von Kontaminationen in die Losung und
ermoglichen den Erhalt ihrer Stabilitat Uber einen
definierten Einsatzzeitraum. Je nach Anwen-
dungsbereich, Wirkstoffzusammensetzung und
nachgewiesener Haltbarkeit ist die Gebrauchs-
|6sung durch diese Lagerhaltung langer als ar-
beitstaglich verwendbar.

Ziele dieser Studie waren, die geforderte hygi-
enische Prozesssicherheit nachzuweisen, sowie
die mikrobiologische Stabilitat der Desinfektions-
I6sung und den Erhalt der Wirksamkeit der Desin-
fektionsmittelldsung Uber die definierte Standzeit
zu bestatigen. Damit unterstitzt diese Studie die
Validierungen, die seitens des Anwenders durch-
geflhrt werden sollen.

Durchfiihrung der Studie
Die Studie umfasste eine Risikobetrachtung des
Prozesses und zwei mikrobiologische Untersu-
chungen, die durch ein externes mikrobiologi-
sches Labor durchgeflhrt wurden.

Innerhalb der Risikobetrachtung wurden még-
liche Einflisse auf den Desinfektionsprozess, Feh-
ler durch den Einsatz der Dosiereinheit MopScoop
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sowie etwaige Folgen ermittelt und bewertet.
Ebenfalls wurde die manuelle Anwendung, soweit
prozessrelevant, betrachtet. Grundlage und Ziel
der Bewertung war die Gewahrleistung der hygie-
nischen Sicherheit fUr die hergestellten Produkte,
fUr die Herstellungsprozesse und Produktionsum-
gebung sowie fur den Anwender und Verbrau-
cher. Der Risikobetrachtung vorausgesetzt wurde
ein Hygiene- und Desinfektionskonzept, das die
Vorgaben der Regelwerke und die Anwendung
von Desinfektionsmitteln mit geprufter mikrobio-
logischer Wirksamkeit erflllt.

Eignung und Auswahl

der Desinfektionsmittel

Voraussetzung fUr eine l&ngere Lagerung einer
Desinfektionsmittelldsung ist eine nachgewiese-
ne Stabilitét der Gebrauchslosung. Das bedeutet,
dass die Wirkstoffe chemisch stabil sein mussen.
Wirkstoffe oder Wirksysteme, die leicht zerfallen
oder leicht flichtig sind, sind daher nicht flir eine
l&angere Lagerung geeignet.

Eine langere als arbeitstagliche Standzeit em-
pfiehlt sich vor allem fUr die Routinedesinfektion in
kleinen Produktionsbereichen, in denen pro Des-
infektionsmaBnahme nur eine geringe Menge an
Desinfektionslosung bendtigt wird und eine Lage-
rung der Gebrauchslésung Uber einige Tage bis
zu einer Arbeitswoche gewinscht ist. In der Regel
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Nach Einfiillen der Desinfektionslosung wird der
MopScoop Behélter mit einem dicht sitzenden Deckel
verschlossen. © Pfennig Reinigungstechnik

werden fUr diese Desinfektionsverfahren bakterizi-
de Desinfektionsmittel verwendet, die aus stabilen
Wirkstoffen bzw. Wirksystemen bestehen. Bei-
spielsweise sind Desinfektionsmittel basierend auf
quaterndren Ammoniumverbindungen bis zu 6 Mo-
nate oder langer in der Gebrauchslésung haltbar.
Die meisten markttblichen sporiziden Desinfek-
tionsmittel hingegen zeigen eine geringe Stabilitat
und sind daher nur bedingt fUr eine Lagerzeit Uber
mehrere Tage geeignet. Da eine sporizide Desin-
fektion oft als gezielte und umfangreichere Des-



infektionsmaBnahme mit hdherem Verbrauch an
Desinfektionsmittelldsung durchgefihrt wird, wird
in der Regel die gesamte Gebrauchslésung nach
einer MaBnahme verbraucht. Aus diesem Grund
besteht keine Relevanz flr langere Standzeiten.
Unter BerUcksichtigung dieser Aspekte wurde
fUr die Studie ein Desinfektionsmittel ausgewahilt,
das eine durch den Hersteller bestatigte Stabilitat
von mindestens einer Woche hat und zu einer
Wirkstoffgruppe gehort, die weit verbreitet ist und
somit einen Analogieschluss auf vergleichbare
Wirkstoffzusammensetzungen zuldsst.

Simulation der Anwendung

Um alle Einflisse wahrend des Arbeitsprozesses
zu erfassen, wurde die Studie praxisnah durch-
geflhrt und der Ablauf der Anwendung im Labor
simuliert. FUr diese Simulation wurde die tagli-
che Routinedesinfektion mit dem ausgewahlten
Desinfektionsmittel in einem kleinen Herstellungs-
bereich mit dem Reinraumwischbezug Micro-
Sicuro CR/A definiert.

Die Erfahrung zeigt, dass fur die tagliche
Desinfektion kleiner Herstellbereiche, je nach
Wischtextil, zwei bis vier Wischbezlge bendtigt
werden. Die Bevorratung der Gebrauchsldsung
im Behalter des Dosiersystems MopScoop er-
moglicht eine Tréankung von 20 bis 60 Wischbe-
zUgen. Aufgrund der hohen Flachenleistung sind
zwei Wischbezlige MicroSicuro CR/A fur den
definierten Einsatzbereich ausreichend. In klei-
neren Herstellbereichen kdnnen somit mit einem
Ansatz alle Raumflachen Gber den Zeitraum einer
Arbeitswoche (5 Tage) taglich mit zwei Wischbe-
zligen MicroSicuro CR/A desinfiziert werden.

Basierend auf diesen Vorgaben wurden fur
die Studie pro Tag zwei Dosierungen durchge-
fuhrt. Die vorgegebene Dosiermenge entspricht
der Flussigkeitsaufnahme, die flr die optimale
Tréankung des Wischbezugs MicroSicuro CR/A

bendtigt wird (400 ml). Nach einer Standzeit von
3 Tagen (nach der 6. Entnahme) und nach einer
Standzeit von 5 Tagen (nach der 10. Entnahme)
wurden Proben entnommen und untersucht.

Fur die Prifung der mikrobiologischen Stabi-
litat wurde die Gebrauchsldsungslésung 8 Tage
gelagert.

Priifung der mikrobiologischen Sicher-
heit und der Stabilitét der Desinfektions-
losung
Ziele dieser Untersuchung waren die Bestéatigung,
dass das geschlossene System kein Eindringen
von unerwlinschten Kontaminationen zuldsst,
sowie die Bestatigung, dass die mikrobiologi-
sche Stabilitat der Desinfektionslosung durch die
Anwendung der Dosiereinheit MopScoop nicht
beeintrachtigt wird. Besonderes Augenmerk lag
hierbei auf zwei Prifpunkten, welche innerhalb
der Risikoanalyse als kritisch definiert wurden:
Offnung des Deckels zur Vorbereitung der Gebrauchs-
losung und
Zufuhr von Umgebungsluft bei der Aktivierung des
Dosierkolbens.

Wie bereits beschrieben, wurde die Dosierung
Uber einen Zeitraum von einer Woche simuliert.
Um die mikrobiologische Sicherheit zu prifen,
wurde zu Beginn und zu den definierten Prif-
zeitpunkten die Gesamtkeimzahl der eingeflillten
Desinfektionsldsung im MopScoop Behéalter bzw.
der in die Auffangwanne dosierten Desinfekti-
onslésung mit dem Membranfiltrationsverfahren
bestimmt. Zusatzlich wurden Luftkeimzahimes-
sungen durchgefuhrt, um die Raumluft, unter der
die Studie durchgefuhrt wurde, mikrobiologisch
zu charakterisieren. Als Akzeptanzkriterium wurde
festgelegt, dass die Desinfektionsmittelldsung als
mikrobiologisch sicher und stabil bewertet wird,
wenn keine Keime (< 1 KBE/ml) nach den defi-
nierten Standzeiten in der gebrauchsfertigen L6-
sung nachgewiesen werden.

Priifung der mikrobiologischen Wirksam-
keit nach der Standzeit

Ziel dieser Untersuchung war die Uberpriifung
der mikrobiologischen Wirksamkeit des Desinfek-
tionsmittels nach einer festgelegten Standzeit. Es
galt nachzuweisen, dass trotz langerer Standzei-
ten keine Beeintrachtigung der Wirksamkeit eintritt
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Der Ausldser wird mit dem Mopphalter betétigt und
nach unten gedriickt. © Pfennig Reinigungstechnik

Durch Anheben des Mopphalters lauft die Desinfekti-
onsldsung in die Auffangschale. © pfennig Reinigungstechnik

und die L8sung Uber die gesamte Lagerzeit stabil
bleibt. Um nicht nur eine mdgliche Veranderung
der Wirkstoffe durch die Lagerung zu erfassen,
sondern auch einen moglichen Einfluss durch die
Dosierung, wurde der bereits beschriebene Simu-
lationsprozess erneut durchgefiihrt. Die Proben
wurden wie vorgegeben nach der Dosierung aus
der Auffangwanne entnommen und untersucht.
Die Wirksamkeitspruifung erfolgte nach EN 13697
(quantitativer Oberflachenversuch).

Zusammenfassung der Ergebnisse

Uber den gesamten Priifzeitraum der Anwen-
dungssimulation (Tag 1 bis 5) und nach einer wei-
teren Lagerung bis Tag 8 betrugen die Gesamt-
keimzahlen der getesteten Proben < 1 KBE/ml
und erflllten somit das festgelegte Akzeptanz-
kriterium. Selbst eine Erhdhung der Luftkeimzahl
an Tag 5 fuhrte nicht zum Keimzahlanstieg nach
8 Tagen Lagerzeit. Aufgrund der Ergebnisse
kann die geprufte Gebrauchsldsung in der vor-
gegebenen Anwendungskonzentration unter
den angewendeten Versuchsbedingungen als
mikrobiologisch sicher und stabil bewertet wer-
den. Diese Erkenntnisse kdnnen auf Desinfekti-
onsmittelldsungen mit vergleichbarer Haltbarkeit
und Wirkstoffsystemen Ubertragen werden.

Im quantitativen Oberflachenversuch nach
EN 13697 konnte mit dem Desinfektionsmittel in
der vorgegebenen Anwendungskonzentration die
geforderte Mindestreduktion der Testkeime nach
einer Standzeit von 3 bzw. 5 Tagen erreicht wer-
den. Die Ergebnisse zeigen, dass die mikrobio-
logische Wirksamkeit fUr die definierte Standzeit
unter den gegebenen Bedingungen bestandig
und stabil bleibt. Es ist davon auszugehen, dass
die Stabilitét der mikrobiologischen Wirksamkeit
auf vergleichbare Wirkstoffsysteme mit vergleich-
barer Haltbarkeit Ubertragen werden kann.

Die Ergebnisse der mikrobiologischen Unter-
suchungen im Labor ermdglichten des Weiteren
eine Risiko- und Gesamtbewertung der beiden
Prifpunkte, die innerhalb der Risikoanalyse
nicht beurteilt werden konnten. Die Ergebnis-
se zeigen, dass die mikrobiologische Sicherheit
gegeben ist und die hygienische Prozesssicher-
heit durch die beiden Anwendungsschritte nicht
beeinflusst wird.

Die geforderte, hygienische Prozesssicher-
heit beim Einsatz der Dosiereinheit MopScoop
konnte durch diese Studie nachgewiesen wer-
den. Zudem konnte die mikrobiologische Sta-
bilitat der Desinfektionsldsung und der Erhalt
ihrer Wirksamkeit Uber die definierte Standzeit
bestatigt werden.
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