KLINIKUM
der Philipps-Universitat Marburg

Institut fir Medizinische Mikrobiologie
und Krankenhaushygiene

Anstalt des offentlichen Rechts, Sitz Marburg Krankenhaushygiene
Prof. Dr. Mutters
Inatitut Med. Mikrobiologie, Pilgrimstein 2, D-35037 Marburg Prof. Dr. R. Mutters

GETT Geratetechnik GmbH Hausanschinft: Pilgrimstein 2, D-35037 Marburg

Herrn Tom Facius Postanschrift. Postfach 2360, D-35011 Marburg
Mittlerer Ring 1 Tel: 06421-2864302
08233 Treuen 06421-2862336 (Sekretariat)

Fax: 06421-2862309

e-mail: Mutters@staff.uni-marburg.de

Intarnat saasase mad oniomarhnirn Aa

EINGEGANGEN 1 8. Mai 2008 Marburg, den 14.5.2005

Sehr geehrter Herr Facius,

in der Anlage erhalten Sie die Umschriften der beiden Gutachten wie in lhrer mail gewtnscht.

Mit freyndlichen ﬁru Ren
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Untersuchung zum Hygienerisiko der PC-Maus ,InduMouse* einschlielich
aufklebbarem Mousepad

Gutachterlicher Untersuchungsbericht

Entsprechend Ihrem Auftrag untersuchten wir das potentielle Risiko welches durch den Einsatz der
allseits gekapseiten Maus ,InduMouse® und eines speziellen, aufklebbaren Mousepads in
hygienesensiblen Bereichen infolge einer bakleriellen Kontamination entstehen konnte. In diesen
Bereichen, insbesondere in Operationseinheiten von Kliniken muss die Desinfizierbarkeit der
benutzten Gerate und Instrumente gewahrleistet sein, um jegliches von dort ausgehende Risiko fur
den Patienten auszuschlieBen. In gleicher Weise gilt dies fur den Einsatz solcher Produkte in
hochsensiblen Bereichen der industriellen Produktion, wie in Reinstraumen, etc.

Die Prufungen wurden hinsichtlich der Priifkeime in Analogie und gemafl den Vorgaben der
Deutschen Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) fiur Desinfektionsverfahren im

Belastungsversuch unter praxisnahen Bedingungen durchgefthrt.
1. Priifobjekt

Bei der GETT InduMouse handelt es sich um eine kabelverbundene optische PC-Maus, welche
allseits in Silikon gekapselt ist. Somit wird eine glatte Oberflache erreicht, die der Desinfektion leicht
zuganglich sein soll. Um eine sichere Abtastung zu erreichen wird ein aufklebbares Mousepad
angeboten, welches ebenfalls eine glatte Oberflaiche aufweist. Die glatte Unterseite kann auf

Oberflachen fest aufgeklebt werden.



2. Versuchsaufbau und -durchfiihrung:

Es wurden auf der gesamten Oberflache der Priifobjekte an definierten Punkten auf den Ober- und
Unterseiten Prifpunkte festgelegt. Jeder Keim wurde an drei unterschiedlichen Stellen des
Prifobjektes .InduMouse® aufgetragen, so dass sich fur jede Prufung 18 Kontaminationspunkte
ergaben, die samtliche Flachenméglichkeiten der PC-Maus ausschopften. Hierbei wurden alle
maoglichen Risikoflachen ausgewahlt, um die schwierigst zu desinfizierenden Stellen prifen zu
kénnen. Auf diesen Stellen wurden Suspensionen der Testkeime aufgetragen und bei 36°C fir 30
Minuten angetrocknet.

Analog wurde beim Mousepad verfahren. Hier wurden 16 Prlfpunkte festgelegt. Die Unterseite war
in die Untersuchung einbezogen. Nach vollstandiger Trocknung der Prlfstellen wurde das Prifobjekt
durch Anwendung einer Spruh-/Wischdesinfektion mit Terralin® liquid aufbereitet. Nach erfolgter
Behandlung wurden quantitative mikrobiologische Untersuchungen im Rlckgewinnungs- und

Kulturversuch durchgefiihrt. Die Versuche wurden finfmal wiederholt.

3. Testkeime:

Als Testkeime wurden Staphylococcus aureus und Enterococcus faecium als Reprasentanten fir
grampositive Erreger verwendet. Bei Staphylococcus aureus handeit es sich um einen typischen
Erreger von Wundinfektionen, Enterococcus faecium wird als Indikator fir fakale Verunreinigungen
angesehen. Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa und Proteus mirabilis wurden als Vertreter
Hospital-relevanter gramnegativer Keime gepruft. Candida albicans wurde in die Prlfung
einbezogen, um die Reduktion von Hefepilzen zu Uberprifen. Es wurden hierfur die von der DGHM
fur die Prufung der bakteriziden und fungiziden Wirkung vorgegebenen Mikroorganismen-Stamme
verwendet. Die Einbeziehung von Enterococcus faecium in die Prifungen geht uber das von der

DGHM geforderte Maf} hinaus und stellt somit einen zusatzlichen Sicherheitsfaktor dar.

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus faecium ATCC 5037
Escherichia coli ATCC 11229
Proteus mirabilis ATCC 14153
Pseudomoans aeruginosa ATCC 15442
Candida albicans ATCC 10231

4. Testkeimkonzentration:

Staphylococcus aureus ATCC 6538 1,0 x 10° KBE/m
Enterococcus faecium ATCC 6057 1,0 x 10° KBE/mI
Escherichia coli ATCC 11229 1,0 x 10° KBE/m!
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1,0 x 10° KBE/mi
Proteus mirabilis ATCC 14153 1,0 x 10° KBE/m|

Candida albicans ATCC 10231 1.0 x 10° KBE/mI



Die Testkeimkonzentrationen wurden fur alle Spezies durch Titration auf exakt 1 x 10° KBE
(Koloniebildende Einheiten) je ml eingestellt. Auf jeden Prifpunkt wurden 0,5 ml mit einer Pipette als

Flassigfilm aufgetragen und anschlielend angetrocknet.

5. Ergebnisse
Jede Prufung wurde funfmal wiederholt. Die Zahlenwerte sind Mittelwerte dieser funf Prufungen.
5.1. PC-Maus InduMouse

5.1.1. Staphylococcus aureus ATCC 6538, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml|

L okalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
Gummifulle unten keimfrei 8,00
2 linke Seite keimfres 8,00
3 Lampe + Aussparung keimfrei 8,00
Unterseite

Reduktionsrate gesamt 8,00

5.1.2. Enterococcus faecium ATCC 6057, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Ubergang keimfrei 8,00
Gummidichtung/Metall unten
2 Oberflache keimfrei 8,00
3 Drucktaste keimfrei 8,00
8,00

Reduktionsrate gesamt

5.1.3. Escherichia coli ATCC 11229, Ausgangskonzentration 1,0 x 10% KBE/m

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Slufen
1 Unterseite Metall keimfrei 8,00
2 linke Drucktaste keimfrei 8,00
3 Gummifale keimfrei 8,00

Reduktionsrate gesamt 8,00

5.1.4. Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Ausgangskonzentration 1,0 x 10® KBE/ml

L okalisation Ergebnis Reduklionsrate log-Stufen
1 Lampe+Aussparung Unterseite keimfrei 8,00
2 Oberseite rechts keimfrei 8,00
3 Unterseite keimfrei 8,00

‘Reduktionsrate gesamt 8,00




5.1.5. Proteus mirabilis ATCC 14153, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Ubergang keimfrei 8,00
Gummidichtung/Metall
2 Oberseite keimfrei 8,00
3 Drucktaste keimfrei 8,00
Reduktionsrate gesamt B 8,00

5.1.6. Candida albicans ATCC 10231, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml|

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 rechte Drucktaste keimfret 8.00
2 Unterseite keimfrei 8,00
3 Gummifufd keimfret 8,00
_Reduktionsrate gesamt 8,00

5.2. Aufklebbares Mauspad

5.2.1. Staphylococcus aureus ATCC 6538, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Oben links keimfrei 8,00
2 Mitte rechts keimfrei 8,00
3 Unterseite/Kante Oberseite keimfret 8,00
Reduktionsrate gesamt 8,00

5.2.2, Enterococcus faecium ATCC 6057, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/m

Lokalisation Ergebnis Reduklionsrale log-Stufen
1 Unten rechts keimfrei 8,00
2 Oben Mitte keimfrei 8,00
3 Ubergang keimfrei 8,00
Reduktionsrate gesamt . 8,00

5.2.3. Escherichia coli ATCC 11229, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Oben links keimfrei 8,00
2 Unterseite rechts keimfrei 8,00
3 Auflenkante oben keimfrei 8,00

Reduktionsrate gesamt " | 8,00




5.2.4. Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Mitte links keimfrei 8,00
2 Ruckseite keimfrei 8,00
3 Oben rechts keimfrei 8,00
Reduktionsrate gesamt 8,00

5.2.5. Proteus mirabilis ATCC 14153, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/ml

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Oben rechts keimfrei 8,00
2 Oben Mitte keimfrei 8,00
3 Ubergang oben/unten keimfrei 8,00
Reduktionsrate gesamt 8,00

5.2.6. Candida albicans ATCC 10231, Ausgangskonzentration 1,0 x 10° KBE/mI

Lokalisation Ergebnis Reduktionsrate log-Stufen
1 Rackseite keimfrei 8,00
2 Oben Mitte keimfrei 8,00
3 Ubergang unten/oben keimfrei 8,00
Reduktionsrate gesamt 8,00

6. Beurteilung:

Die im praxisnahen Test dargestellten Werte zeigen fur alle geprufien Keimarten einschlie®lich der
Hefe Candida al/bicans eine Reduktion von 8 Log-Stufen. Die Werte liegen damit aber der
geforderten Reduktion um 5 Log-Stufen.

Die Untersuchungen zeigen, dass die geprufte InduMouse und das zugehorige aufklebbare
Mousepad durch eine Sprah-/Wischdesinfektion leicht und hygienisch sicher aufzubereiten ist. Fur
den Einsatz in hygienisch kritischen und sensiblen Bereichen im Krankenhaus und der Industrie sind

beide Produkte daher gut geeignet.
Die Verwendung der InduMouse und des Mousepads stellen kein Risiko im Krankenhausbereich dar.

Der Einsatz kann empfohlen werden.

Marbur den 25.4.2005

Pl e N

/Pﬁ Dr. R. Mutters



