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27. Juli 1976 Ray Brannon

1977 Meldepflicht USA

2001 Meldepflicht in Deutschland

Zwischen 2016 und 2025 stieg die Zahl der 
gemeldeten Erkrankungen um 126%

2021 RKI schätzt die Dunkelziffer auf bis zu 
97% 

Mortalität 5% bis 17% je nach Immunstatus.

75.000 Erkrankungen D, 7.500 Tote D

LEGIONELLEN
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WASSERQUALITÄT UND GRENZWERTE

• E-Coli < 1/100 ml
• KBE 22° und 36° < 100/ml
• Legionellen  100/100ml als 

technischer 
Maßnahmenwert  

State of
Art 

(TrinkwV, 
DVGW).

•Legionella spp. < 1/100 ml 1

•P-aeruginosa    < 1/100 ml 1

•Coliforme < 1/100 ml 1

•NTM
•Acinetobacter
•Burkholderia
•Ralstonia 
•Stenotrophomonas
•MRGN
•VRE

State of
Science

Immun-
status

Immun-
status

• Empfehlung der Deutschen Gesellschaft für Krankenhaushygiene 2016 
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ANTEIL DER 
GEBÄUDE MIT
MINDESTENS 1 
ÜBERSCHREITUNG
DES GRENZWERTES
ZWISCHEN 2003 UND 
2009

110.000 Messergebnisse, ca. 
30.000 Probenahmen, 20.000 
Zapfstellen und 4.600 
Gebäude • Kistemann T., Schreiber C., Völker S. (2010): „Vorkommen mikrobieller 

Trinkwasserkontaminationen in Hausinstallationen“. In: Flemming H.-C. (Hrsg.), Vermeidung 
und Sanierung von Trinkwasser-Kontaminationen durch hygienisch relevante 
Mikroorganismen aus Biofilmen der Hausinstallation, IWW-Schriftenreihe, S. 31–100. BMBF-
Förderkennzeichen 02WT0832.
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MULTI-RESISTANT PATHOGENS
Epidemiology, surveillance and significance

[Geffers C et al., AINS 2016; 51: 104]
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Kinder infizieren 
sich mit
Carbapenem 
resistenten
Pseudomonas 
aeruginosa 

(2021)

Resistenzen
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Resistant Pseudomonas aeruginosa in the EU

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/docu
ments/antimicrobial-resistance-eu-annual-
epidemiological-report-2024.pdf
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Case studies

DNA typing:

8 von 16(50%) 
Infektionen/Kolonisationen
vom Wasserhahn
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Kontaminationsquellen von Siphons und Wasserhähnen

Aus „Handwashing basins and healthcare associated infections: Bacterial diversity in biofilms on faucet

and drains“ Hyward et al Science of the Total Environment 949 (2024)
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Scherkräfte des Wassers aus dem 
Wasserhahn, das direkt auf den 
Abfluss des Waschbeckens 
und/oder die Oberfläche der 
Schüssel fließt, führen zu einer 
Dispersion der Bakterien.

Die von Patienten und dem Syphon in 
dem betroffenen Zimmer isolierten 
Stämme waren hochgradig verwandt 
und wiesen auf eine Übertragung von 
Waschbecken zu Patienten hin. 7 von 
8 Waschbecken in den Isolierzimmern 
der Intensivstation als CPE-
kontaminiert befunden.



i3 Membrane GmbH CONFIDENTIAL 2024i3 Membrane GmbH 

• 5 M Deaths caused in relation to resistant germs in 2019 (1,27 M direct)
• Estimation until 2050: 10 M Deaths worldwide (Number 1 ahead of Cancer)
• 4,000 active ingredients in development to fight cancer (Nature)
• 40 active ingredients being researched as possible new antibiotics 
• CDC: 55 Billion US$ yearly cost ($20 Billion direct treatment, $35 Billion loss of productivity) 
• 70% of the infections are caused by only 6 Pathogens, Pseudomonas aeruginosa is part of
• Number of deaths caused by resistant Ps. aer. are comparable with Deaths caused by Legionella

• 60% increase of use of antibiotics between 2000 and 2015

9.324 Sources
204 Countries
174 Authors
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MULTI-BARRIER SYSTEM

Wissen und Training

Hände Hygiene mit modernen Monitoring 
Systemen

Flächendesinfektion

Monitoring von Gram-negativen Bakterien

Endständige Filtration?
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2002: 61 Blood 
Culture positive

2003:   7 
Blood Culture 

positive

2008: 2.7 Cases Ps. 
aer 100 Patient days

2008: 0.0 
Cases Ps. aer
100 Patient 

days 

3.2 Cases per 
1,000 Patient days

1.7 Cases 
per 1,000 

Patient Days

CONFIDENTIAL 2024

CASE STUDIES

i3 Membrane GmbH 
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Case studies

Studie ICU > 24 Monate

85% weniger Kolonisierungen

56% weniger Infektionen
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Case studies

DNA typing

52,4% Ps.aer. Von den Patienten
zum Wasserhahn

7 Strains an Händen des Personals 
von Patienten
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CONTAMINATION PATHWAYS

Wasserhahn
/Dusche/ 
Syphon

PatientPersonal

1. Pseudomonas 
aeruginosa ist kein
typischer Keim am 

Menschen.

2. Kontaminations-
wege sind

multidirektional

3. Endständige Filter 
unterbrechen die 
Kontaminations-

pfade
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ISO 22196 ANTIBAKTERIELLE EIGENSCHAFTEN

i3 Membrane GmbH 
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DATEN ENDSTÄNDIGER FILTER

CFU 22° (Water 
Bacteria)
• 60 Samples
• 4 Cont. > 1     (7%)
• 1 Cont. > 100 (2%)

CFU 36° (Patients 
Bacteria)
•60 Samples
•23 Cont. > 1    (38%)
•11 Cont. > 100 (18%)
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DATEN ENDSTÄNDIGER FILTER

E-Coli
•60 Samples
•1 Cont. > 1     

(2%)
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Legionella
•70% positive > 

100/100ml 
Rohwasser

•1 Kontamination
< 100   (2%)
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RESISTANT BACTERIA

60 Samples 5 
Contamination

After 
Desinfection 

rules

1 
Contamination
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Risiken bei der Verwendung von Filtern bei langer Anwendung?

CONFIDENTIAL 2024i3 Membrane GmbH 
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PSEUDOMONAS 
AERUGINOSA

Days CFU / ml

26 % (6/23) der Filtereinheiten vor 
dem Verfallsdatum kolonisiert 
wurden.
Man sollte sich nicht auf die 
Verwendung von Hohlfaserfiltern 
verlassen, um Patienten vor einer 
Exposition gegenüber P. 
aeruginosa zu schützen. 
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Sind 92 bis 120 Tage sinnvoll für den klinischen Einsatz?
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ZWECKBESTIMMUNGEN VON ENDSTÄNDIGEN FILTERN

Allgemeine 
Bevölkerung
• Rückhalt von Legionella

• Kein Medizinprodukt

• Flexible 
Anwendungsdauer

• TWIN 12 (KTW, W270)

Infektionsprävention von 
Patienten
• Medizinprodukt

• Rückverfolgbarkeit

• Bakterienrückhalt gemäß ASTM F838

• DIN EN ISO 13485

• Eindeutige Anwendungsdauer

• Klinische Evidenz

• Biokompatibilität DIN ISO 10993
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WASSERFILTER FÜR DIE ALLGEMEINE BEVÖLKERUNG

Filter müssen
kurzfrisig einen

Biofilm 
aufweisen damit

sie die KTW 
Bedingungen

erfüllen

•Sinn dieser 
Vorschrift ist 
die 
Vermeidung 
von Chemie 
im Wassernetz
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WASSERFILTER IM KLINISCHEN UMFELD

Medizinprodukte
dürfen biozide
Eigenschaften

aufweisen
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Biokompatibilität 10993

Für die Biokompatibilität gibt es die 
Normenreihe EN ISO 10993-XX

Ausgehend von der EN ISO 10993-1 wird auf 
die anderen Normen verwiesen

Wer als Medizinprodukt im Markt ist, muss 
eine Biokompatibilitätsprüfung nach ISO 

10993 machen!

Ausgehend von einer Evaluation durch einen
Experten, warden die weiteren Prüfungen, 

Tests und Bewertungen bestimmt

WASSERFILTER IM KLINISCHEN UMFELD
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From "Health Significance, Prevention and Control of Water-Associated Pseudomonas aeruginosa Infections" -
Recommendation of the DE Society for Hospital Hygiene 2016

CONFIDENTIAL 2024

BIOFILM
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BIOFILM
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CONFIDENTIAL 2024i3 Membrane GmbH 
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RESISTANCE OF BIOFILM
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MULTI-BARRIER SYSTEM

Wissen und Training

Hände Hygiene mit modernen Monitoring 
Systemen

Flächendesinfektion

Monitoring von Gram-negativen Bakterien

Eigenschaften Endständiger Sterilfilter
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Kontaminationsquellen von Siphons und Wasserhähnen

Aus „Handwashing basins and healthcare associated infections: Bacterial diversity in biofilms on faucet

and drains“ Hyward et al Science of the Total Environment 949 (2024)
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STERILFILTER ALS TEIL DES BARRIERE-SYSTEMS

Effektiver 
klinischer 
Einsatz von 
endständigen 
Sterilfiltern

Bei einem klinischen Einsatz > 4 Tage für die Infektionsprävention braucht es biozide 
Eigenschaften

Ein direkter Kontakt des Wasserstrahls mit dem Siphon führt zu Kontaminationen

Anwendungsdauern von mehreren Monaten sind kritisch zu betrachten

Biozide Eigenschaften sollten mindestens 3 Log-Stufen/cm2 in 24h betragen

Eine KTW Zulassung ist damit nicht möglich

Klinische Untersuchungen sollten ein Standard sein

Biokompatibilität gemäß ISO 10993 muss nachgewiesen werden, wenn das Produkt ein 
Medizinprodukt ist.
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MEDICAL

Medical Product 510k class II

Quality Management System acc. to ISO 13485:2016

Biocompatibility test acc. to DIN EN ISO 10993

Measurement of antibacterial activity on plastic 
surfaces acc. to ISO 22196

Determining Bacterial Retention of Membrane Filters 
acc. to ASTM F838-20

Suitability of non-metallic materials and products for use 
in contact with water intended for human consumption 
with regard to their effect on the quality of the water 
according to BS6920

CERTIFICATION / VERIFICATIONS
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.


