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Hinweise zum Umfullen von Desinfektionsmitteln
aus GrolRgebinden in kleinere Anwendungsbehaltnisse
fir die Anwendung im _eigenen Bereich

In Deutschland gehéren Hande-, Haut- und Wunddesinfektionsmittel derzeit zu den
Arzneimitteln und unterliegen deshalb dem Arzneimittelgesetz. Ihr Umflllen fallt
unter den Begriff der ,Arzneimittelherstellung®.

Arzneimittelrechtlich ist das Umfullen von Hande- und Hautdesinfektionsmitteln aus
GroRR3gebinden in Kleingebinde, z. B. Spenderflaschen, fir den eigenen Gebrauch
zulassig, birgt aber nicht unerhebliche hygienische Risiken. Mit dem Umfullen geht
die Produkthaftung des ursprunglichen Herstellers auf Sie, den sog. Folgehersteller
uber.

Flachendesinfektionsmittel gelten als Biozide, Instrumentendesinfektionsmittel sind
Medizinprodukte und fallen unter das (umfangreiche) Medizinprodukterecht.

1. Handedesinfektionsmittel

a) Fur die chirurgische Handedesinfektion (insbesondere OP-Bereich) wird
gefordert, dass das Handedesinfektionsmittel sporenfrei ist (Sporen werden durch
Alkohol nicht abgetétet). Wir empfehlen deshalb dringend, nur vom Hersteller befullte
Original-Anwendungsflaschen zu verwenden. Ein Umfillen ist nur unter streng
aseptischen Bedingungen (z. B. in einer Apotheke mit Laminar-Airflow-Bank)
statthaft.

b) Fur die hygienische Handedesinfektion kann das Handedesinfektionsmittel flr
den eigenen Bereich (z. B. Untersuchungszimmer einer Arztpraxis,
Behandlungsraum einer Physiotherapiepraxis) unter Einhaltung strenger
Hygieneregeln umgefullt werden:

¢ In Arbeitsmethodenbeschreibungen (Standardarbeitsanweisungen) sind die
Verfahrensschritte beim Umflllen alkoholischer H&ndedesinfektionsmittel
festzulegen.

e Die Verfahrensschritte einschlie3lich Hinweisen zum vollstdndigen Entleeren der
Spenderflaschen, zur Reinigung und Desinfektion sind fur die Aufbereitung von
Spenderbehaltnissen festzulegen.

e Fir diese Tatigkeiten ist geschultes Personal einzusetzen.

e Festlegungen zur Dokumentation sind zu treffen und zu kontrollieren: Datum der
Umfillung, Haltbarkeit, Chargen-Nr., durchfihrender Mitarbeiter etc.
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Unter Berticksichtigung der hierbei entstehenden Kosten der Aufbereitung (Strom,
Wasser) sowie insbesondere der Personalkosten (Reinigung und Desinfektion der
Flaschen, Umfullen, Beschriften, Dokumentation) dirfte das Umfullen eher héhere
Kosten verursachen, als wenn Sie Originalgebinde verwenden.

Wir empfehlen insbesondere aber aus hygienischen Grinden, nur Originalgebinde
zu verwenden.

2. Haut- und Wunddesinfektionsmittel

Auch hier ist der Einsatz sporenfreier Produkte zwingend erforderlich. Es gilt
deshalb das unter 1a Gesagte.

3. Flachen- sowie Instrumentendesinfektionsmittel

Wir empfehlen Ihnen, auch diese Produkte in Original-Behéltnissen zu erwerben
und nicht umzufullen.
Ein Umfullen ist unter folgenden Bedingungen maoglich:

e Das Behdltnis, in das das Flachendesinfektionsmittel eingefullt wird
(Anwendungsbehaltnis) soll sauber sein. Es kann nach grindlicher
Reinigung und vollstandigem Austrocknen wieder beflllt werden, wenn es
frei ist von Reinigungsmittelresten und sichtbarer Verschmutzung.

e Der Name des eingeflllten Praparates, das Umfulldatum sowie das auf dem
Grol3gebinde vermerkte Verbrauchsdatum sind dann auf dem
Anwendungsbehaltnis gut sichtbar (und nicht abwischbar) zu vermerken.

e Dabei sind die Unfallverhitungsvorschriften zu beachten (bitte beim
Unfallversicherungstrager erkundigen), insbesondere dirfen Desinfektions-
mittel (Gefahrstoffe!) nicht in Behaltnisse umgeflllt werden, die sonst
Ublicherweise fur Lebensmittel oder Getranke verwendet werden
(Verwechslungsgefahr - Gefahr schwerer Veratzungen beim versehentlichen
Trinken)!

Zusammenfassend empfehlen wir allen Anwendern in unserem
Zustandigkeitsgebiet, nur Desinfektionsmittel aus Originalgebinden zu
verwenden.

Dabei ist auch darauf zu achten, dass das aufgedruckte Verbrauchsdatum nicht
Uberschritten wird.
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