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Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,

liebe Kolleginnen und Kollegen,

Louis Pasteur; neben Robert Koch einer der ganz grof3en Wegbereiter der Mikrobiologie, wird
der Ausspruch zugeschrieben: ,,Hitte ich die Ehre, ein Chirurg zu sein, wiirde ich nie ein Instru-
ment irgendeiner Art in den menschlichen Kérper einfiihren, ohne es vor der Operation
kochendem Wasser oder besser noch einer Flamme ausgesetzt und dann schnell abgekihlt zu

haben."

Nun, seit den Tagen von Louis Pasteur, Max Pettenkofer und Robert Koch, die gegen Ende des
19. Jahrhunderts die Medizin revolutionierten, hat unser Fachgebiet eine unglaubliche Entwick-
lung durchgemacht. Dies zeigt sich besonders schwergewichtig auf dem Boden der Hygiene,
aber auch in der Pharmakologie, bei operativen Prozeduren sowie den Wundern der Diagnos-
tik. Und doch ist die Hygiene immer noch einer der wichtigsten Grundlagen arztlichen Erfolges,
wie uns dies auch das MRSA-Desaster zeigt. Daher ist Hygiene das Fundament &rztlichen
Handelns, auch und gerade heute. Ein roter Faden, der sich von der ,,normalen” Hausarztpraxis

bis hin zu grofB3en Einrichtungen mit ambulanten Operationen durchzieht.

Aus diesem Grund gab die damalige KV Nordwirttemberg im Jahr 2002 eine Broschiire unter
dem Titel , Alles sauber oder was?" heraus, die auf 56 DIN-A-5-Seiten einige wesentliche
Informationen zum Thema Hygiene in der Praxis enthielt. Diese Broschire war auch Namens-
geber flr eine bis heute buchbare Veranstaltung der Management-Akademie, die sich mit den

grundlegenden Anforderungen an das Hygienemanagement in der Praxis beschéftigt.

Diese Broschire bzw. eine Neuauflage davon hatte ich vor Augen, als ich zusammen mit un-
seren tollen und héchstmotivierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern Uberlegte, wie wir Sie
in dieser Thematik weiter unterstiitzen kédnnen. Nun, zwdlf Jahre sind eine lange Zeit. Es hat
sich sehr viel gedndert, nicht nur am rechtlichen Rahmen arztlichen Handelns, sondern insbe-
sondere auch im Bereich Hygiene und Arbeitsschutz. Es ist keine Neuauflage der damaligen
Broschire heraus gekommen, sondern ein deutlich umfangreicheres, vollstdndig Uberarbei-
tetes Produkt. Ein Produkt, welches die neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen, z. B. die des
Infektionsschutzgesetzes, nachhaltig beriicksichtigt. Es soll Sie auch auf die Praxisbegehungen
der Behorden vorbereiten: ,, Alles o.k.!, soll das Ergebnis sein!



Das nun vorliegende Werk ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® ist ein Kooperations-
produkt: Beteiligt waren neben den Mitarbeiterinnen des bei der KVBW angesiedelten Kompe-
tenzzentrums Hygiene und Medizinprodukte der Kassenirztlichen Vereinigungen und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung, Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der KV Baden-Wirttemberg,
der KV Bayerns sowie der Bezirksdrztekammer Nordwirttemberg. Ihnen gilt mein Dank,
genauso wie den beiden Kollegen Prof. Heeg, TUbingen, und Dr. Maurer, Filderstadt, fUr ihre
fachliche Unterstitzung.

[ch bin mir sicher, dass Sie bzw. |hre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von unserem Werk
,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden" profitieren werden. Ich wiinsche |hnen eine ergie-

bige Lektiire und bedanke mich fiir Ihre tagliche Arbeit.

Mit freundlichen kollegialen Grif3en

Dr. med. Norbert Metke

Vorsitzender des Vorstands
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Einleitung

Warum ein Hygieneleitfaden fiir die Arztpraxis?

Hygiene ist fUr viele Arztpraxen eine Selbstverstdndlichkeit. Jedoch ist die Frage, was der Begriff ,,Hygiene"
alles umfasst und welche Konsequenzen sich daraus fir die einzelne Einrichtung ableiten, nicht ganz einfach
zu klaren. Die Rechtsvorschriften zu diesem Thema sind umfangreich, dandern sich haufig und kénnen oftmals
nur schwer umgesetzt werden. Eines ist jedoch klar: Hygiene ist ein Muss! Jede Arztpraxis hat seine Hygiene
selbst zu organisieren und zu verantworten. Es geht darum, ein Hygienemanagement zu etablieren, das den
bestmdoglichen Infektionsschutz sowohl fiir Patienten als auch fir die Beteiligten in der Praxis gewahrleistet.
Dazu gehort, geeignete Strukturen und Prozesse zu schaffen, aber auch die persénliche Motivation und das
Bewusstsein aller in der Praxis Beschiftigten fir das Thema Hygiene zu férdern.

An diesem Punkt setzt das vorliegende Werk ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” des Kompetenz-
zentrum fUr Hygiene und Medizinprodukte (CoC) der Kassendrztlichen Vereinigungen und der Kassendrzt-
lichen Bundesvereinigung an. Ziel war, ergdnzend zu den zahlreichen Verdffentlichungen zu Einzelthemen der
Hygiene, die es bereits gibt, Uber KV-Grenzen hinaus ein umfassendes, kompaktes Informationswerk fir den
ambulanten Bereich bereitzustellen. Der Hygieneleitfaden versteht sich als Unterstltzungs- und
Serviceangebot fiir das praxisinterne Hygienemanagement. Mit all seinen Kapiteln soll er einen Uberblick
verschaffen Uber alle Anforderungen an die Hygiene in der Arztpraxis und vor allem Umsetzungsmoglich-
keiten aufzeigen. Mit einer detaillierten Struktur und Untergliederung soll er gleichzeitig Informationsquelle
und Nachschlagewerk fiir Einzelfragen der Hygiene sein, ohne dass dafiir der gesamte Leitfaden gelesen
werden muss. Die Autoren des Hygieneleitfadens haben versucht, praxisnahe und méglichst gut umsetzbare
Empfehlungen zu formulieren, von denen alle Praxen — unabhdngig von der Fachrichtung — profitieren
kdnnen, auch die, die schon ein fertiges Hygiene-Konzept haben. Alles in allem bietet der Hygieneleitfaden als
kompaktes Werk eine optimale Grundlage fir die Erstellung und Uberpriifung auf Aktualitit des praxiseigenen
Hygieneplans.

Der Hygieneleitfaden richtet sich sowohl an Praxisinhaber als auch an Praxismitarbeiter. Hygiene ist
FUhrungsaufgabe, der Praxisleitung obliegt die Verantwortung fur den Infektionsschutz. Bei der Verhitung
von Infektionen und der Weiterverbreitung von Krankheitserregern spielen aber auch Praxismitarbeiter
eine wesentliche Rolle. Sie Ubernehmen in der Hygiene wichtige Aufgaben, wie z.B. Desinfektionsmal3-
nahmen, und missen deshalb die grundlegenden Anforderungen an die Hygiene kennen und umsetzen.

Zusdtzlich zum vorliegenden Hygieneleitfaden steht den Praxen ein von der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung entwickelter Selbsttest zur Hygiene zur Verfigung. Anhand von ,,Mein PraxisCheck
Hygiene" kann der Ist-Stand im Bereich der Hygiene ermittelt werden. Der Selbsttest ist abrufbar unter
www.kbv.de > Service > Service fur die Praxis > Praxisfihrung > Mein PraxisCheck.



Einleitung

Wie ist der Hygieneleitfaden aufgebaut?

Der Hygieneleitfaden greift in Kapitel 1 die wichtigsten Rechtsgrundlagen zum Thema Hygiene, Medizin-
produkte und Arbeitsschutz auf und fasst die daraus folgenden Pflichten fiir die Arztpraxis zusammen. Die
folgenden Kapitel sind Konkretisierungen der Rechtsvorschriften aus Kapitel |; sie enthalten Umsetzungs-
vorschldge, Empfehlungen, praktische Lésungen, Hinweise und eine Reihe von Verweisen auf weitere Infor-
mationsquellen.

Hygiene und Arbeitsschutz sind eng miteinander verknipft. Praxisinhaber tragen die Verantwortung fir die
Sicherheit und den Gesundheitsschutz ihrer Mitarbeiter. Deshalb zeigt Kapitel 2 auf, wie Geféhrdungen am
Arbeitsplatz ,,Arztpraxis” identifiziert und vermieden werden kdnnen.

Die zentralen Themen mit den Kernaufgaben einer Arztpraxis flr den Infektionsschutz befinden sich in den
Kapiteln 3 und 5. Kapitel 3 beschreibt alle Hygienemalnahmen, die im Zusammenhang mit der Patienten-
versorgung notwendig sind, also das Hygienemanagement im engeren Sinn. Speziell in diesem Kapitel kommt
der , Leitfadencharakter” zum Tragen: Fir die unterschiedlichsten Situationen in der Patientenversorgung
(von der routinemaBigen Handedesinfektion bis hin zu den Besonderheiten im Umgang mit infektidsen
Patienten) werden die notwendigen strukturellen und prozessrelevanten Aspekte der Hygiene aufgezeigt.

Auch im Umgang mit Medizinprodukten hat die Hygiene oberste Prioritdt. Von diesen darf keinerlei Gefahr
fr Patienten und Personal ausgehen. Wie das in der Praxis sichergestellt werden kann, beschreibt Kapitel 4.

Kapitel 5 befasst sich ausfuhrlich mit dem Thema ,,Aufbereitung von Medizinprodukten und ist besonders
fUr die Praxen relevant, die diesen Prozess in der eigenen Praxis vorhalten. Im ersten Teil werden die ver-
schiedenen Schritte der Aufbereitung einschlief3lich der vorherigen Risikobewertung allgemein beschrieben
(Kapitel 5.1 und 5.2). Weil in den Arztpraxen fir die Instrumentenaufbereitung aber verschiedene Verfah-
ren zur Anwendung kommen, wird im weiteren Teil (Kapitel 5.3) jedes der drei mdglichen Verfahren
(manuell, teilmaschinell, maschinell) ausfiihrlich dargestellt. Damit bietet der Hygieneleitfaden zu diesem
Thema umfangreiche Informationen fir jede Arztpraxis. Sowohl in Kapitel 3 als auch in Kapitel 5 werden
einzelne Prozesse bzw. Mal3nahmen sehr detailliert beschrieben. Diese Inhalte kann die einzelne Arztpraxis
—wenn gewlnscht — ohne grof3en Aufwand zu eigenen, praxisbezogenen Arbeitsanweisungen umschreiben.

Hinweis:

FUr die bessere Lesbarkeit wird im vorliegenden Hygieneleitfaden ausschlief3lich die mdnnliche Bezeichnung
verwendet. AuBBerdem umfasst der Begriff , Arztpraxis” auch alle anderen Organisationen der arztlichen
Zusammenarbeit im ambulanten Bereich wie z.B. Medizinische Versorgungszentren.






Infektionsschutz
als Leitungsaufgabe

I Rechtliche Rahmenbedingungen

I Rechtliche Rahmenbedingungen

I.I Infektionsschutz
I.I.I Infektionsschutzgesetz (IfSG)
Allgemein

Das Infektionsschutzgesetz regelt die gesetzlichen Pflichten zur Verhltung und
Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen. Zweck des Gesetzes ist es, Ubertrag-
baren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen frihzeitig zu erkennen und ihre
Weiterverbreitung zu verhindern. Bei der Umsetzung dieses Gesetzes nehmen Gesundheits-
einrichtungen wie z.B. Arztpraxen eine Schlisselrolle ein. Infektionsschutz ist eine der
wichtigsten Aufgaben der Praxisleitung.

Meldewesen

Ein wichtiges Instrument zur Uberwachung von Infektionskrankheiten ist das gesetzliche
Meldewesen. Das Infektionsschutzgesetz regelt in den §§ 6 bis |5 die Meldepflicht und das
Meldeverfahren fir ausgewdhlte Infektionskrankheiten. Es wird unterschieden zwischen einer
Meldepflicht fir den Arzt und einer Meldepflicht fir Laboratorien. Der Arzt muss bestimmte
Krankheiten (Verdacht, Erkrankung, Tod) sowie infektionsrelevante Tatbestinde melden, das
Labor den Nachweis von bestimmten Erregern.

Das im Gesetz beschriebene Verfahren sieht namentliche und nicht namentliche Meldungen
vor. Die Meldewege fiihren bei namentlichen Meldungen von Arzt oder Labor Uber das
zustdndige Gesundheitsamt zu der jeweiligen Landesmeldestelle und von dort an das Robert
Koch-Institut (RKI). Die nichtnamentliche Meldung einiger weniger Krankheitserreger (z.B. HIV)
erfolgt direkt an das RKI.

Das Robert Koch-Institut, als die zentrale Einrichtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der
Krankheitsiberwachung und -pravention, hat fir das Meldewesen ein Meldesystem entwickelt,
das Uber Formulare und elektronische Ubermittlungswege weitgehend standardisiert ist. Das
RKI stellt aber auch die jeweils aktuellen Informationen Gber meldepflichtige Krankheiten und
Krankheitserreger mit den geltenden Meldekriterien zur Verfliigung und ist damit eine der
wichtigsten Informationsquellen fiir die Arztpraxis zum Thema Meldewesen und
Infektionsschutz.



I.1 Infektionsschutz

Die Meldepflichten nach IfSG im Uberblick:

. Meldun
Arztmeldepflicht nach § 6 IfSG g
durch die
namentlich nicht namentlich Arztpraxis
an das Gesundheitsamt an das Gesundheitsamt
* Krankheitsverdacht, Erkrankung sowie der Todandenin§ 6 ¢ Gehduftes Auftreten nosokomialer
Abs. | Ziffer | IfSG genannten Krankheiten (Auflistung Infektionen, bei denen ein epide-
sieche Anhang 2 ,Meldeformular gem. §§ 6, 8, 9 IfSG") mischer Zusammenhang wahrschein-
* Erkrankung und Tod an einer behandlungsbedirftigen lich ist oder vermutet wird (§ 6 Abs. 3
Tuberkulose, auch wenn ein bakteriologischer Nachweis [fSG)
nicht vorliegt (§ 6 Abs. | Ziffer IIfSG) sowie Therapieab-
bruch oder -verweigerung bei einer behandlungsbeduirftigen
Tuberkulose (§ 6 Abs. 3 IfSG)
* Der Verdacht oder die Erkrankung an einer Gastroenteritis,
wenn sie bei mehreren Personen aufgetreten ist, oder bei
Personen, die im Lebensmittelbereich tatig sind (§ 6 Abs. |
Ziffer 2 IfSG)
* Der Verdacht auf einen Impfschaden
(§ 6 Abs. | Ziffer 3 IfSG)
» Der Kontakt mit einem tollwutkranken Tier (§ 6 Abs. |
Ziffer 4 IfSG)
» Das Auftreten einer sonstigen bedrohlichen Erkrankung
mit schwerwiegender Gefahr fiir die Allgemeinheit
(§ 6 Abs. | Ziffer 5 IfSG)
Meldung
Labormeldepflicht nach § 7 IfSG
P 57 durch das
namentlich nicht namentlich Labor
an das Gesundheitsamt an das RKI
* Direkter oder indirekter Nachweis (soweit die Nachweise * Direkter oder indirekter Nachweis
auf eine akute Infektion hinweisen) derin § 7 Abs. | derin § 7 Abs. 3 genannten
genannten Krankheitserreger Krankheitserreger
* Im IfSG nicht genannte Krankheitserreger, soweit deren
ortliche und zeitliche Haufung auf eine schwerwiegende
Gefahr fir die Allgemeinheit hinweist (§ 7 Abs. 2 IfSG)
Einzelne Bundeslander haben die Meldepflichten nach dem Infektionsschutzgesetz in Lander- Ubersicht iiber
regelungen erweitert. Eine Ubersicht mit allen Meldepflichten kann auf der Homepage des RKI Meldepflichten

nachgelesen werden.!

I wwwirkide (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger)


www.rki.de

Meldeverfahren

Verpflichtung
zum Erstellen
eines Hygieneplans

I Rechtliche Rahmenbedingungen

Die Meldung durch den Arzt muss unverzdglich erfolgen. Im Falle der namentlichen Meldung
muss diese dem fir den Aufenthalt des Betroffenen zustdndigen Gesundheitsamt innerhalb
von 24 Stunden vorliegen. Die jeweiligen Landesbehérden stellen dafir ein Meldeformular zur
Verflgung. Ansprechpartner fUr die Bereitstellung der Formulare sind die jeweils zustandigen
Gesundheitsdamter. (Mustervorschlag eines Meldeformulars fur Meldepflichtige Krankheiten
gemal §§ 6, 8, 9 des Robert Koch-Instituts: sieche Anhang 2 oder auf der Homepage des RKI?).

Namentliche Labormeldungen sind unverziglich (innerhalb von 24 Stunden) an das Gesund-
heitsamt zu senden, das fir den Ort des Einsenders zustidndig ist. Auch diese Meldung erfolgt
Uber ein Meldeformular, das von den Gesundheitsdmtern zur Verfigung gestellt wird. (Muster-
vorschlag eines Labor-Meldeformulars Uber Nachweise von Krankheitserregern gemaf3 §§ 7, 8,
9 des Robert Koch-Instituts siehe Homepage des RKP). Die nicht namentlichen Meldungen
derin § 7 Abs. 3 IfSG genannten Erregertatbestdnde (z.B. HIV) erfolgen direkt an das Robert
Koch-Institut. Die dafir entwickelten Meldebdgen kénnen direkt vom RKI bezogen werden®.

Verhiitung tibertragbarer Krankheiten

Die Praxisleitung muss sicherstellen, dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen Maf3nahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiten und
die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu
vermeiden (§ 23 Abs. 3 IfSG). Zur Erflllung dieses Auftrags ist es notwendig, ein Hygiene-
management in der eigenen Praxis zu etablieren. Der Gesetzgeber selbst nennt in § 23 Abs. 5
IfSG ein daflr geeignetes Instrument: Einrichtungen fir ambulantes Operieren und Dialyse-
einrichtungen sind — neben anderen hier genannten Einrichtungen — verpflichtet, innerbetrieb-
liche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Hygienepldnen festzulegen. Alle anderen
Arztpraxen werden ebenfalls in diese Pflicht einbezogen und zwar Uber die Hygieneverord-
nungen der Bundeslander (siehe Kapitel 1.1.2) oder tUber Berufsgenossenschaftliche Vorgaben
(siehe Kapitel 1.34). Der praxisinterne Hygieneplan nimmt damit einen hohen Stellenwert in
der Praxis ein. Er ist der Strategie- und MafB3nahmenplan der Arztpraxis zum Thema Hygiene
und enthdlt alle Hygienestandards, die diese zur Verhitung und Vermeidung von Infektionen
festlegt. Im praxisinternen Hygieneplan werden Regelungen getroffen zu allen hygienerele-
vanten Aspekten, die in der Praxis vorkommen: von der Personalhygiene (Handehygiene,
Personalkleidung etc.) Uber die Umgebungshygiene (Flachenreinigung und -desinfektion, Um-
gang mit Abfillen etc.), Hygiene am Patienten (Haut- und Schleimhautantiseptik etc.), Umgang
mit Medikamenten bis hin zur Aufbereitung von Medizinprodukten (siehe Kapitel 3 und 5
sowie Anhang | ,Vorschlag zur Gliederung der Inhalte eines Hygieneplans in der Arztpraxis").
Ein vollstandiger und aktueller Hygieneplan ist demzufolge sowohl fir den Patientenschutz als
auch fur den Mitarbeiterschutz unerldsslich.

2 wwwirkide [Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen > gemil3 § 6 (Arzt)]
3 wwwirkide [Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen > gemal3 § 7 Abs. | (Labor)]
4 wwwi.rki.de [Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen > gemdl3 § 7 Abs. 3 (Labor)]
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I.1 Infektionsschutz

Einrichtungen fUr ambulantes Operieren sind dartber hinaus verpflichtet, eine Infektions- und
Erregerstatistik zu fihren. Nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krankheitserreger mit
speziellen Resistenzen und Multiresistenzen mussen fortlaufend aufgezeichnet und bewertet
werden. DarUber hinaus sind sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich von Praventions-
malnahmen zu ziehen, dem Personal mitzuteilen und umzusetzen (§ 23 Abs. 4 IfSG). Welche
nosokomialen Infektionen und Krankheitserreger mit speziellen Resistenzen zu erfassen sind,
wird vom RKI festgelegt und entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten fort-
geschrieben und angepasst (§ 4 Abs. 2 Nr. 2b IfSG)®. Die erfassten Daten sind geeignete
Indikatoren fur die Qualitdt des etablierten Hygienemanagements. Sie erdffnen der Einrich-
tungsleitung die Moglichkeit, Ursachen und Schwachstellen fir aufgetretene Infektionen und
Krankheitserreger zu identifizieren und schnellstmdglich Verbesserungen einzuleiten. Wie die
Daten erfasst werden sollen, ist nicht gesetzlich vorgegeben. Unterschiedliche Anbieter wie
z.B. das Nationale Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen® bieten fir
niedergelassene Arzte geeignete Programme inklusive Erfassungsformulare an.

Das Infektionsschutzgesetz sieht auf3erdem vor, dass Einrichtungen flr ambulantes Operieren
Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs fortlaufend aufzeichnen. Unter
Berlcksichtigung der lokalen Resistenzsituation sind diese zu bewerten und sachgerechte
Schlussfolgerungen hinsichtlich des Antibiotikaeinsatzes zu ziehen. Die Anpassungen des Anti-
biotikaeinsatzes sind dem Personal entsprechend mitzuteilen (§ 23 Abs. 4 IfSG). Dies soll dazu
beitragen, den Einsatz von Antibiotika zu optimieren und damit der Entwicklung und Ausbrei-
tung von resistenten Erregern entgegenzuwirken. Auch die Daten zu Art und Umfang des
Antibiotika-Verbrauchs werden vom RKI festgelegt, verdffentlicht und fortgeschrieben (§ 4
Abs. 2 Nr. 2b IfSG). Auf die bisher nur fiir Krankenhduser verdffentlichte Bekanntmachung Gber
die Festlegung der Antibiotika-Daten soll eine weitere fir Einrichtungen fir ambulantes
Operieren folgen. Durch eine eigene Vorlage soll den besonderen Bedingungen dieser Einrich-
tungen Rechnung getragen werden.

Das zustdndige Gesundheitsamt hat ein Einsichtsrecht in beide Statistiken. Auf Verlangen sind
die Aufzeichnungen, Bewertungen und Schlussfolgerungen vorzulegen.

Die Aufzeichnungen zu nosokomialen Infektionen und zum Antibiotika-Verbrauch sind zehn
Jahre aufzubewahren.

5  wwwirkide (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Nosokomiale Infektionen)
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I Rechtliche Rahmenbedingungen

I1.1.2 Hygieneverordnungen der Bundesliander

Aufgrund von § 23 Abs. 8 IfSG haben alle Bundeslander Verordnungen Uber die
Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen erlassen. Die Landerhygiene-
verordnungen regeln notwendige Mafnahmen zur Verhitung, Erkennung, Erfassung und
Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und Krankheitserregern mit Resistenzen in medizi-
nischen Einrichtungen. Sie gelten sowohl fir Einrichtungen im stationdren Bereich
(z.B. Krankenhduser) als auch fir Einrichtungen aus dem ambulanten Sektor wie Einrichtungen
fir ambulantes Operieren und Dialyseeinrichtungen. In den meisten Bundeslandern (mit
Ausnahme von Mecklenburg-Vorpommern, Rheinland-Pfalz, Sachsen, Sachsen-Anhalt und
Schleswig-Holstein) finden die Verordnungen auch fir Arztpraxen, die invasive Eingriffe vor-
nehmen, Anwendung.

Ein Vergleich der Landerhygieneverordnungen zeigt, dass nicht nur die Geltungsbereiche von
Land zu Land uneinheitlich geregelt sind, sondern auch die Anforderungen an die Einrichtungen
variieren.

Die meisten Landerhygieneverordnungen verpflichten Einrichtungen fir ambulantes Operieren,
Dialysepraxen und Arztpraxen, die invasive Eingriffe vornehmen, innerbetriebliche Verfahrens-
weisen in Hygienepldnen festzulegen.

FUr ambulant operierende Einrichtungen und Dialyseeinrichtungen wurden die Maf3nahmen
zur Gewdhrleistung der Hygiene Uber die Landerhygieneverordnungen insoweit erweitert, als
sie sich mit Fachpersonal ausstatten mussen, das sie in Fragen der Hygiene berdt und unter-
stiitzt. Hygienefachkrifte, Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragte Arzte und Apotheker
sollen diese Aufgaben Ubernehmen, wobei es in der Ausgestaltung dieser Anforderung in den
Landerverordnungen Unterschiede gibt. Die Leitungen der genannten Einrichtungen mussen
deshalb die fur ihr Bundesland glltige Hygieneverordnung kennen, um die erforderliche
personelle Ausstattung sicher zu stellen.

Fine Ubersicht aller Linderhygieneverordnungen steht auf der Homepage der Deutschen
Gesellschaft fur Krankenhaushygiene (DGKH) zur Verfigung.’

1.1.3 Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) vom Robert Koch-Institut (RKI)

Aufgrund eines gesetzlichen Auftrags (§ 23 Abs. | IfSG) wurde beim Robert Koch-
Institut (RKI) eine Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
eingerichtet. Die KRINKO erstellt Empfehlungen zur Pravention nosokomialer Infektionen
sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen MaB3nahmen der Hygiene in
Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen. Diese Empfehlungen sind Anlagen
zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention. Obwohl die Richtlinie
urspringlich fir Krankenhduser formuliert wurde, gilt sie heute uneingeschrankt auch fir den
ambulanten Bereich. Das wird auch im Vorwort und Einleitung zur Richtlinie explizit bestdtigt:

7 http//www.krankenhaushygiene.de/informationen/nachgefragt/288
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I.1 Infektionsschutz

Die Empfehlungen sollen in allen Einrichtungen des deutschen Gesundheitswesens und damit
auch in Arztpraxen, Einrichtungen fiir ambulantes Operieren usw. zur Anwendung kommen.®

Der Begriff ,Richtlinie” ist in diesem Zusammenhang historisch bedingt und nicht im verwal- Rechtscharakter
tungsrechtlichen Sinn zu interpretieren. Es handelt sich hier um Empfehlungen der KRINKO der KRINKO-
und damit um kein unmittelbar verbindliches Recht. Sie stellen jedoch den Stand des Wissens Empfehlungen

dar und erfillen damit die im Infektionsschutzgesetz formulierte Anforderung, die nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen MafBnahmen zum Infektionsschutz zu
treffen. Die besondere Bedeutung der KRINKO-Empfehlungen fiir medizinische Einrichtungen
wird auch durch die Vermutungsregel in § 23 Abs. 3 IfSG herausgestellt: ,,Die Einhaltung des
Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die
verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspréaven-
tion beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind.”

Zur Klarung des Rechtscharakters der Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion stellt die KRINKO im Vorwort und Einleitung zur Richtlinie fest: ,Von den Vorgaben der
Richtlinie kann grundsitzlich dann abgewichen werden, wenn nach Prifung alternativer Maf3-
nahmen diese nicht zu einem niedrigeren Schutzniveau fir Patient und medizinisches Personal
fihren. Die entsprechenden Maf3nahmen mussen im Fall der Abweichung von der Richtlinie
fachlich begriindet werden."

Fir den Praxisbereich sind insbesondere folgende KRINKO-Empfehlungen von Bedeutung:? KRINKO-
Empfehlungen
Infektionspravention in Pflege, Diagnostik und Therapie fur die Arztpraxis

* Empfehlungen zur Handehygiene
* Anforderung der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes
an die Hygienebekleidung und persdnliche Schutzausristung
* Préavention Gefdf3katheter-assoziierter Infektionen
* Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen
» Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen
* Empfehlungen zur Pravention der nosokomialen Pneumonie
» Empfehlungen zur Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

* Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen

* Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

* Anforderungen an Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb von dezentralen
Desinfektionsmittel-Dosiergeriten

8  Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention unter
www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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www.rki.de
www.rki.de

Zusammenfassung

Infektionsschutz-
recht

I Rechtliche Rahmenbedingungen

Betriebsorganisation in speziellen Bereichen

Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung

von immunsupprimierten Patienten

Infektionspravention in Heimen

Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten

Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen
Anhang zu den Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren

in Krankenhaus und Praxis

Hygienemanagement

Praambel zum Kapitel D, Hygienemanagement, der Richtlinie fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention
Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention nosokomialer Infektionen

Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen

Bekanntmachung des Robert Koch-Institutes zur Surveillance von nosokomialen Infektionen
sowie zur Erfassung von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
gemdl § 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspradvention zur Sur-
veillance von postoperativen Wundinfektionen in Einrichtungen fir das ambulante Operieren
Erlduterungen zu den Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention zur Surveillance von postoperativen Wundinfektionen in Einrich-
tungen fUr das ambulante Operieren

Bekiampfung und Kontrolle

Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen bei gehduftem Auftreten
nosokomialer Infektionen

Empfehlungen zu Untersuchungen von Ausbriichen nosokomialer Infektionen
(Erlauterungen des Robert Koch-Institutes)

Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus-Stdmmen (MRSA) in Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen
Kommentar zu den ,,Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von MRSA-Stdmmen
in Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen*

Hygienemalnahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen
Stabchen

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Infektionsschutzrecht:

Meldung von bestimmten Krankheiten, infektions- & Anhang 2 ,,Meldeformular gem. §§ 6, 8, 9 IfSG"
relevanten Tatbestdnden und Krankheitserregern

Erstellung eines praxisinternen Hygieneplans als b Kapitel 3, 5 und Anhang |, Vorschlag zur
Instrument zur Verhltung nosokomialer Infektionen Gliederung der Inhalte eines Hygieneplans

und der Weiterverbreitung von Krankheitserregern, in der Arztpraxis"

insbesondere solcher mit Resistenzen



1.2 Umgang mit Medizinprodukten

Zusitzliche Konsequenzen fiir die ambulant operierende Einrichtung
aus dem Infektionsschutzrecht:

Fihren einer Statistik Uber nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krankheitserreger mit speziellen
Resistenzen und Multiresistenzen

Flhren einer Statistik Uber Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs

Ausstattung mit Fachpersonal (z.B. Hygienefachkraft, Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragter Arzt)

1.2  Umgang mit Medizinprodukten
1.2.1 Medizinproduktegesetz (MPG)

Das Medizinproduktegesetz regelt den Verkehr mit Medizinprodukten, um dadurch
fUr die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den
erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen (§ | MPG). Neben
Regelungen zur Herstellung, Zulassung und zum Inverkehrbringen von Medizinprodukten ent-
hilt dieses Gesetz auch Vorgaben zum Umgang mit Medizinprodukten und zur Aufbereitung
von Medizinprodukten und gilt damit unmittelbar fiir Arztpraxen.

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegen-
stdinde mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Hersteller zur Anwendung fur
Menschen bestimmt sind (§ 3 Abs. | MPG).

Zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten formuliert das MPG folgende Ge- und

Verbote fir den Umgang mit Medizinprodukten:

* Medizinprodukte dirfen nur in Betrieb genommen werden, wenn sie mit einer CE-Kenn-
zeichnung versehen sind (§ 6 MPG).

* Es ist verboten, Medizinprodukte in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn der begriindete Verdacht besteht, dass die Sicherheit und die Gesundheit der
Patienten, der Anwender oder Dritter durch den Einsatz des Medizinprodukts gefdhrdet ist
(§4 Abs. | Nr. | MPG).

* Es ist verboten, Medizinprodukte in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich mog-
lichist (§ 4 Abs. | Nr. 2 MPG).

* Medizinprodukte diirfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Mangel aufwei-
sen, durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefidhrdet werden kénnen (§ 14 MPG).

Dartber hinaus dirfen Medizinprodukte nur nach Maf3gabe der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (siehe Kapitel 1.2.2) betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden (§ 14 MPG).

Definition
Medizinprodukte

Voraussetzungen
fiir den Betrieb von
Medizinprodukten
nach MPG



Voraussetzungen
fiir den Betrieb
von Medizin-
produkten nach
MPBetreibV

I Rechtliche Rahmenbedingungen

1.2.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Im Gegensatz zum Medizinproduktegesetz, das sich primdr an Hersteller von
Medizinprodukten wendet, richtet sich die Medizinprodukte-Betreiberverordnung direkt an
den Betreiber und Anwender von Medizinprodukten und damit an die Praxisleitung und die
Mitarbeiter. Die allgemeinen Anforderungen des Medizinproduktegesetzes werden in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung naher konkretisiert.

Sowohl die erstmalige Inbetriebnahme als auch der laufende Betrieb mit Medizinprodukten

|6st eine Reihe von Pflichten aus. Auch hierbei stehen Patientenschutz und Schutz von An-

wendern und Dritten im Vordergrund. Folgende Pflichten ergeben sich fir Betreiber und

Anwender aus der MPBetreibV:

* Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften der MPBetreibV, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet und in
Stand gehalten werden (§ 2 Abs. | MPBetreibV).

* Medizinprodukte diirfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in Stand
gehalten werden, die daflir die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besit-
zen. Auch darf der Betreiber nur Personen mit diesen fachlichen Voraussetzungen mit dem
Errichten oder Betreiben eines Medizinproduktes beauftragen (§ 2 Abs. 2 und 4 MPBetreibV).

* Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionsfa-
higkeit und dem ordnungsgemal3en Zustand des Medizinproduktes zu Uberzeugen und die
Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigeflgten sicherheitsbezogenen Informationen
und Instandhaltungshinweise zu beachten (§ 2 Abs. 5 MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 4.2.1.

* Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung
(Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten beauf-
tragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungs-
gemdlBen Ausfihrung dieser Aufgabe besitzen (§ 4 Abs. | MPBetreibV). Siehe auch Kapitel
4.2.2.

* Die Aufbereitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder steril zur Anwendung kommen-
den Medizinprodukten muss unter Berlicksichtigung der Herstellerangaben mit geeigneten
validierten Verfahren so durchgefiihrt werden, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvoll-
ziehbar gewdhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird (§ 4 Abs. 2 MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 5.

* Medizinprodukte mit Messfunktion dirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn
die zuldssigen maximalen Messabweichungen nicht Gberschritten sind (§ 2 Abs. 6 iV.m. § |1
Abs. 2 und Anlage 2 MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 4.2.1.

* Vorkommnisse oder Zwischenfille mit Medizinprodukten (z.B. eine Funktionsstérung) mis-
sen an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet werden
(§ 3 MPBetreibV iV.m. § 3 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung). Siehe auch Kapitel 4.2.4.

* Der Betreiber muss fir bestimmte Medizinprodukte Medizinproduktebiicher und ein
Bestandsverzeichnis fihren. Diese sind der zustdndigen Behdrde (Aufsichtsbehdrde) auf
Verlangen vorzulegen (§§ 7 und 8 MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 4.2.3.

* Fir bestimmte Medizinprodukte sind sicherheitstechnische und messtechnische Kontrollen
durchzufihren (§§ 6 und || MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 4.2.1.

» Gebrauchsanweisungen und Medizinprodukteblcher sind so aufzubewahren, dass sie fur
die Anwender zugdnglich sind (§ 9 MPBetreibV). Siehe auch Kapitel 4.2.5.



1.2 Umgang mit Medizinprodukten

1.2.3 Eichgesetz (EichG) und Eichordnung (EO)

Das Eichrecht betrifft jede Arztpraxis, die in der Behandlung von Patienten Waagen
verwendet. Medizinische Waagen unterliegen neben dem Medizinproduktegesetz auch den
Anforderungen des Eichgesetzes.

Das Eichgesetz schreibt vor, dass die Messsicherheit im Gesundheitsschutz und Arbeitsschutz
gewdhrleistet sein muss (§ | Nr. 2 EichG). Als Erganzung zum Eichgesetz regelt die Eichordnung,
dass Waagen zur Bestimmung des Kdrpergewichts bei der Ausibung der Heilkunde aus
Griinden der rztlichen Uberwachung, Untersuchung und Behandlung nur in Betrieb genommen,
verwendet oder bereitgehalten werden, wenn sie geeicht sind (§ 7b Abs. 2 Nr. 4 EO).

Eichpflichtige Waagen in der Arztpraxis sind Personenwaagen und Sduglingswaagen. Bei An-
schaffung und Verwendung dieser Waagen ist darauf zu achten, dass diese zugelassen sind bzw.
eine CE-Kennzeichnung haben und damit eichfahig sind. Der CE-Kennzeichnung kann das Jahr
der Ersteichung entnommen werden, z.B.:

CE13M 0103

Die beiden Ziffern nach dem CE-Zeichen geben das Jahr der Ersteichung an, die weiteren
Buchstaben/Ziffern sind fir die Arztpraxis selbst nicht von Bedeutung.

Die Eichgultigkeit fir Personenwaagen und Sduglingswaagen in der Arztpraxis ist genau vorge-
geben. Gemdl3 Anhang B der EO gelten folgende Eichglltigkeitsdauern:

Waagenart Eichgiiltigkeitsdauer
Personenwaagen unbefristet (Ziffer 9.5 der Anlage B Eichordnung)
Sduglingswaagen 4 Jahre (Ziffer 9.4 der Anlage B Eichordnung)

Die Glltigkeitsdauer beginnt mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem das Messgerdt zuletzt
geeicht wurde.

Die unbefristete Eichglltigkeitsdauer bei Personenwaagen in der Arztpraxis gilt nur solange
keine Reparatur an der Waage erfolgt. Nach einer Instandsetzungsmal3nahme ist die Eichung
zu wiederholen.

Verwendung von
Personenwaagen

CE-Kennzeichnung

Regelmafige
Eichung von
Personenwaagen
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2.4 Normen

Insbesondere bei der Aufbereitung von Medizinprodukten spielen Normen eine

bedeutende Rolle. Normen sind von Fachkreisen erarbeitete Standards mit technischen Vor-
gaben, die auf gesicherten Ergebnissen von Wissenschaft, Technik und Erfahrung basieren. Die
nationalen (DIN-Normen), europdischen (EN-Normen) oder internationalen (ISO-Normen)
Normen sind demzufolge kein unmittelbar geltendes Recht, sondern Regelungen mit Empfeh-
lungscharakter. Nach Auffassung des Bundesgerichtshofs sind DIN-Normen anerkannte Regeln
der Technik; ein Abweichen von DIN-Normen wird im Schadensfall als haftungsbegrindend
bewertet, es sei denn, der Verantwortliche kann beweisen, dass der Schaden auch bei Beach-
tung der Norm eingetreten ware (BGH, 19.04.1991 - V ZR 349/89).

Dadurch erhalten Normen auch fir die Arztpraxis Verbindlichkeit.

Relevante Normen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten in der Arztpraxis sind
beispielsweise:

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 15883 Reinigungs-/Desinfektionsgerite

DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzu-
stellende Informationen fir die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten
DIN EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Feuchte Hitze — Teil I: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Medizinprodukterecht

Inbetriebnahme nur von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

Verbot von Inbetriebnahme, Betrieb oder Anwendung von Medizinprodukten
bei méglicher Gefdhrdung von Patienten, Anwendern, Beschiftigten oder Dritten

Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten nur mit b Kapitel 4.2.2
entsprechender Sachkenntnis

Aufbereitung von Medizinprodukten mit geeigneten validierten Verfahren b Kapitel 5
Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten b Kapitel 4.24
Fihren von Bestandsverzeichnis und Medizinproduktebiichern b Kapitel 4.2.3

Durchftihrung von sicherheits- und messtechnischen Kontrollen an Medizinprodukten - Kapitel 4.2.1

Durchfiihrung von Eichungen bei eichpflichtigen Medizinprodukten (Sduglingswaagen) = Kapitel 1.2.3
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1.3  Arbeitsschutz
L.3.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)

Die Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tdtigkeiten mit Bio-
logischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) gilt fir den Umgang mit Biologischen
Arbeitsstoffen (Biostoffe). Sie enthilt Regelungen zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit
der Beschiftigten vor Gefahrdungen durch diese Tétigkeiten und regelt zugleich auch Maf3nah-
men zum Schutz anderer Personen, soweit diese aufgrund des Verwendens von Biostoffen
durch Beschdftigte oder durch Unternehmer ohne Beschiftigte gefahrdet werden kdnnen
(§ I Abs. | BioStoffV). Die BioStoffV ist eine konkretisierende Verordnung zum Arbeitsschutz-
gesetz und zur Umsetzung von EU-Richtlinien.

Biostoffe sind Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschlief3lich ihrer gentech-
nisch verdnderten Formen sowie TSE-assoziierte Agenzien, die zu Gesundheitsschadigungen
beim Menschen flhren koénnen. Die Gesundheitsschadigungen kdnnen durch Infektionen,
Ubertragbare Krankheiten, Toxinbildung, sensibilisierende oder sonstige, die Gesundheit
schadigende Wirkungen, verursacht werden (§ 2 Abs. | BioStoffV).

Fir Arzte und Beschiftigte in Arztpraxen besteht ein erhohtes Risiko fiir Gesundheits-
schadigungen durch Biostoffe. Deshalb ist es Aufgabe des Arztes als Arbeitgeber, die Belange
des Arbeitsschutzes in Bezug auf Téatigkeiten mit Biostoffen in den Praxisbetrieb einzubinden
und notwendige Schutzmalnahmen zu treffen. Welche das sind, gibt die BiostoffV konkret vor:
z.B. praxisrelevante Biostoffe und deren Risikogruppen ermitteln, Gefahrdungsbeurteilungen
durchfihren, Schutzstufen gemal3 Risikogruppen zuordnen, Grundpflichten erfillen, Schutz-
malnahmen ergreifen, (z.B. HygienemalBinahmen zur Desinfektion und Dekontamination,
Einsatz persénlicher Schutzausristung und sicherer Instrumente bzw. Abwurfbehilter, Post-
expositionsprophylaxe) arbeitsmedizinische Vorsorge gewahrleisten, Betriebsstérungen und
Unfdlle vorbeugen, Betriebsanweisungen und Unterweisungen der Beschiftigten durch-
flhren, Erlaubnis- und Anzeigepflichten erfillen (siehe Kapitel 2.2 und 2.3).

1.3.2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Die Verordnung zum Schutz vor gefdhrlichen Stoffen (Gefahrstoffverordnung —
GefStoffV) regelt die SchutzmafBnahmen fiir Beschiftigte und Dritte im Umgang mit Gefahr-
stoffen. Diese Verordnung konkretisiert nationale Festlegungen des Chemikaliengesetzes und
des Arbeitsschutzgesetzes sowie von europaweit giiltigen Verordnungen.

Gefahrstoffe im Sinne der GefStoffV sind Stoffe und Zubereitungen mit bestimmten gefahr-
lichen toxischen oder physikalisch-chemischen Eigenschaften. Auch Stoffe, die erst bei der Her-
stellung oder Verwendung von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen entstehen, kénnen
Gefahrstoffe sein (§ 2 GefStoffV). Gefahrstoffe, die am haufigsten in der Arztpraxis vorkom-
men, sind Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

FUr den Arzt als Arbeitgeber leiten sich aus der GefStoffV eine Reihe von Pflichten ab: z.B.
Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung, bestimmte Grundpflichten fir den

Definition
Biostoffe

Schutzmafinahmen
nach BioStoffV

Definition
Gefahrstoffe

Schutzmafinahmen
nach GefStoffV
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Umgang mit Gefahrstoffen (Substitutionsgebot, Minimierungsgebot etc.), Unterrichtung und
Unterweisung der Beschiftigten. Es geht darum, die Gefdhrdung bei der Verwendung von
Gefahrstoffen zu beurteilen und fiir entsprechende Schutzmal3nahmen zu sorgen. Die Mitar-
beiter der Praxis missen Uber mogliche Risiken im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit und
entsprechende Praventivmalnahmen dauerhaft informiert sein (siehe Kapitel 2.2 und 2.3).

1.3.3 Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) und fiir biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

Die Anforderungen der GefStoffV werden in Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe
(TRGS) des Ausschusses fir Gefahrstoffe beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales
ndher konkretisiert. Die TRGS werden im Bundesgesetzblatt bekannt gegeben und sind auf der
Homepage der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) einsehbar.'®

Zur ndheren Ausgestaltung der BioStoffV hat der Ausschuss fir biologische Arbeitsstoffe
(ABAS) beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales Technische Regeln fir Biologische
Arbeitsstoffe erarbeitet. Die technischen Regeln fir biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben
den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissen-
schaftliche Erkenntnisse fUr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, einschlief3lich deren
Einstufung wieder. Die TRBA sind ebenfalls auf der Homepage der Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAuA) einsehbar.'

Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann davon ausgegangen werden, dass die ent-
sprechenden Anforderungen der GefStoffV oder der BioStoffV erfillt sind. Umgekehrt heif3t
das aber auch, dass ein Abweichen von diesen Regeln gut begriindet sein muss. Es gilt auch hier
der Grundsatz: Alternative Schutzmal3nahmen missen mindestens das in den Technischen
Regeln beschriebene Schutzniveau erreichen.

Besonders relevant fir die Arztpraxis ist die TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspflege". Diese Regel ist im Rahmen eines Kooperations-
modells von ABAS und der Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
entstanden und wird unter der Bezeichnung BGR 250/TRBA 250 sowohl als technische Regel
als auch als berufsgenossenschaftliche Regel gefiihrt (siehe Kapitel 2.2 und 2.3).

1.3.4  Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln

Die Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) hat
als Trdger der gesetzlichen Unfallversicherung flir Arztpraxen eine Reihe von Vorschriften und
Regeln zum Arbeitsschutz erlassen. Sie sollen den Arzt als Unternehmer in der Wahrnehmung
seiner gesetzlichen Flrsorgepflicht fur Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz unterstit-
zen. Die Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (BGV) sind Unfallverhitungsvorschriften fir
den Arzt und seine Beschiftigten und die Berufsgenossenschaftlichen Regeln (BGR) sind all-
gemein anerkannte Regeln flr Gesundheit und Sicherheit. Berufsgenossenschaftliche Regeln
geben Hinweise zur Umsetzung von staatlichen Arbeitsschutz- und/oder Unfallverhitungsvor-

10 http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/ TRGS/TRGS.html
Il http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/ TRBA/TRBAhtml


http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/TRGS/TRGS.html
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/TRBA/TRBA.html
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schriften und zeigen Wege auf, wie Arbeitsunfille, Berufskrankheiten und arbeitsbedingte
Gesundheitsgefahren vermieden werden kénnen. Berufsgenossenschaftlichen Regeln ergidnzen
demzufolge Berufsgenossenschaftliche Vorschriften.

Beim Thema Hygiene und Arbeitsschutz sind insbesondere folgende Berufsgenossenschaftliche
Vorschriften maf3geblich fUr die Arztpraxis:

« BGV AI Grundsatze der Pravention
e DGUV Vorschrift 2 Betriebsarzte und Fachkréfte fir Arbeitssicherheit
+ BGV A3 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel

Von der Vielzahl von Berufsgenossenschaftlichen Regeln sind fir das Thema Hygiene in der
Arztpraxis vor allem folgende von Bedeutung:

*+ BGRAI Grundsdtze der Pravention

* BGR 189  Benutzung von Schutzkleidung

* BGR 192  Benutzung von Augen- und Gesichtsschutz

* BGR 195  Benutzung von Schutzhandschuhen

* BGR206  Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst

* BGR209  Umgang mit Reinigungs- und Pflegemitteln

« BGR250  Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

Eine GesamtUbersicht Uber alle BGV und BGR bietet die Publikationsdatenbank der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV)."?

Besonders hervorzuheben ist die BGR 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege". Die BGR 250 ist gleichzeitig Technische Regel des ABAS-TRBA
250 (siehe Kapitel 1.3.3) und enthilt Mindestanforderungen zur Verhttung von Unféllen und
Berufskrankheiten. Sie regelt SchutzmafBnahmen, Unterrichtungspflichten gegenlber den Be-
schdftigten, Anzeige- und Aufzeichnungspflichten und Anforderungen bezlglich arbeitsmedizi-
nischer Vorsorgeuntersuchungen fir Tdtigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, bei denen
Menschen medizinisch untersucht, behandelt oder gepflegt werden. Als unerldssliche Schutz-
maflnahme fir die Vermeidung von Infektionen und anderen Gefahren wird in diesem Zusam-
menhang die Erstellung eines Hygieneplans gesehen. Die drztliche Leitung als Unternehmer
muss flr die einzelnen Arbeitsbereiche entsprechend der Infektionsgefdhrdung Mal3nahmen
zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sowie zur Ver- und Entsorgung schriftlich festlegen
(Hygieneplan) und Uberwachen (Nummer 7.1.2.3). In Ergdnzung zur gesetzlichen Pflicht aus
§ 23 IfSG ergibt sich somit sowohl fir den Patientenschutz als auch fur den Mitarbeiterschutz
die Notwendigkeit eines praxisinternen Hygieneplans flr jede Arztpraxis.

|2 abrufbar unter www.dguv.de (Pravention > Vorschriften, Regeln und Informationen)

BGR 250/TRBA 250

Verpflichtung
zum Erstellen
eines

Hygieneplans
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Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Arbeitsschutzrecht

Sicherstellung der betriebsarztlichen und
sicherheitstechnischen Betreuung

Durchfihrung von Gefahrdungsbeurteilungen und
Festlegung von Schutzmal3nahmen

Erstellung von Betriebsanweisungen

RegelmaBige Durchfihrung von Unterweisungen
der Mitarbeiter (mindestens einmal jdhrlich)

Sicherstellung der arbeitsmedizinischen Vorsorge
Flhren eines Verzeichnisses Uber verwendete Gefahrstoffe

Bereitstellung von personlicher Schutzausristung (PSA)
und verletzungssicheren Instrumenten

Erstellung eines praxisinternen Hygieneplans

b Kapitel 2.1

b Kapitel 2.2

- Kapitel 2.2
b Kapitel 2.2

b Kapitel 2.4
b Kapitel 2.2
b Kapitel 2.3

b Kapitel 3, 5 und Anhang |, Vorschlag
zur Gliederung der Inhalte eines
Hygieneplans in der Arztpraxis"
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2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit in der Arztpraxis

Es ist Pflicht und Wunsch jedes Arztes als Arbeitgeber seine Beschiftigten vor Un-
fallen und Krankheiten zu schiitzen. Fillt ein Mitarbeiter aus, so ist dies in der Arztpraxis meist
sehr schnell zu spuren. Nicht nur finanziell, sondern gerade im alltdglichen Ablauf kann die
fehlende Person nur schwer kompensiert werden. Weitere Auswirkungen eines fehlenden
Arbeits- und Gesundheitsschutzes kénnen auch schwindende Motivation und geringe Identifi-
kation mit dem Arbeitgeber sein. Der Arbeits- und Gesundheitsschutz der Beschéftigten ist so-
mit nicht nur gesetzlich vorgeschrieben, sondern liegt auch im Interesse des Arztes als Arbeitgeber.

2.1 Betriebsarztliche und sicherheitstechnische Betreuung

Arbeitsschutzexperten missen gemdl3 Arbeitssicherheitsgesetz (ASIG) in jedem
Unternehmen — folglich auch in der Arztpraxis — eingebunden werden. Sie sollen mit ihrem
Sachverstand Arzte als Arbeitgeber bei Aufgaben des Arbeits- und Gesundheitsschutzes und
der Unfallverhiitung unterstitzen. Arbeitsschutzexperten sind:

- Betriebsirzte (Fachirzte fir Arbeitsmedizin oder Arzte mit Zusatzbezeichnung
,,Betriebsmedizin™) und

- Fachkréfte fur Arbeitssicherheit (Sicherheitsingenieure, Sicherheitstechniker,
Sicherheitsmeister).

Die Unfallverhitungsvorschrift DGUV-Vorschrift 2 (DGUV V2) sieht drei verschiedene
Varianten zur Umsetzung betriebsarztlicher und sicherheitstechnischer Betreuung vor:
* Regelbetreuung fir Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten

* Regelbetreuung fiir Betriebe mit mehr als zehn Beschéftigten

* Alternative bedarfsorientierte Betreuung fUr Betriebe mit bis zu 50 Beschéftigten

Bei der Feststellung der Zahl der Beschiftigten werden Teilzeitbeschiftigte mit einer regel-
maBigen Wochenarbeitszeit von bis zu 20 Stunden mit 0,5 und Teilzeitbeschiftigte mit bis zu
30 Stunden mit 0,75 gezahlt (§ 6 Abs. | Satz 4 Arbeitsschutzgesetz).

FUr die zwei Formen der Regelbetreuung gilt:

Grundlage von Art und Umfang der betriebsarztlichen und sicherheitstechnischen Betreuung
sind die spezifischen Gefahrdungen fur Sicherheit und Gesundheit der Beschdftigten im Betrieb
sowie Aufgaben gemil} § 3 und § 6 Arbeitssicherheitsgesetz.

Regelbetreuung fiir Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten (DGUV V2, Anlage 1)

Die Regelbetreuung durch Betriebsdrzte und Fachkréfte fir Arbeitssicherheit fir Betriebe mit
bis zu |10 Beschéftigten ist vertraglich zu regeln und umfasst:

* Grundbetreuungen und

* anlassbezogene Betreuungen.

Grundbetreuung bedeutet die Unterstltzung des Praxisinhabers bei der Erstellung und
Aktualisierung der Gefdhrdungsbeurteilungen. Die Gefdhrdungsbeurteilung besteht aus einer
systematischen Feststellung und Bewertung von wichtigen Gefdhrdungen der Beschéftigten.
Die Grundbetreuung und damit die Aktualisierung der Gefahrdungsbeurteilung wird mindes-



2.1 Betriebsdrztliche und sicherheitstechnische Betreuung

tens alle funf Jahre wiederholt, zudem bei erheblicher Anderung der Arbeitssituationen und
damit verbundener Risiken. Diese muss vor Ort durch einen vertraglich eingebundenen
Betriebsarzt oder eine Fachkraft fir Arbeitssicherheit erfolgen; feste Einsatzzeiten sind hierflr
nicht vorgeschrieben. Der jeweilige Sachverstandige muss allerdings den jeweils anderen Sach-
verstiandigen in seine Arbeit einbeziehen.

Anlassbezogene Betreuung bedeutet, dass sich der niedergelassene Arzt verpflichtet, bei
besonderen Anldssen einen Betriebsarzt oder eine Fachkraft fir Arbeitssicherheit einzubin-
den. Besondere Anlisse sind beispielsweise die Anderung von Arbeitsverfahren, die Gestal-
tung neuer Arbeitsplatze oder die Einflhrung neuer Arbeitsstoffe oder Gefahrstoffe, die ein
erhohtes Gefdhrdungspotential zur Folge haben. Diese Anldsse kdnnen sich auch aus Unfillen,
arbeitsbedingten Erkrankungen und Berufskrankheiten im Betrieb ergeben. Die Beschiftigten
sind zu informieren Uber die Art der Betreuung und darlber, welcher Betriebsarzt und welche
Fachkraft fUr Arbeitssicherheit anzusprechen ist.

Regelbetreuung fiir Betriebe mit mehr als zehn Beschiftigten (DGUV V2, Anlage 2)

Die Regelbetreuung durch Betriebsdrzte und Fachkrafte fir Arbeitssicherheit fir Betriebe mit
mehr als zehn Beschiftigten ist vertraglich zu regeln und umfasst:

*  Grundbetreuungen und

* betriebsspezifische Betreuungen.

Die Regelbetreuung fur Unternehmen mit mehr als zehn Beschéftigten fordert bestimmte
Mindesteinsatzzeiten von Arbeitsschutzexperten, die der Praxisinhaber sicherstellen und
dokumentieren muss. Falls eine betriebliche Interessenvertretung besteht, ist diese einzubeziehen.

Die Grundbetreuung umfasst bei dieser Betreuungsform folgende Aufgabenfelder:

* Unterstitzung bei der Gefdhrdungsbeurteilung, bei grundlegenden Malinahmen der
Arbeitsgestaltung und bei der Schaffung bzw. Integration einer geeigneten Organisationsform

* Untersuchung nach Ereignissen (Berufsunfdlle, arbeitsbedingte Erkrankungen, Berufs-
krankheiten)

» Beratung von Arbeitgebern, Fiihrungskréften, betrieblicher Interessenvertretung, Beschaf-
tigten sowie Mitwirken in betrieblichen Besprechungen

* Erstellung von Dokumentationen, Erflllung von Meldepflichten

In der Grundbetreuung sind jeweils feste Mindesteinsatzzeiten als Summenwerte fUr Betriebs-

arzt und Fachkraft fir Arbeitssicherheit vorgeschrieben. Fir Arztpraxen gilt ein Summenwert

von 0,5 Stunden pro Beschiftigtem und Jahr; wobei eine detaillierte Festlegung von Mindest-

anteilen fUr jeden der zwei Arbeitsschutzexperten vorgesehen ist.

Der betriebsspezifische Teil der Betreuung wird abgestimmt durch den Unternehmer, ggf.
die betriebliche Interessenvertretung, den Betriebsarzt und die Fachkraft fir Arbeitssicherheit
nach einem in der DGUV V2, Anhang 4 vorgegebenen Verfahren.

Keine Zeit-
vorgaben fiir
Arbeitsschutz-
experten

Griinde fiir
anlassbezogene
Betreuung

Umfang der
Betreuung bei
> 10 Beschiftigte

Zeitvorgaben fiir
Arbeitsschutz-
experten
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Alternative bedarfsorientierte Betreuung in Betrieben mit bis zu 50 Beschiftigten

Die Alternativbetreuung, die in Kleinstbetrieben und in Kleinbetrieben mit bis zu 50 Beschéf-
tigten gewdhlt werden kann, ermdglicht dem Unternehmer/Praxisinhaber mehr Handlungs-
spielraum. Sie besteht in einer bedarfsorientierten betriebsérztlichen und sicherheitstech-
nischen Betreuung, die sich aus Motivations-, Informations- und Fortbildungsmal3nahmen sowie
der Inanspruchnahme professioneller Hilfe im Bedarfsfall zusammensetzt. Sie hat den Sinn, dass
der Unternehmer dort mehr Verantwortung Gbernimmt, wo er bisher den Rat eines Betriebs-
arztes oder einer Fachkraft fir Arbeitssicherheit einholen musste. Der Praxisinhaber braucht
also diese Fachkrafte nicht mehr selbst zu verpflichten, sondern kann sich einer von einer Stan-
desorganisation zusammen mit der BGW angebotenen professionellen Betreuung fiir konkrete
Anlisse anschlieBen. Arztekammern in Baden-Wirttemberg, Hessen, Niedersachsen, Nord-
rhein und Schleswig-Holstein haben dieses Angebot bereits in ihre Fortbildungsprogramme
aufgenommen und eine sogenannte Fachkundige Stelle geschaffen. Der Praxisinhaber ist nach
der Schulung in der Lage, Gefdhrdungen zu analysieren und zu bewerten und geeignete Mal3-
nahmen, sofern notwendig auch die Uberpriifung durch einen Betriebsarzt oder eine Sicher-
heitsfachkraft, zu ergreifen.

Sicherheitstechnische Betreuung versus sicherheitstechnische Kontrolle

Der Begriff ,,Sicherheitstechnische Betreuung” im Zusammenhang mit dem Arbeitsschutz ist
nicht zu verwechseln mit der ,sicherheitstechnischen Kontrolle" nach MPBetreibV. Mit der
,sicherheitstechnischen Betreuung" ist die Arbeitsschutzbetreuung durch eine Fachkraft fur
Arbeitssicherheit nach dem Arbeitssicherheitsgesetz (ASIG) gemeint, und eine sicherheits-
technische Kontrolle ist eine flir Betreiber von Medizinprodukten vorgeschriebene periodische
Sicherheitsiberprifung (Nadheres dazu siehe Kapitel 4.2.1). Teilweise bieten Unternehmen
beide Dienstleistungen an, das ist aber eher die Ausnahme.

2.2 Gefiahrdungsbeurteilung und Unterweisung

Das zentrale Element des Arbeitsschutzes ist die Gefdhrdungsbeurteilung. Sie ist in
verschiedenen Vorschriften, wie z.B. im Arbeitsschutzgesetz, in der Biostoffverordnung, in der
Gefahrstoffverordnung oder der Berufsgenossenschaftlichen Vorschrift BGV Al vorgeschrie-
ben. Hier ist die Erstellung der Gefdhrdungsbeurteilung die zundchst wichtigste Aufgabe des
Unternehmers bzw. Praxisinhabers. Dies erfolgt, je nach Betreuungsform, mit Unterstitzung
der Arbeitsschutzexperten. Die Gefdhrdungsbeurteilung ermdoglicht es, viele Vorgaben des
Arbeitsschutzes auf die eigene Praxis individuell anzupassen. Je nach Tatigkeit kénnen die
unterschiedlichsten Geféhrdungen identifiziert und erfasst werden. Beim Erstellen der Gefahr-
dungsbeurteilung sollte der Praxisinhaber seine Beschdftigten einbeziehen, weil diese die
Gefahren und Probleme ihrer Téatigkeiten am besten kennen. Durch die Beteiligung der
Mitarbeiter erfahren die in der Gefdhrdungsbeurteilung festgelegten Maf3nahmen eine héhere
Akzeptanz als scheinbar von auf3en festgelegte Maf3nahmen. Die damit erreichte Umsetzungs-
bereitschaft und -rate dient in gro3em Malle der Vermeidung von Unfdllen. Schutzmal3-
nahmen, die von Beschiftigten nicht nachvollzogen werden kdnnen, werden meist nicht so gut
befolgt, wie solche, die fir jeden erklarbar sind.



2.2 Gefdhrdungsbeurteilung und Unterweisung

Die Gefahrdungsbeurteilung ist Entscheidungsgrundlage fir jede Praventionsmaf3nahme.
Daraus resultieren in der Regel Ma3nahmen des Arbeitsschutzes wie z.B.:

* das Erstellen von Betriebsanweisungen mit anschlie3ender Unterweisung

* arbeitsmedizinische Vorsorge

* Schutzimpfungen

Bei der Erstellung von Betriebsanweisungen gibt es viele Uberschneidungen mit dem Qualitits-
management. So missen Betriebsanweisungen nicht in einer speziellen Form erstellt werden,
eine Arbeitsanweisung oder Prozessbeschreibung des QM-Handbuchs kann auch eine Betriebs-
anweisung im Sinne des Arbeitsschutzes darstellen. Betriebsanweisungen fir den Umgang mit
Gefahrstoffen lassen sich leicht aus den Sicherheitsdatenbldttern erstellen oder kénnen haufig
schon Uber den Hersteller bezogen werden.

Gefihrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Biostoffverordnung

Die Biostoffverordnung (BioStoffV) sieht eine Einteilung von Biostoffen in vier verschiedene
Risikogruppen vor. Die Risikogruppe | ist dabei mit der geringsten, die Risikogruppe 4 mit der
hochsten Gefahrdung verbunden. Bakterien (und dhnliche Organismen), Viren, Parasiten und
Pilze der Risikogruppen 2 — 4 werden im Anhang Ill der EU-Richtlinie 2000/54/EG aufgelistet
und den jeweiligen Risikogruppen zugeordnet.

In der Arztpraxis sind Uberwiegend Biostoffe der Risikogruppen | und 2 bis zur Risikogruppe
3" (z.B. HBV, HCV oder HIV) zu finden. (3" bedeutet, dass diese Erreger in der Regel nicht
Uber den Luftweg Ubertragen werden). Es konnen aber auch Uber den Luftweg Ubertragbare
Biostoffe der Risikogruppe 3 (ohne Sternchen) in Arztpraxen auftreten (z.B. Mycobacterium
tuberculosis) — besonders in der Lungenheilkunde.

FUr alle gezielten und ungezielten Tétigkeiten mit Biostoffen muss eine Gefahrdungsbeurteilung
durchgeflhrt werden. Bei gezielten Tatigkeiten mit Biostoffen ist die Art des Biostoffs bekannt,
die Arbeit richtet sich spezifisch darauf aus und das Ausmalf3, in dem Beschéftigte dem Biostoff
ausgesetzt sind, ist dabei hinreichend bekannt. Gezielte Tétigkeiten mit Biostoffen fallen z.B. im
Laborbereich an (bei Fachdrzten fur Mikrobiologie, aber auch in Laboren von Urologen, Haut-
drzten u. a.). Fehlt eines dieser drei Kriterien, dann handelt es sich um eine ungezielte Tatigkeit
mit Biostoffen. Weil bei der beruflichen Arbeit mit Menschen jederzeit Biostoffe auftreten
oder freigesetzt werden und Beschiftigte damit in Kontakt kommen kdnnen, sind Behand-
lungen von Patienten in Arztpraxen ungezielte Tatigkeiten mit Biostoffen.

Der Arbeitgeber muss bei der Erstellung der Gefihrdungsbeurteilung prifen, ob sich die
Tatigkeiten bzw. Biostoffe so beschreiben lassen, dass sie den Schutzstoffen der BioStoffV zu-
geordnet werden kdnnen. Nach Einteilung in die Risikogruppen und den entsprechenden
Schutzstufen ergeben sich aus der Gefdhrdungsbeurteilung auch die Mal3nahmen, die der
Arbeitgeber zu ergreifen hat. Dieses kdnnen neben allgemeinen Schutzmalinahmen, wie z.B.
Hygienemalnahmen (§ 9 BioStoffV), zusdtzliche Schutzmaflnahmen sein, wie das Bereitstellen
von verletzungssicheren Instrumenten oder das Vorhalten von geeigneten Abfallbehdltnissen
(§ 11 BioStoffV).

Gefdhrdungs-
beurteilung:
Grundlage fiir
Mafinahmen des
Arbeitsschutzes

Einteilung der
Biosstoffe in vier
Risikogruppen

Gefdhrdungs-
beurteilung nach
gezielten und
ungezielten
Tatigkeiten mit
Biostoffen

Ergreifen von
passenden

Schutzmafinahmen
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Die konkrete Umsetzung der SchutzmafBnahmen gemaf BioStoffV ist in der TRBA 250 bzw.
fUr Laboratorien in der TRBA 100 beschrieben. Die TRBA 250 beschreibt die Umsetzung der
Schutzstufen in den Arbeitsalltag. Sie legt flr bestimmte Titigkeiten auch gleich die entspre-
chende Schutzstufe fest. In Arztpraxen werden zumeist neben Tatigkeiten der Schutzstufe |
Tatigkeiten der Schutzstufe 2 durchgefihrt. Dieses sind z.B. Punktionen, Injektionen, Blutent-
nahme, Legen von Gefd3zugdngen, Ndhen von Wunden, Wundversorgung, Entsorgung und
Transport von potenziell infektiosen Abfallen, Reinigung und Desinfektion von kontaminierten
Flichen und Gegenstanden.

Beschaftigte, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfihren, missen anhand der
Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren und Uber die Schutzmal3nahmen unter-
wiesen werden. Die Unterweisung muss in einer fUr die Beschéftigten verstandlichen Form und
Sprache erfolgen. Sie ist vor Aufnahme der Tétigkeiten mindlich und arbeitsplatzbezogen
durchzufihren sowie jdhrlich zu wiederholen. Zeitpunkt und Gegenstand der Unterweisungen
sind im Anschluss an die Unterweisung schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch
Unterschrift zu bestatigen (§ 14 BioStoffV).

Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Gefahrstoffverordnung

In einer Arztpraxis werden in verschiedenen Bereichen Gefahrstoffe, wie z.B. Desinfektions-
mittel, Zytostatika, radioaktive Stoffe eingesetzt. Der Praxisinhaber muss gemdl3 der Gefahr-
stoffverordnung (GefStoffV) eine Gefdhrdungsbeurteilung erstellen, um einen sicheren Um-
gang mit Gefahrstoffen zu gewahrleisten. Hierzu werden die Gefahrstoffe in der Praxis ermittelt.

Wichtige Hinweise zu den Gefahren, aber auch zum Umgang mit Gefahrstoffen finden sich in
den Sicherheitsdatenbldttern zu den Gefahrstoffen. Der Praxisinhaber muss bei jedem Gefahr-
stoff priifen, ob der Einsatz notwendig ist und ob nicht ein anderes, weniger gefdhrliches Mittel
eingesetzt werden kann. Danach werden die Schutzmal3nahmen festgelegt, die fur eine sichere
Verwendung der Gefahrstoffe notwendig sind. Das kdnnen geeignete Arbeitsmethoden und
Verfahren, aber auch Kennzeichnungspflichten sein (§ 8 GefStoffV) bis hin zur Bereitstellung
personlicher Schutzausristung (§ 9 GefStoffV). Der Umgang mit Gefahrstoffen wird durch
Betriebsanweisungen geregelt und den Mitarbeitern durch Unterweisungen miindlich erklart.
Die Unterweisung muss vor Aufnahme der Beschdftigung und danach mindestens jahrlich
arbeitsplatzbezogen durchgefihrt werden. Sie muss in fir die Beschiftigten verstindlicher
Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten
und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen (§ 14 Abs. 2 GefStoffV).

Ein wichtiges Thema fiir die Betriebsanweisungen und Unterweisungen ist die Information zum
Tragen und Verwenden der personlichen Schutzausristung (siehe Kapitel 2.3). Fir den
Arbeitsschutz von Bedeutung ist auch die sichere Lagerung von Gefahrstoffen. Wie und wo
Gefahrstoffe gelagert werden dirfen, hdangt von den jeweiligen Stoffen bzw. den Kombina-
tionen von verschiedenen Gefahrstoffen ab. So ergeben sich aus den Produktinformationen
oder aus den Sicherheitsdatenblattern Anforderungen an die Lagerung. Manche Stoffe dirfen
nicht zusammen mit anderen gelagert werden. Auch die Vorratshaltung von Gefahrstoffen
sollte genau Uberprift werden. In Abhdngigkeit der Gebindegréf3en dirfte in den meisten
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Fallen ein Vorrat fUr einen Monat ausreichen und von der Gefahrstoffmenge her vertretbar
sein. Gefahrstoffe dirfen nur in Originalbehdltnissen gelagert werden.

Fur alle Gefahrstoffe, die in der Arztpraxis vorkommen, muss ein Gefahrstoffverzeichnis Inhalte des Gefahr-
erstellt werden. Es muss fur alle Mitarbeiter, die mit Gefahrstoffen umgehen, zuginglich sein. stoffverzeichnisses
Das Gefahrstoffverzeichnis muss mindestens folgende Angaben enthalten:
- Bezeichnung des Gefahrstoffs
- Verweis auf das jeweilige Sicherheitsdatenblatt
- Gefihrliche Eigenschaften: Einstufung nach EG-Richtlinie und CLP-Verordnung
(soweit vorhanden)
- Arbeitsbereiche, in denen mit dem Gefahrstoff umgegangen wird
- Mengen der Gefahrstoffe im Betrieb (regelmiaBiger Verbrauch)

Viele Tipps zu Gefahrstoffen im Gesundheitswesen, wie die Erstellung einer Gefahrdungs-
beurteilung oder des Gefahrstoffverzeichnisses, finden sich auf der Homepage der Berufsge-
nossenschaft fir Gesundheitsdienste und Wohlfahrtspflege.”

2.3  Grundpflichten und Schutzmafinahmen

Um die Gesundheit und die Sicherheit der Beschédftigten bei allen Tatigkeiten zu Schaffen einer
gewdhrleisten, missen die Belange des Arbeitsschutzes in die Praxisorganisation eingebunden Sicherheitskultur
und die hierfiir erforderlichen personellen, finanziellen und organisatorischen Voraussetzungen
geschaffen werden. Es gehort zu den Grundpflichten des Arztes als Arbeitgeber bei seinen
Mitarbeitern ein Sicherheitsbewusstsein zu schaffen, so dass der Arbeitsschutz immerim Auge
behalten wird.

Sowohl! fir den Umgang mit Biostoffen als auch fir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen gilt das
Substitutionsgebot: Gefdhrliche Stoffe sind durch solche zu ersetzen, die nicht oder weniger
gefdhrlich sind. Ist das nicht m&glich, mUssen Arbeitsprozesse, Arbeitsmittel aber auch bauliche,
technische und organisatorische Gegebenheiten so gestaltet werden, dass Gefdhrdungen aus-
geschlossen oder auf ein Minimum reduziert sind. Als Konsequenz aus der Gefahrdungs-
beurteilung kann sich dartber hinaus die Notwendigkeit zusitzlicher Schutzmaflnahmen erge-
ben, wie z.B. die Bereitstellung und Verwendung von persénlicher Schutzausristung oder die
Verwendung verletzungssicherer Instrumente.

Personliche Schutzausriistung (PSA) und Schutzkleidung

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung wird festgelegt, wann persénliche Schutzausristung
(PSA) einschlief3lich Schutzkleidung getragen werden muss. Besonderes Augenmerk sollte hier
auf die Handschuhe gelegt werden, da die meisten medizinischen Einmalhandschuhe nicht fur

den Umgang mit Gefahrstoffen geeignet sind. Die Hinweise auf die geeignete PSA finden sich
in den Sicherheitsdatenbladttern der Gefahrstoffe.

I3 www.bgw-online.de
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2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit in der Arztpraxis

Konkrete Regelungen zur PSA enthalten die PSA-Benutzerverordnung (PSA-BV) und die
TRBA 250. Der Arbeitgeber ist verpflichtet, persdnliche Schutzausriistung zu beschaffen, die
den gesundheitlichen Erfordernissen der Beschiftigen entspricht (§ 2 PSA-BV). Gemal3 TRBA
250 hat der Unternehmer erforderliche Schutzkleidung und sonstige personliche Schutzaus-
rdstungen, insbesondere dinnwandige, flUssigkeitsdichte, allergenarme Handschuhe in aus-
reichender Stickzahl zur Verfigung zu stellen. Wenn nicht Einmalprodukte als Schutzaus-
ristung eingesetzt werden, ist er verantwortlich fiir deren regelmalige Reinigung, Desinfektion
und gegebenenfalls Instandhaltung. Falls Arbeitskleidung mit Krankheitserregern kontaminiert
ist, ist sie zu wechseln und vom Unternehmer wie Schutzkleidung zu desinfizieren und zu
reinigen. Je nach durchzufiihrender Tétigkeit besteht die Pflicht, die zur Verflgung gestellten
persdnlichen Schutzausristungen zu benutzen.

Zur personlichen Schutzausriistung gehoren:

- Handschuhe, je nach durchzufihrender Tatigkeit in verschiedenen Ausfihrungen
- flUssigkeitsdichte Schirzen

- flussigkeitsdichte FuBBbekleidung

- Augen- bzw. Gesichtsschutz

- Mund-Nasen-Schutz

Schutzkleidung ist jede Kleidung, die dazu bestimmt ist, Versicherte vor schddigenden Ein-
wirkungen bei der Arbeit oder deren Arbeits- oder Privatkleidung vor der Kontamination
durch biologische Arbeitsstoffe zu schitzen. Getragene Schutzkleidung ist von anderer
Kleidung (Privat- bzw. Berufskleidung) getrennt aufzubewahren. Der Unternehmer hat fir vom
Arbeitsplatz getrennte Umkleidemdglichkeiten zu sorgen. Die Schutzkleidung darf von den
Versicherten nicht zur Reinigung nach Hause mitgenommen werden (TRBA 250). Fir die Des-
infektion, Reinigung und Instandhaltung der Schutzkleidung hat der Unternehmer zu sorgen
(4.3.16 der BGR 189).

Die Voraussetzungen, die jede Schutzkleidung im medizinischen Bereich erfillen muss, sind in

der BGR 189 geregelt: Danach ist Sinn und Zweck der Schutzkleidung im medizinischen

Bereich, zu verhindern, dass die Kleidung (auch Berufs- oder Arbeitskleidung) der Versicherten

mit Mikroorganismen kontaminiert wird und durch Verschleppen unkontrollierbare Gefahren

entstehen. Die Schutzkleidung ist geeignet, wenn sie:

- die Vorderseite des Rumpfes bedeckt

- desinfizierbar ist oder entsorgt werden kann

- in ihren Brenneigenschaften so bemessen ist, dass ein Weiterbrennen verhindert wird und
mindestens der Brennklasse S-b nach DIN 533, Schutzkleidung; Schutz gegen Hitze und
Flammen; Material und Materialkombinationen mit begrenzter Flammenausbreitung"
(aufer Einwegkleidung) entspricht

- bei Einwirkung von Ndsse flUssigkeitsdicht ist

- elektrostatisch ableitfahig ist

In vielen Bereichen ist aus Grinden der besseren Reinigung und Desinfektion der Hande und
Unterarme kurziarmelige Schutzkleidung zweckmaBig. In besonderen Bereichen, z.B. auf Infek-
tionsstationen, im Operationssaal und in mikrobiologischen Laboratorien kann zum Schutz vor
Infektionen auch langdrmelige Schutzkleidung mit Handschuhen, die zusammen vollstindig die
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Haut bedecken, zweckmalig sein. Es kdnnen auch Schirzen zum Einsatz kommen, sofern die
vorstehend genannten Voraussetzungen erfillt sind.

Schutzkleidung sollte immer nur dann getragen werden, wenn sie notwendig ist. Vor allem ist
darauf zu achten, dass Schutzkleidung oder auch kontaminierte Arbeitskleidung nicht in
Pausenrdumen oder anderen Bereichen getragen wird. Sie ist vor Ort zu entsorgen bzw. in
Wischebehilter zu sammeln. Die Wdischebehilter missen einen Waschesack enthalten, da
ein Umfullen der Wasche nicht zuldssig ist.

Die Erflllung dieser Vorgaben ist flr viele Arztpraxen eine besondere Herausforderung. Es
sind oftmals logistische Schwierigkeiten, wie z.B. fehlende Praxisrdumlichkeiten, die sie vor nur
schwer |6sbare Aufgaben stellt. In diesen Féllen muss nach einer Alternatividsung gesucht
werden: Es kann auf Einmalschutzkleidung zurlickgegriffen werden oder die Schutzkleidung
muss nach einmaligem Tragen aufbereitet werden. Zur Aufbereitung von Kleidung siehe auch
Kapitel 3.2.2.

Verletzungssichere Instrumente

Die BioStoffV gibt vor, spitze und scharfe medizinische Instrumente durch solche zu ersetzen,
bei denen keine oder eine geringe Gefahr von Stich- oder Schnittverletzungen besteht, soweit
dies technisch mdglich und zur Vermeidung einer Infektionsgefahr erforderlich ist. Nach TRBA
250 sind verletzungssichere Instrumente auf jeden Fall erforderlich bei folgenden Tatigkeiten
bzw. in folgenden Bereichen mit hoherer Infektionsgefahrdung oder Unfallgefahr:
» Behandlung und Versorgung von Patienten, die nachgewiesenermal3en durch

Erreger der Risikogruppe 3 (einschlieBlich 3™) oder héher infiziert sind
* Behandlung fremdgefdhrdender Patienten
» Tatigkeiten im Rettungsdienst und in der Notfallaufnahme
» Tatigkeiten in Gefdngniskrankenhdusern

AuBlerdem sind sichere Instrumente grundsatzlich bei Blutentnahmen oder sonstigen Punk-
tionen zur Entnahme von Kérperflissigkeiten zu verwenden. Bei der Auswahl der sicheren
Instrumente sollten die Mitarbeiter einbezogen werden, das erhéht die Akzeptanz. Die Hand-
habung von sicheren Instrumenten sollte vor der Beschaffung getestet werden, da eventuell
eine Umstellung von kompletten Arbeitsabldufen notwendig werden kann.

Spitze oder scharfe Instrumente missen in stich- und bruchfesten Behdltern gesammelt wer-
den, die eindeutig als Abwurfbehilter gekennzeichnet sind. Diese Kantlenabwurfbehilter gibt
es in verschiedenen Grof3en, so dass man bei der Auswahl des Behilters darauf achten sollte,
dass eine tagliche Entsorgung z.B. im Labor nicht notwendig ist. Es sollte auch immer ein Ersatz-
behdlter vorrdtig sein, fUr den Fall, dass die Flllgrenze erreicht ist oder jemand den Behilter
versehentlich verschlief3t. Die Behilter sind so gebaut, dass sie ohne Werkzeug nicht wieder zu
offnen sind, dies ist auch Grundvoraussetzung fiir die Entsorgung tber den Hausmll. Ob eine
Entsorgung Uber den Hausmdll moglich ist, hdngt von regionalen Gegebenheiten ab. Informa-
tionen dazu kénnen Uber die &rtlich zustdndige Abfallbehdrde bezogen werden.

Titigkeitsbereiche
mit Verwendung
sicherer Instrumente

Schutzmafinahmen
bei Verwendung
spitzer oder scharfer
Instrumente
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2.4  Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

Die arbeitsmedizinische Vorsorge erfolgt in der Arztpraxis auf Grundlage der
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV). Mal3nahmen der arbeitsmedi-
zinischen Vorsorge dirfen nur durch einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedizin®
oder einem Facharzt fUr Arbeitsmedizin durchgefiihrt werden. Der Arzt, der die arbeits-
medizinische Vorsorge durchfihrt, darf keine Arbeitgeberfunktion gegenliber den zu Unter-
suchenden ausiben. Die arbeitsmedizinische Vorsorge beinhaltet ein drztliches Beratungs-
gesprach mit Anamnese (einschlieBlich Arbeitsanamnese) und korperliche bzw. klinische
Untersuchungen, soweit diese fir die individuelle Aufklarung und Beratung wichtig sind und
von Seiten des Beschiftigten nicht abgelehnt werden.

Es wird zwischen drei verschiedenen Formen der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterschieden:
» Pflichtvorsorge: Diese ist bei besonders gefihrdenden Tétigkeiten vom Arbeitgeber
zu veranlassen.
* Angebotsvorsorge: Diese muss bei gefihrdenden Tatigkeiten angeboten werden
und der Beschiftigte kann sie annehmen.
* Wunschvorsorge: Diese ist bei Téatigkeiten, bei denen ein Gesundheitsschaden
nicht ausgeschlossen werden kann, auf Wunsch der Beschéftigten vom Arbeitgeber
zu ermdoglichen.

Die Kosten fur die arbeitsmedizinische Vorsorge werden vom Arbeitgeber getragen. An der
Pflichtvorsorge miissen alle Beschiftigten, wie z.B. angestelite Arzte, Medizinische Fachan-
gestellte, Auszubildende und Reinigungskrifte teilnehmen. Die Angebotsvorsorge kann
abgelehnt werden, ohne dass sich daraus eine Einschrankung der Titigkeit ergibt.

Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung muss der Unternehmer eine angemessene
arbeitsmedizinische Vorsorge veranlassen. In der Arztpraxis ergeben sich in den meisten Fallen
folgende Vorsorgeleistungen:

* Vorsorge nach G42 bei Tatigkeiten mit Infektionsgefihrdung
Hierunter fallen alle Beschaftigten, wenn sie Tdtigkeiten ausiben, bei denen regelmallig
das Risiko des Kontaktes mit potentiell infektidsem Material besteht. Bei diesen Beschéaf-
tigten ist die G42 eine Pflichtvorsorge. Sie muss vom Arbeitgeber angeboten und ermog-
licht werden, die Beschéftigten missen an dieser Pflichtvorsorge teilnehmen. Ohne diese
Pflichtvorsorge dirfen Beschiftigte Tatigkeiten mit Infektionsgefahrdung nicht durchfiihren.

* Vorsorge nach G24 Hauterkrankungen
Diese arbeitsmedizinische Vorsorge kann entweder Pflicht- oder Angebotsvorsorge sein.
Sie ist Pflichtvorsorge, wenn taglich regelmalig mehr als vier Stunden Feuchtarbeiten
durchgefliihrt werden. Bei zwei bis vier Stunden Feuchtarbeit ist sie eine Angebots-
vorsorge. Zur Feuchtarbeit zdhlen alle Tétigkeiten, bei denen die Hande feucht/nass sind,
z.B. Handewaschen, Handedesinfektion oder auch das Tragen von Handschuhen. Zur
Berechnung der Zeiten werden alle diese Tétigkeiten addiert.
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* Vorsorge nach G37 Bildschirmarbeit
Diese arbeitsmedizinische Vorsorge ist eine Angebotsvorsorge, die bei mehr als einer
Stunde ununterbrochener Bildschirmarbeit angeboten werden muss. In Arztpraxen
kommt das nur sehr selten vor, meist nur, wenn reine Schreibkrifte beschéftigt werden.
Bei Teilzeitbeschiftigten, die auch bei anderen Arbeitgebern im Gesundheitswesen
arbeiten, sind die Untersuchungen nur einmal notwendig. Allerdings bendtigt jeder
Arbeitgeber eine Kopie des Ergebnisses der Untersuchung.

Unabhdngig von der Arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung hat der Arbeitgeber den Indikationen
Beschéftigten ein Impfangebot zu unterbreiten, wenn fiir Impfungen
» Tatigkeiten ausgefihrt werden, bei denen es regelmafig und in gréBerem Umfang zum

Kontakt mit infektidsem oder potenziell infektiosem Material wie Kérperflissigkeiten,

-ausscheidungen oder -gewebe kommen kann,
* tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder fortwahrend

mit der M&glichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und
» das Risiko einer Infektion des Versicherten durch diese biologischen Arbeitsstoffe

gegenlber der Allgemeinbevdlkerung erhéht ist.

Die jeweils aktuelle Influenzaimpfung ist den Beschiftigten anzubieten, die mit Patienten

in Kontakt treten (Untersuchung, Behandlung oder Pflege), welche an saisonaler Influenza
erkrankt sind (TRBA 250).
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.1 Personalhygiene
3.L.I Hindehygiene
Allgemein

Krankheitserreger werden am hdufigsten Uber die Hande Ubertragen. Handehygiene
spielt deshalb eine entscheidende Rolle bei der Verhitung von Infektionen.

Die unterschiedlichen Maf3nahmen der Handehygiene dienen:

* dem Schutz vor der Verbreitung von pathogenen Erregern durch kontaminierte Haut,
* der Entfernung und/oder Abt&tung transienter (zeitweiliger) Hautflora,

* der Reduktion der residenten Flora (physiologische Hautflora) und

* der Entfernung von Verschmutzungen.

Voraussetzung fir eine ordnungsgemdf3e Handehygiene ist das Ablegen von Schmuck im
Arbeitsbereich. An Handen und Unterarmen dirfen keine Schmuckstlicke einschlief3lich Ehe-
ringe und Uhren getragen werden.

Eine sachgerechte Handehygiene ist nur bei gesunder und gepflegter Haut méglich. Die Finger-
ndgel mussen kurz und rund geschnitten sein. Nagellack kann den Erfolg der Hindedesinfektion
beeintrdchtigen. Schon nach der ersten Handedesinfektion kann Nagellack abbldttern oder es
kdnnen sich unsichtbare Spannungsrisse darin bilden. Dadurch entstehen Nischen fir Mikro-
organismen. Kiinstliche Fingerndgel sind bei Téatigkeiten, die eine hygienische Handedesinfektion
erfordern, nicht erlaubt. Es besteht eine erhéhte Gefahr der Ubertragung von pathogenen
Mikroorganismen.

Zu den MafBnahmen der Handehygiene gehdren:

* das Handewaschen (Handereinigung)

* die hygienische Handedesinfektion

* die chirurgische (prdoperative) Handedesinfektion
* Hautschutz und Hautpflege

* das Tragen von Schutzhandschuhen

Ausstattung von Hindewaschplitzen
Die Arztpraxis muss mit leicht erreichbaren Handewaschpldtzen ausgestattet sein.

Zur Ausstattung eines Handewaschplatzes gehoren:

* Einhebelmischbatterie mit flieBend warmem und kaltem Wasser
* handbedienungsfreie Spender mit Waschlotion

* handbedienungsfreie Spender fir Hindedesinfektionsmittel

* Spender fir Einmalhandticher

* Hautpflegemittel

* Hautschutzmittel
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In samtlichen Rdumen, in denen es zum
direkten Kontakt mit Kérperflissigkeiten oder
infektidsem Material kommen kann, missen die
Wasserhdhne der Haindewaschplatze ohne
Handkontakt (z.B. haushaltsiibliche Einhebel-
mischbatterien  mit  verldngertem Hebel)
bedienbar sein; alternativ konnen auch andere
handbedienungsfreie  Armaturen verwendet
werden. Um ein Verspritzen keimhaltigen
Wassers zu vermeiden, darf der Wasserstrahl
nicht direkt in den Siphon gerichtet sein.
An allen Handewaschpldtzen sollen die Direkt-
spender (Waschlotions- und Handedesinfektions-
mittelspender) — auch von Personen mit gerin-
ger Kérpergrof3e — bequem per Ellenbogen zu
Handewaschplatz betdtigen sein. Die Verwendung von Einmal-
flaschen mit Waschlotion wird nachdricklich
empfohlen, weil bei Wiederaufbereitung und Nachfillen des Waschlotionsspenders ein
Kontaminationsrisiko besteht. Die gemeinschaftliche Verwendung von Stlckseife ist aus
hygienischer Sicht nicht zuldssig.

Zur Handedesinfektion sind vorzugsweise Mittel auf Wirkstoffbasis von Alkoholen zu verwen-
den. Entleerte Flaschen von Handedesinfektionsmittel missen durch Einmalflaschen ersetzt
werden. Wegen der Gefahr von Sporenbildung dirfen diese Flaschen gemdf3 Arzneimittelge-
setz nur unter aseptischen Bedingungen in einer Krankenhausapotheke nachgefiillt werden.

Zur Handedesinfektion sollen nur Produkte verwendet werden, deren Wirksamkeit belegt ist,
d. h. diese Produkte missen in der Desinfektionsmittel-Liste des VAH (Verbund fir ange-
wandte Hygiene eV.)'* gefiihrt werden. Informationen Uber die VAH-Listung finden sich in der
Regel auf dem Produkt selbst bzw. auf dem Produktdatenblatt (sieche Abbildung 1). Bei mut-
malllicher oder wahrscheinlicher Viruskontamination muss ein gegen die entsprechenden Viren
wirksames Prdparat — sofern dafir valide Prifergebnisse vorliegen — verwendet werden. Hin-
weise zur Viruswirksamkeit finden sich in der Liste des VAH und in der Liste der vom Robert
Koch-Institut gepriften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren.”” Dort sind
Handedesinfektionsmittel nach Wirkungsbereich A (= zur Abt&tung vegetativer Bakterien ein-
schlieflich Mykobakterien, Pilze, Pilzsporen) und Wirkungsbereich B (= zur Inaktivierung von
Viren/volle Viruswirksamkeit) aufgeflhrt. Zusdtzlich sind Prdparate mit begrenzt viruzider
Wirksamkeit (wirksam gegen behdillte Viren) aufgefihrt. Bei behdrdlich angeordneten Desin-
fektionsmaflnahmen miissen generell Mittel und Verfahren aus der RKI-Liste verwendet werden.

4 www.vah-online.de
I5 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Desinfektion > Desinfektionsmittelliste)

Auswahl Hinde-
desinfektionsmittel
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Abbildung I: VAH- und RKI-Prifsiegel zu Desinfektionsmitteln

Zum Trocken der Hande werden Einmalhandtlicher verwendet. Diese werden ebenfalls aus
Spendern entnommen. Fir den Abwurf sind Sammelbehdlter zu verwenden, die regelmafig
geleert werden mussen.

Handewaschen

Haufiges Waschen der Hande lasst die Hornschicht aufquellen, Hautfette gehen verloren und
dadurch trocknet die Haut aus. Eine geschadigte Hautoberfldche an den Handen hat nicht
mehr die erforderliche Schutzfunktion, was zu akuten oder chronischen Hauterkrankungen
fihren kann. Deshalb ist die Handewaschung auf ein notwendiges Minimum zu beschrdnken.
Sie ist nur in folgenden Situationen erforderlich:

* vor Arbeitsbeginn,

* nach Arbeitsende,

* nach dem Toilettengang,

* nach sichtbarer Verschmutzung, von der keine Infektionsgefahr ausgeht.

Das Hindewaschen erfolgt unter flieBendem Wasser. Mit dem Ellenbogen wird die haut-
schonende Waschlotion aus dem Direktspender entnommen. Die gesamten Handflachen ein-
schlief3lich die Fingerkuppen und -zwischenrdume werden eingerieben und unter flielendem
Wasser abgewaschen. AnschlieBend werden die Hande mit einem Einmalhandtuch sorgfaltig
abgetrocknet.

Hygienische Hindedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion soll Krankheitserreger auf den Handen (transiente Haut-
flora) soweit reduzieren, dass deren Weiterverbreitung verhindert wird. Eine hygienische
Handedesinfektion fuhrt zu einer 10- bis 100-fach hdheren Keimzahlverminderung als die Han-
dewaschung. Zudem werden die Mikroorganismen nicht nur entfernt, sondern auch abgetétet.
So bietet die Handedesinfektion fir den Patienten und fUr das Personal gréBere Sicherheit.
Durch die rlckfettenden Substanzen im Handedesinfektionsmittel wird die Haut geringer
belastet als bei der Handewaschung.
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Das VAH-gelistete alkoholische Prdparat wird Uber den Direktspender, berthrungslos oder
mit Hilfe des Ellenbogens, entnommen und Uber den gesamten trockenen Handbereich gleich-
mdBig verrieben. Die Innen- und AuBenflichen einschlieBlich der Handgelenke, die Flichen
zwischen den Fingern sowie die Fingerspitzen, Nagelfalze und Daumen werden eingerieben
und fUr die Dauer der Einwirkzeit feucht gehalten.

Menge und Dauer der Einwirkzeit des verwendeten Handedesinfektionsmittels missen nach
den Angaben des Herstellers eingehalten werden, wobei die Hande fiir mindestens 30 Sekunden
feucht zu halten sind. Diese Angaben werden im Reinigungs- und Desinfektionsplan (Anlage
zum praxisinternen Hygieneplan) dokumentiert.

Nach Empfehlung der ,,AKTION Saubere Hinde", einer nationalen Kampagne zur Verbesse-
rung der Compliance der Handedesinfektion in deutschen Gesundheitseinrichtungen,'® soll die
Einreibemethode unter der besonderen Bertcksichtigung von Hauptkontaktstellen und Erre-
gerreservoiren erfolgen. Besondere Aufmerksamkeit gilt der Einreibung von Fingerkuppen,
Nagelfalz und Daumen.

Einreibemethode zur Hindedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion wird — unabhingig davon, ob Handschuhe getragen
werden — in folgenden Situationen durchgefihrt:

» vor Patientenkontakt, z.B.
- vor intensivem Hautkontakt
- vor der Untersuchung und Behandlung
- vor dem Entfernen von Verbanden
» vor aseptischen Tatigkeiten, z.B.
- vor der Durchflihrung von Injektionen oder Punktionen
- vor dem Legen eines Katheters
- vor der Zubereitung von Infusionen
* nach Kontakt mit potentiell infektidsem Material, z.B.
- nach Kontakt mit Schleimhaut
- nach Kontakt mit nicht intakter Haut
- nach Kontakt mit Kérperflissigkeiten, Sekreten, Exkreten
- nach Ablegen der Schutzhandschuhe, da die Handschuhe keinen
absoluten Schutz vor einer Hindekontamination gewdhrleisten
(Perforation, ggf. auch Kontamination beim Ablegen)

16  www.aktion-sauberehaende.de

Durchfithrung
hygienische
Hindedesinfektion

Indikationen
hygienische
Hindedesinfektion
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* nach Patientenkontakt, z.B.
- nach der kdérperlichen Untersuchung,
- nach Anlegen von Verbdnden,
- nach Ablegen der Schutzhandschuhe;
* nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung
(potentiell kontaminierte Gegenstdnde, FlUssigkeiten oder Fldchen), z.B.
- nach Kontakt mit Drainagen, Schmutzwdsche, Abfillen, Urinsammelsystemen,
- nach Ablegen der Schutzhandschuhe.

Abbildung 2: Die 5 Indikationen der Handedesinfektion der ,, AKTION Saubere Hande"
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Chirurgische Hindedesinfektion

Die chirurgische Handedesinfektion soll die transiente (zeitweilige) Hautflora eliminieren und
die residente Hautflora in den tiefen Hautschichten soweit wie moglich reduzieren.

Handewaschen ist nicht Bestandteil der chirurgischen Handedesinfektion. Die Hinde missen
jedoch vor der chirurgischen Handedesinfektion sauber sein. Vor der erstmalig am Tag durch-
geflhrten chirurgischen Handedesinfektion sollen (u. a. um Bakteriensporen zu entfernen)
Hande und Unterarme bis zum Ellenbogen mit Waschlotion unter flieBendem Wasser minde-
stens eine Minute gewaschen werden. Dabei werden die Fingerspitzen nach oben gerichtet
und die Ellenbogen liegen tief, um das Zuricklaufen von Flissigkeit auf bereits gesduberte
Bereiche zu vermeiden. Ausschlie8lich Nagel und Nagelfalze werden bei Bedarf mit einer
weichen Kunststoffbirste (desinfizierbar oder Einmalartikel) und flissiger Seife gereinigt.

Reinigen der Nigel und Nagelfalze mit einer Waschen der Hande und Unterarme bis zum Ellen-

weichen Einmalkunststoffburste und flussiger bogen unter flieBendem Wasser: die Fingerspitzen

Seife. sind dabei nach oben gerichtet und die Ellenbogen
liegen tief.

Nach Abtrocknung mit einem Einmalhandtuch erfolgt die Handedesinfektion. Diese wird in
der gleichen Schrittabfolge wie die hygienische Handedesinfektion durchgefihrt. Zusatzlich
werden auch die Unterarme vollstandig mit dem Desinfektionsmittel benetzt. Die Angaben
des Desinfektionsmittelherstellers zu Menge und Einwirkzeit (in der Regel zwischen 3 und 1,5
Minuten) sind einzuhalten. Dabei sind die Hande in der vorgegebenen Zeit feucht zu halten.
Um Hautschiaden vorzubeugen und die Integritdt des OP-Handschuhs nicht zu gefdhrden,
muUssen die Hande vor dem Anlegen der OP-Handschuhe lufttrocken sein.

Bei der Aufeinanderfolge kurzer Eingriffe (OP + OP-Pause <60 Minuten) mit geringer
Kontaminationswahrscheinlichkeit (intakter Handschuh) kann vor dem nédchsten Eingriff die
erneute Handewaschung unterbleiben.

Nach Ablegen der OP-Handschuhe erfolgt zum Selbst- und zum Fremdschutz eine hygienische
Handedesinfektion und danach in der Regel eine Hindewaschung zur Entfernung von Schweif3-
und Handschuhrickstanden.

Die chirurgische Handedesinfektion wird vom Arzt und dem instrumentierenden Assistenz-
personal vorgenommen.

Chirurgische
Hindewaschung

Durchfithrung
chirurgische
Hindedesinfektion
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Hautschutz und Hautpflege

Die regelmdfBige Hautpflege mit Hautschutz- und Hautpflegemitteln an Handen und Unter-
armen ist eine berufliche Pflicht. Bereits kleinste Risse bzw. Mikrotraumen sind potentielle
Erregerreservoire. Aul3erdem ldsst sich eine nicht gepflegte Haut auch nicht sicher desinfizie-
ren. Zur Pflege der Haut werden die trockenen und sauberen Hiande sorgféltig mit dem ent-
sprechenden Produkt einmassiert. Fingerzwischenrdume, Fingerseitenkanten, Nagelfalze,
Fingerkuppen, Daumen und Handgelenke diirfen dabei nicht vergessen werden.

Hautschutzmittel sind duf3erlich anzuwendende Zubereitungen, welche die Haut vor Irrita-
tionen schiitzen sollen. Bei der Auswahl von Hautschutzmitteln sind duftstoff- und konser-
vierungsfreie Produkte zu bevorzugen, um mdgliche Hautreizungen oder Allergien zu vermei-
den. Hautschutzmittel werden bedarfsweise vor Arbeitsbeginn und vor lingerem Tragen von
Handschuhen aufgetragen.

Hautpflegemittel werden zur Forderung der Regeneration der Haut eingesetzt. lhre Anwen-
dung ist nach Reinigung der Haut, in den Pausen und nach Arbeitsende vorzunehmen. Auch
bei den Hautpflegemitteln sollen vorzugsweise duftstoff- und konservierungsfreie Produkte
ausgewadhlt werden.

Hautschutz- und Hautpflegemittel werden aus Spendern oder Tuben entnommen. Die
Angaben des Herstellers zur richtigen Verwendung missen beachtet werden. AuB3erdem ist
darauf zu achten, dass Hautschutzmittel, insbesondere fetthaltige, die Schutzwirkung von
Schutzhandschuhen beeintrédchtigen kdnnen.

Medizinische Schutzhandschuhe

Neben der hygienischen Handedesinfektion gehért das Tragen von medizinischen Schutzhand-
schuhen zu den wichtigsten infektionspraventiven Maf3nahmen in der Praxis. Medizinische
Schutzhandschuhe missen ganz unterschiedliche Anforderungen erfillen. Neben dem Schutz
vor Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie anderen Gefahrstoffen sind sie zur Vermei-
dung von Infektions- und Erregerlbertragungen erforderlich. Schutzhandschuhe dienen
sowohl dem Schutz der Patienten als auch dem Schutz des Personals vor Infektionen.
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In der Arztpraxis kommen folgende medizinische Schutzhandschuhe zum Einsatz:

Schutzhandschuhe fiir die Patientenbehandlung (Einmalhandschuhe)

Handschuhart

Unsterile (keimarme)
Einmalhandschuhe

Sterile
Einmalhandschuhe

Anwendungsbereich

Zum Schutz des Personals bei
vorhersehbarem oder wahrschein-

lichem Erregerkontakt

z.B.

* bei invasiven MalBnahmen mit
moglichem Kontakt zu Kérper-
flussigkeiten

* bei méglicher Verunreinigung mit
Kérperausscheidungen, Sekreten
und Exkreten

Zum Schutz der Patienten und des
Personals bei Operationen und
anderen invasiven Eingriffen

z.B.

* Legen von Harnwegskathetern

* Legen von zentralen Venen-
kathetern

* Gelenkpunktionen

Anforderungen an die
Schutzhandschuhe

dinnwandig

flussigkeitsdicht

latexallergenarm und ungepudert
geprift nach DIN EN 374

z.B. aus Latex (Naturlatex oder
synthetischer Kautschuklatex),
Nitrilkautschuk, Vinyl (PVC),
Polyethylen (PE)

dinnwandig

flussigkeitsdicht

latexallergenarm und ungepudert
geprift nach DIN EN 374

vor allem Naturlatex wegen

des guten Tastgefihls

Auswahl Hand-
schuhe zum Schutz
vor biologischen
Gefahren
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Schutzhandschuhe fiir Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsarbeiten

Handschuhart

Haushaltshandschuhe

Chemikalienbestandige
Schutzhandschuhe

Anwendungsbereich

Reinigungstatigkeiten

Desinfektionstdtigkeiten

an Flachen, Instrumenten,

Geriten

Anforderungen an die
Schutzhandschuhe

Gummi-Haushaltshandschuhe
verlangerter Schaft zum Stulpen, damit
das Zurtcklaufen kontaminierter
Flissigkeit verhindert werden kann

fest, flssigkeitsdicht, bestdndig
gegeniiber dem eingesetzten
Desinfektionsmittel

* latexallergenarm und ungepudert

* verldngerter Schaft zum Stulpen, damit
das Zuriicklaufen kontaminierter
Flissigkeit verhindert werden kann

* vorzugsweise aus Nitrilkautschuk

* eine vorgegebene maximale Expositions-
dauer darf nicht Uberschritten werden
(hierzu Angaben der Hersteller von
Schutzhandschuhen und Desinfektions-
mittel beachten)

Baumwoll-
Unterziehhandschuhe

Langere Reinigungs- und » Textile (luftdurchldssige) Handschuhe
Desinfektionstdtigkeiten z.B. aus Baumwolle

Hitzebestdndiger
Handschuh

Entnahme von hei3em Sterilgut  Latexfreies Silikon bei Einsatzbereich
aus dem Sterilisator bis 240 °C
* Nitrilbeschichtung mit Vliesstoff-Futter
bei Einsatzbereich bis 180 °C

Arzte als Arbeitgeber missen in ihrer Praxis zu der erforderlichen Schutzkleidung insbesonde-
re entsprechende Schutzhandschuhe in ausreichender Stiickzahl zur Verflgung stellen. Schutz-
handschuhe gehdren zur persdnlichen Schutzausristung (PSA), auf die Beschdftigte in der
Praxis einen Anspruch haben. Die Auswahl und der Einsatz von Schutzhandschuhen in der
Praxis werden im Rahmen der Gefdhrdungsbeurteilung bewertet. Fiir den Einsatz von Schutz-
handschuhen ist eine Betriebsanweisung zu erstellen, die alle flr den sicheren Einsatz erforder-
liche Angaben, insbesondere die Gefahren entsprechend der Gefdhrdungsbeurteilung, das
Verhalten beim Einsatz der Schutzhandschuhe und bei festgestellten Mangeln enthalt. Die Mit-
arbeiter der Praxis sind unter Zugrundelegung der Herstellerinformation und anhand der
Betriebsanweisung nach Bedarf, mindestens jedoch einmal jéhrlich, zu unterweisen. Naheres
siehe Kapitel 2 — Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit.
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Beim Tragen von Schutzhandschuhen ist insbesondere Folgendes zu beachten:

* Schutzhandschuhe nur so lange wie nétig tragen.

* Schutzhandschuhe nur auf saubere, trockene Hiande anziehen.

* Schutzhandschuhe wechseln, wenn sie beschadigt oder innen feucht sind.

* Einmalhandschuhe nur einmal benutzen und danach entsorgen.

* Richtige Schutzhandschuhgréf3e auswahlen.

* Bei der Auswahl der Schutzhandschuhe sind vorhandene Unvertraglichkeiten
des Personals zu berlcksichtigen. Ggf. ist bei Hinweisen auf Allergien oder
Unvertrdglichkeiten ein Betriebsmediziner einzubeziehen.

* Schutzhandschuhe missen so gelagert und aufbewahrt werden, dass ihre
Schutzwirkung nicht beeintrdchtigt wird.

3.1.2 Personalkleidung

In der Praxis ist die Personalkleidung so zu wahlen, dass sie den Risiken und Hygiene-
anforderungen in der jeweiligen spezifischen Arbeitssituation angepasst ist.
Bei der Personalkleidung wird unterschieden zwischen:
* Arbeitskleidung
* Bereichskleidung
* Schutzkleidung

Hinsichtlich Lagerung, Transport und Aufbereitung der Personalkleidung sind in der Arztpraxis
die nachfolgend beschriebenen Hygieneanforderungen zu erfillen. Nahere Informationen zur
, Aufbereitung von Textilien" enthilt das Kapitel 3.2.2 — Wadschehygiene.

Arbeitskleidung

Bei der Arbeit ist saubere Arbeitskleidung zu tragen. Diese muss frei von Krankheitserregern
(ordnungsgemdl aufbereitet) und keimarm (ordnungsgemal} gelagert) sein. Arbeitskleidung
kann anstelle oder in Erganzung zur Privatkleidung getragen werden. Sie hat aber keine spezi-
fische Schutzfunktion gegen schiadigende Einflisse.

Die Arbeitskleidung ist gemd3 Manteltarifvertrag fir Medizinische Fachangestellte/Arzthel-
ferinnen von der Praxis unentgeltlich zur Verfligung zu stellen. Vorgesehen sind mindestens
zwei Berufskittel pro Jahr. Geeignet, und in vielen Fallen aus hygienischen Grinden zu bevor-
zugen, sind T-Shirts mit kurzen Armeln, Kasaks und Hosen, bevorzugt in hellen Farben, damit
Kontaminationen sichtbar sind.

Einsatz
Schutzhandschuhe

Bekleidung
in der Praxis
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Bereichskleidung

Um die Keimverschleppung zwischen verschiedenen Bereichen zu vermeiden, ist in speziellen
und begrenzten Bereichen (z.B. OP oder Endoskopie) Bereichskleidung (einschlieBlich
Bereichsschuhe) zu tragen. Beim Verlassen des entsprechenden Funktionsbereiches muss
die Bereichskleidung (einschlief3lich der Schuhe) abgelegt werden. Beim Tragen dieser Kleidung
auf3erhalb des vorgesehenen Bereichs verliert sie ihren Sinn und kann zur Ursache einer Keim-
Ubertragung werden.

Die Bereichskleidung ist farblich gekennzeichnet (z.B. blau oder griin) und unterscheidet sich
von der Farbe der Arbeitskleidung. Die Bereichskleidung muss von der Praxis gestellt werden.

Schutzkleidung

Schutzkleidung im medizinischen Bereich dient dem Schutz vor Krankheitserregern, die durch
Arbeitskleidung verschleppt werden kénnen. Durch die Schutzkleidung wird die Gefdhrdung
des Trigers und die Gefdhrdung Dritter reduziert.

In bestimmten Situationen ist das Tragen von Schutzkleidung erforderlich. Beispiele hierfir sind
umfangreiche Verbandswechsel oder die Versorgung von Patienten mit multiresistenten
Erregern. Wie bei anderen Hygienemal3nahmen kann der Arbeitgeber das Tragen von Schutz-
kleidung zur Pflicht machen.

Die Schutzkleidung ist unmittelbar nach Beendigung der gefahrdenden Tatigkeit abzulegen;
Pausenrdume dirfen nicht mit Schutzkleidung betreten werden.

Die Schutzkleidung muss mindestens die Vorderseite des Rumpfes bedecken, dicht und be-
stdndig sein. Sie ist entweder als Einmalprodukt einzusetzen oder desinfizierend aufzubereiten.
Der Arbeitgeber ist verpflichtet, die erforderliche Schutzkleidung und sonstige persénliche
Schutzausristung in ausreichender Stlickzahl zur Verflgung zu stellen.

Regelungen zum Wechsel und zur Aufbewahrung der Personalkleidung

Bei Dienstantritt muss die Privatkleidung ab- und die Arbeitskleidung (ggf. einschlieBlich
Schuhe) angelegt werden. Dabei ist die Privatkleidung getrennt von der Arbeitskleidung auf-
zubewahren. Die Schwarz-Weil3-Trennung (Trennung von unrein und rein) ist zu beachten.
Es wird empfohlen, die Personalkleidung in Spinden mit Trenneinsdtzen aufzubewahren.
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Arbeits- und Bereichskleidung ist mindestens zwei- bis dreimal wdchentlich zu wechseln.
Bei sichtbarer Verunreinigung oder Verschmutzung muss die Kleidung umgehend gewechselt
werden. FUr diesen Fall ist mindestens ein Wechselsatz vorzuhalten. Eine Kontamination und
Verschmutzung der Kleidung kann zum Beispiel entstehen bei:

* Untersuchung oder Behandlung von Patienten, z.B. durch Aerosole oder Spritzer

* Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten

* unsachgemafBer Aufbewahrung der Kleidung

Bereichskleidung, Schutzkleidung und potentiell infektidse Arbeitskleidung darf von den
Beschaftigten nicht zur Reinigung mit nach Hause genommen werden. Grund dafiir ist das
mogliche Einschleppen von Krankheitserregern in den hduslichen Bereich.

Arbeitsschuhe und Bereichsschuhe

Die Arbeitsschuhe werden bei Arbeitsbeginn angezogen und nach Arbeitsende wieder abge-
legt. Beim Wechsel in einen anderen Funktionsbereich, z.B. in den OP, werden die Arbeits-
schuhe durch die Bereichsschuhe (OP-Schuhe) ausgetauscht.

Anforderungen an die Arbeitsschuhe:

* flUssigkeitsabweisende, wischdesinfizierbare Oberfliche
» flache, rutschhemmende Sohlen

* vorne geschlossen

* mit festen und regulierbaren Fersenkappen

Anforderungen an Bereichsschuhe (OP-Schuhe):
* bei zu erwartender Durchfeuchtung flissigkeitsdicht
» wasch- und desinfizierbar, bevorzugt maschinell bei 60 °C

Bei Verunreinigung mit potentiell infektidsem Material (Blut, Ausscheidungen, Sekrete u. a.) ist
an den Schuhen eine gezielte Desinfektion durchzufihren.

Einsatzbereich
Schuhe
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Reinigung und
Desinfektion

Zweck und
Durchfiithrung
routinemaflige
Desinfektion
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3.2 Umgebungshygiene
3.2.1 Flichenreinigung und Flachendesinfektion
Allgemein

Die Reinigung und Desinfektion von Flachen dienen sowohl| der Sauberkeit als auch
der Infektionsverhitung und damit dem Patienten- und Personalschutz. Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren fiihren zu einer Verminderung von Mikroorganismen auf den behandelten
Flachen. Die beiden Verfahren haben jedoch eine unterschiedliche Wirkungsweise:

* Bei der Reinigung werden Verunreinigungen, wie z.B. Staub oder chemische Substanzen,
unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zusdtzen entfernt, ohne dass
eine Abtotung/Inaktivierung von Mikroorganismen stattfindet.

* Bei der Desinfektion wird die Anzahl vermehrungsfihiger Mikroorganismen infolge
Abt&tung/Inaktivierung reduziert, mit dem Ziel einen Gegenstand/Bereich in einen
Zustand zu versetzen, dass von ihm keine Infektionsgefadhrdung mehr ausgehen kann.

Von desinfizierender Reinigung spricht man, wenn Reinigungsprozess und Desinfektion in
einem Arbeitsgang erfolgen. Das Kombinationsverfahren bietet sich vor allem aus Zeitgriinden
fur bestimmte Desinfektionsmal3nahmen an, z.B. desinfizierende Reinigung von Flachen, auf
denen aseptische Arbeiten ausgeflhrt werden. Wenn dabei Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel in einer Gebrauchsldsung kombiniert werden, ist zu beachten, dass die verwendeten Mittel
aufgrund maoglicher unerwinschter Wechselwirkungen der Einzelkomponenten ausdricklich
fUr diesen Zweck geeignet sein mussen.

Je nach Ziel unterscheidet die KRINKO-Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Flachen®'” zwischen routineméaBiger und gezielter Desinfektion.

Eine routinemaflige Desinfektion (laufende oder prophylaktische Desinfektion) hat den
Zweck, die Verbreitung von Krankheitserregern wahrend der Behandlung einzuschranken. Eine
routinemalige Desinfektion wird durchgeftihrt:

* an Flachen mit hiaufigem Hand- oder Hautkontakt, z.B. Untersuchungsliege ohne Papier-
auflage, medizinische Gerdte (Blutdruckmessgeridte, Stethoskope, EKG-Elektroden),
Kontaktflichen von Gerdten (z.B. Knopfe, Tastaturen, Bedienelemente) und Hilfsmittel
(z.B. Nierenschalen, Tabletts)

* an Flachen, die fur aseptische Arbeiten vorgesehen sind, z.B. Arbeitsflachen fur die Zube-
reitung von Infusionsldsungen und das Aufziehen von Spritzen, Arbeitsflachen fir die Ablage
von desinfizierten Instrumenten

* an FuBbdden in Bereichen mit besonderem Infektionsrisiko (z.B. Eingriffsraum, Aufberei-
tungsraum, Labor)

* in Eingriffs- und Operationsrdumen an patientennahen Flachen, an allen sichtbar kontami-
nierten Flichen, am FuBboden, an benutzten Armaturen und Waschbecken

|7 abrufbar unter wwwi.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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Die Haufigkeit der Desinfektionsmaflnahmen orientiert sich am Infektionsrisiko. In der Regel
sind routinemdfige Flachendesinfektionen auf3erhalb des Eingriffs- oder OP-Raums arbeits-
téglich durchzufihren. Die desinfizierten Flichen kdnnen nach der routinemédBigen Desinfek-
tion wieder benutzt werden, sobald sie sichtbar trocken sind.

Bei Flichen ohne hdufigen Hand- oder Hautkontakt (z.B. Lampen, Heizkdrper) kann auf eine
routinemafige Desinfektion verzichtet werden.

Die gezielte Desinfektion ist die Behandlung von Flachen mit Desinfektionsmitteln bei sicht-
barer Kontamination (z.B. Verschmutzung mit Blut, Sekreten) oder nach Tétigkeiten, die auch
ohne sichtbare Verschmutzungen mit hoher Wahrscheinlichkeit zu Kontaminationen gefiihrt
haben. Eine gezielte Desinfektion wird durchgefihrt bei:

* erkennbarer Kontamination von Flachen, z.B. mit Blut, Eiter; Ausscheidungen oder anderen
K&rperflUssigkeiten.

* der Schlussdesinfektion in Bereichen oder Rdumen, die zur Behandlung eines infizierten
bzw. mit Erregern kolonisierten Patienten dienten. Diese erstreckt sich je nach Erkrankung
oder Krankheitserreger auf die patientennahen bzw. alle erreichbaren Oberflichen und
Gegenstdnde, die mit den Krankheitserregern kontaminiert sind bzw. sein kdnnen.

* Ausbruchsituation und bei Auftreten spezieller; z.B. multiresistenter oder hochinfektidser
Erreger. In diesen Fillen dient die Desinfektion der Einddmmung und Verhltung der
Weiterverbreitung zusdtzlich zu den routineméafig durchgeflhrten Mal3nahmen.

Bei diesen genannten Flachen muss die angegebene Einwirkzeit vor der Wiederbenutzung

abgewartet werden.

Ob eine Fliche gereinigt oder gereinigt und desinfiziert werden muss, hdngt mal3geblich von
dem davon ausgehenden Infektionsrisiko ab. Dabei wird zwischen folgenden Risikobereichen
unterschieden:

Zweck und
Durchfiithrung
gezielte Desinfektion
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Festlegung von Risikobereich Reinigungs- oder Desinfektionsmafinahme
Reinigungs- und
Desinfektions- Flichen mit Fuflbéden Sonstige
mafinahmen nach haufigem Flichen
Risikobereichen Hand-/
Hautkontakt
Bereiche ohne Reinigung Reinigung Reinigung
Infektionsrisiko
z.B. Treppenhduser, Flure, Blros,
Sozialrdume
Bereiche mit méglichem Desinfektion Reinigung, Reinigung
Infektionsrisiko Desinfektion dann,
z.B. allgemeine Praxisrdaume, wenn ein Tatbe-
Sanitdrraume, Radiologie, Dialyse stand fur eine
gezielte Desinfek-
tion vorliegt
Bereiche mit besonderem Desinfektion Desinfektion Reinigung
Infektionsrisiko

z.B. Eingriffsraume

Bereiche mit Patienten, Desinfektion Desinfektion Reinigung
die kritische Erreger in
oder an sich tragen

Bereiche, in denenv. a. Desinfektion Desinfektion Desinfektion
fiir das Personal ein

Infektionsrisiko besteht

(vgl. TRBA 250)

z.B. Mikrobiologische Labore,

Pathologie, Entsorgung und

unreine Bereiche (Medizin-

produkteaufbereitung)

Tabelle I: Reinigungs- oder DesinfektionsmaBnahmen in Abhdngigkeit vom Risikobereich
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Flichendesinfektionsmittel

Desinfektionsmittel, die in der Arztpraxis verwendet werden, missen VAH-gelistet bzw., wenn
eine Desinfektion behoérdlich angeordnet wird, RKl-gelistet sein. Sie missen ein umfassendes
Wirkungsspektrum hinsichtlich der hdufigsten Erreger nosokomialer Infektionen haben. Je nach
Beschaffenheit der Oberfliche und der organischen Grundbelastung sind Praparate auf Basis
von Alkoholen, Aldehyden, quaterndren Verbindungen oder Peroxidverbindungen auszuwah-
len. Wegen mdglicher Explosionsgefahr diirfen alkoholische Praparate nur auf kleinen Flachen
eingesetzt werden. Damit die zu desinfizierenden Flichen bzw. Gerédte schnell wieder benutzt
werden kénnen, ist es sinnvoll, ein Desinfektionsmittel einzusetzen, das nach kurzer, der
Praxissituation angemessenen Einwirkzeit seine volle Wirksamkeit entfaltet.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen so angewandt werden, dass eine gesundheitliche
Beeintrichtigung so gering wie mdoglich gehalten wird. Eine Uberdosierung ist zu vermeiden,
die L&sung wird mit kaltem bis handwarmem Wasser angesetzt; bei Reinigungs- und Desinfek-
tionsarbeiten ist fUr eine ausreichende BelUftung zu sorgen.

Die Desinfektion von Flachen kann mittels zubereiteter oder gebrauchsfertiger Desinfektions-
mittellésung und/oder mit konfektionierten und mit Desinfektionsmittelldsung getrankten
Vliestlichern erfolgen. Bei einer zubereiteten Desinfektionsmittellsung ist die exakte Dosie-
rung des Desinfektionsmittels Voraussetzung fur eine wirksame Desinfektion. Zur Dosierung
werden automatische dezentrale Desinfektionsmittel-Dosiergerdte empfohlen. Aul3erdem ist
fur eine erfolgreiche Desinfektion die fir wirksam befundene Konzentration-Zeit-Relation
einzuhalten. Informationen dazu, sowie generell zu Anwendung, Konzentration, Einwirkzeit
und Standzeit des Desinfektionsmittels sind den Herstellerangaben zu entnehmen. Gebrauchs-
fertig bereit stehende Desinfektionsldsungen dirfen in einem abgedeckten Behilter in der
Regel maximal einen Arbeitstag lang verwendet werden. Bei sichtbarer Verschmutzung muss
die Lésung neu angesetzt werden. Desinfektionsmittel werden nicht mit Reinigungsmitteln
oder untereinander gemischt (es sei denn, der Hersteller Idsst das ausdriicklich zu), weil das zu
einer Aufhebung der Desinfektionswirkung fihren kann.

Putzeimer und andere Behdltnisse missen nach Abschluss der Reinigungs- und Desinfektions-
tdtigkeiten grindlich gereinigt und trocken aufbewahrt werden. Behilter, aus denen desinfek-
tionsmittelgetrankte Tilcher entnommen wurden, sind vor einer erneuten Beflillung zu
reinigen und zu desinfizieren. Mehrfach verwendbare Ticher und Wischbeziige missen
maschinell thermisch bzw. chemothermisch desinfizierend aufbereitet werden (siehe Kapitel
3.2.2).

Durchfiihrung der Desinfektionsmafinahmen

Desinfektionsmalinahmen an Flachen und Geréten werden in der Regel als Wischdesinfektion
durchgefihrt. Dabei ist Folgendes zu beachten:
* Es missen geeignete Schutzhandschuhe (ggf. auch Schutzkleidung) getragen werden.
* Die zu desinfizierende Oberflache muss mit einem desinfektionsmittelgetrankten
Tuch oder Wischbezug unter leichtem Druck abgerieben werden (nass wischen!).
Ein Nach- bzw. Trockenwischen soll unterbleiben.

Auswahl
Flichendesinfek-
tionsmittel

Anwendung
Flichendesinfek-
tionsmittel

Aufbereitung
Reinigungs- und
Desinfektions-
utensilien

Wischdesinfektion
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Reinigungs- und
Desinfektionsmittel-
plan als Anlage
zum Hygieneplan

Umgang mit
benutzter Wische
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* Bei starker Kontamination mit organischem Material (Blut, Sekrete etc.) sollte bei der
Desinfektion zundchst das sichtbare Material mit einem in Desinfektionsmittelldsung
getrankten Tuch aufgenommen und das Tuch anschlieBend verworfen werden. Danach ist
die Fliche wie oben beschrieben zu desinfizieren.

* Ein benutztes Tuch oder ein Wischbezug darf nicht wieder in die Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittelldsung eingetaucht werden. Nur so kann die Weiterverbreitung von Mikro-
organismen auf nachfolgend gewischten Flachen verhindert werden.

Eine Sprihdesinfektion sollte wegen der inhalativen Gefihrdung des Personals nur in Ausnah-
mefillen erfolgen und zwar bei kleinsten Flachen, bei denen eine Wischdesinfektion nicht
moglich ist.

Betrieblich-organisatorische Anforderungen

Das mit der Reinigung und Desinfektion betraute Personal muss geeignet, geschult und einge-
wiesen sein. Im praxiseigenen Hygieneplan wird der notwendige Umfang der Reinigungs-
und Desinfektionsmal3nahmen festgelegt. Im Reinigungs- und Desinfektionsmittelplan
(Anlage zum Hygieneplan) sind die tatsdchlichen Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit
Angaben der Konzentration, der Einwirkzeit und des Einsatzortes unter Benennung des jeweils
Durchfihrenden aufzufihren.

3.2.2  Aufbereitung von Textilien

Durch den Umgang mit kontaminierter und potentiell infektidser Wasche besteht fur
Beschiftigte, Patienten und Dritte eine Gefdhrdung durch Krankheitserreger. Auch von
Tuchern und Wischbezigen, die zur Reinigung und Desinfektion von Flichen und Gerédten
eingesetzt werden, kann ein Risiko ausgehen, weil bei diesen Tatigkeiten Krankheitserreger
verteilt werden kdnnen. Durch geeignete Maf3nahmen beim Transport, der Lagerung und der
Aufbereitung von kontaminierten Textilien soll daher die Verbreitung von Keimen verhindert
werden.

Sammeln, Lagern und Transport kontaminierter Textilien

Die Wasche muss am Ort des Wascheanfalls, getrennt nach einzelnen Wasch- und Behand-
lungsverfahren, sortiert werden. Die hierfir bendtigten Sammelbehdlter sind speziell zu kenn-
zeichnen. Zum Sammeln der Textilien sind ausreichend widerstandsfahige, reif3feste und keim-
dichte Behilter oder Sicke zu verwenden. Dafir zuldssig sind Textilsicke (mindestens
220 g/m?) oder Polyethylensdcke (mindestens 0,08 mm Wandstarke). Nasse Textilien sind in
feuchtigkeitsdichten Behiltern gesondert zu sammeln. Ein nachtragliches Sortieren der konta-
minierten Textilien darf nicht erfolgen.

Beim Transportieren muss darauf geachtet werden, dass die gefiiliten Waschesdcke verschlos-
sen sind und nicht geworfen oder gestaucht werden. Sollten fir den Transport Wéschetrans-
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portwdgen genutzt werden, mUssen diese nach dem Einsatz gereinigt und desinfiziert werden.
Die kontaminierten Textilien sollen im unreinen Arbeits- oder Entsorgungsraum oder im
separaten Schmutzwéscheraum in einem Sammelbehilter gelagert werden.

Nach Kontakt mit kontaminierten Textilien muss eine Handedesinfektion durchgefihrt werden.

Infektiose Textilien, die mit meldepflichtigen Krankheitserregern behaftet sind (z.B. Erreger von
Tuberkulose, Masern, akuter Virushepatitis, Meningokokken- und Varizelleninfektion oder Er-
reger bei Ausbriichen von infektiésen Darmkrankheiten wie Norovirus-, Rotavirus-, Salmonel-
len-Infektionen u. a.), mUssen gesondert gesammelt, gekennzeichnet und in geschlossenen Be-
hdltern transportiert werden. Wenn die Wische in eine andere Einrichtung gebracht wird, ist
diese vorher zu informieren.

Aufbereitung von kontaminierten Textilien

Die Wasche aus Einrichtungen des Gesundheitswesens und damit auch aus der Arztpraxis
kann in gewerblich zertifizierten Wischereien oder durch die Arztpraxis selbst aufbereitet
werden. In beiden Fdllen werden die gleichen Anforderungen an Betrieb und Waschvorgang
gestellt. Es sind Waschverfahren anzuwenden, die gewahrleisten, dass die aufbereitete Wasche
frei von Mikroorganismen ist, die Infektionen auslésen kdnnen.

Findet die Aufbereitung der Waische in externen Widschereien statt, empfiehlt es sich, auf
die Erfillung der Gite- und Prifbestimmungen zu achten. Nachweis fir die ,,Sachgemalle
Waschepflege fur Krankenhauswdsche™ ist das Zeichen RAL-RG 992/2.

Wenn die Aufbereitung der Textilien in der Arztpraxis stattfinden soll, ist es wichtig, eine
Waschmaschine auszuwdhlen, die eine sichere Desinfektion ermdoglicht — thermisch oder
chemothermisch. Einfache Haushaltswaschmaschinen sind dazu nicht geeignet, da sie eine
definierte Temperaturhaltezeit, wie sie zur Desinfektion erforderlich ist, nicht sicherstellen.
Einige Hersteller von gewerblichen Waschmaschinen bieten mittlerweile fir kleinere Einrich-
tungen wie Arztpraxen Waschmaschinen (auch in haushaltstblichen GréBen) mit Desinfek-
tionsprogrammen an. Wichtig sind dabei regelmiBige Prifungen der Waschmaschinen
hinsichtlich der Desinfektionsleistung (z.B. durch die Hersteller). Die Prifung einschlief3lich des
Prifergebnisses ist zu dokumentieren (Prifbericht, Zertifikat).

Falls die Waschmaschine mit Desinfektionsprogramm nur eine Offnung zum Beladen und
Entladen hat, empfiehlt es sich, nach dem Beladen die kontaminierten Bereiche um die Offnung
herum mit einem Flachendesinfektionsmittel zu desinfizieren. Damit wird einer erneuten Kon-
tamination der desinfizierten Wdsche beim Entladen vorgebeugt. Rein thermische Verfahren
sollten bevorzugt zur Anwendung kommen. Falls eine chemothermische Aufbereitung gewahlt
wird, sind desinfizierende Waschmittel (VAH-Liste oder RKI-Liste) unter Beachtung der
Anwendungskonzentrationen, der Temperatur, der Einwirkzeit und des sog. Flottenverhalt-
nisses einzusetzen. Unter Flottenverhdltnis versteht man die Relation von Waschemenge und
Volumen der Waschlosung (Flotte); es betrdgt in der Regel 1:5 bis |:4.

Umgang mit
infektiéser Wasche

Auswahl Wischerei

Aufbereitung
Waische in der

Praxis
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unterschiedlich
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Umgang mit sauberer, aufbereiteter Wasche

Aufbereitete, saubere Wische muss bis zu ihrer Wiederverwendung frei von Krankheits-
erregern und anderen schddlichen Einflissen bleiben. Deshalb missen Waschetransport und
Widschelagerung staub- und kontaminationsgeschiitzt erfolgen.

FUr Bereiche mit besonders hohen Anforderungen an die Keimarmut (OP-Einheiten) muss die
Wische (OP-Kleidung, OP-Abdeckmaterial) steril und so verpackt sein, dass die Sterilitat
aufrechterhalten wird.

3.2.3  Umgang mit Abfillen

In der Arztpraxis fallen Abfélle unterschiedlicher Art an, fir deren Entsorgung ver-
schiedene rechtliche Grundlagen gelten. Ziel ist es, unter Bericksichtigung der wirtschaftlichen
Zumutbarkeit eine sichere und ordnungsgemafe Abfallentsorgung zu gewahrleisten, die Krank-
heitsibertragungen und eine Belastung der Umwelt vermeidet. Konkret heif3t das fur die
Praxisleitung, fir den anfallenden Abfall Entsorgungsidsungen zu schaffen, die sowohl dem
Arbeitsschutz als auch dem Abfallrecht gerecht werden.

Praktische Tipps fir die Umsetzung in Arztpraxen gibt die Mitteilung der Bund/Ldnder-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA), die als ,Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes” beim Robert Koch-Institut verdffentlicht wird.'® Daraus
geht hervor; dass die ordnungsgemil3e Entsorgung des Abfalls Folgendes umfasst: Sammeln,
Verpacken, Bereitstellen, Lagern, Transportieren, Behandeln, Verwerten oder Beseitigen inner-
halb und auBlerhalb der Einrichtung — bis zur abschlieBenden Verwertung oder Beseitigung.
Oberstes Ziel muss immer die Infektions- und Verletzungspravention sein.

Von Kommune zu Kommune kénnen sich die Bestimmungen zur Abfallentsorgung unterschei-
den. Vor allem fur die Entsorgung spezieller Abfélle aus der Arztpraxis, wie z.B. Organteile
oder spitze und scharfe Gegenstinde, gelten hdufig regional unterschiedliche Regelungen.
Daher sind unbedingt die jeweils geltenden &rtlichen Abfallsatzungen zu beachten. Hierzu kann
die Gewerbeabfallberatung der 6rtlichen Gemeinde ndhere Auskunft geben.

Im praxiseigenen Hygieneplan mussen die Maf3nahmen der Abfallentsorgung festgelegt
werden. Neben den 6rtlichen Abfallsatzungen sind dabei nachfolgend tabellarisch aufgefiihrte
Regelungen der LAGA-Mitteilung zu beachten. In dieser Ubersicht sind Abfille bestimmten
Abfallschlisseln (AS) nach der Abfallverzeichnis-Verordnung zugeordnet und jeder Abfall-
schlUssel erfordert eine bestimmte Art der Sammlung/Lagerung und Entsorgung.

I8 abrufbar unter wwwi.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)


www.rki.de

3.2 Umgebungshygiene

AS 18 0l Ol Spitze und scharfe
Spitze und scharfe Gegenstinde, auch als "sharps" bezeichnet Gegenstinde

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

» Skalpelle » Erfassung am Anfallort in * keine Sortierung

* Kanulen von Spritzen und stich- und bruchfesten » Ggf. Entsorgung gemeinsam
Infusionssystemen Einwegbehiltnissen mit Abfillen des AS 18 Ol 04,

» Gegenstande mit dhnlichem * kein Umflllen, Sortieren wenn Arbeitsschutzbelange
Risiko fur Schnitt- und Stich- oder Vorbehandeln bericksichtigt werden

verletzungen

AS 180l 02 Blutkonserven

Korperteile, Organabfille, gefiillte Behiltnisse mit Blut und Blutprodukten und Ahnliches

(Ausnahme: Abfdlle nach dieser Definition, die unter AS 13 01 03 fallen)

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung
* Korperteile, Organabfille » gesonderte Erfassung » gesonderte Beseitigung in
» Blutbeutel am Anfallort zugelassener Verbrennungs-
* mit Blut oder Blutprodukten * keine Vermischung mit anlage, z.B. Sonderabfall-
gefiillte Behaltnisse Siedlungsabfillen verbrennung (SAV)
¢ kein Umfullen, Sortieren * Einzelne Blutbeutel:
oder Vorbehandeln Entleerung in die Kanalisation
* Sammlung in sorgfiltig moglich (unter Beachtung
verschlossenen Einweg- hygienischer und infektions-
behiltnissen (zur praventiver Gesichtspunkte),
Verbrennung geeignet) kommunale Abwassersatzung
* zur Vermeidung von Gasbil- beachten

dung begrenzte Lagerung
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Abfille, die mit meldepflichtigen Erregern behaftet sind, wenn dadurch eine

Verbreitung der Krankheit zu befiirchten ist

Abfalleinstufung: gefdhrlich

Bestandteile Sammlung — Lagerung

+ Abfille, die mit erregerhal- * Verpackung am Anfallort in
tigem Blut, Sekret oder Exkret rei3feste, feuchtigkeitsbestan-
behaftet sind oder Blut in dige und dichte Behiltnisse
flussiger Form enthalten * Sammlung in sorgfiltig
z.B. mit Blut oder Sekret verschlossenen Einwegbehilt-
geflllte Gefdl3e, blut- oder nissen (zur Verbrennung geeig-
sekretgetrankter Abfall aus net, Bauartzulassung)
Operationen, gebrauchte * Kein Umfillen oder Sortieren
Dialysesysteme aus Behand- » Zur Vermeidung von Gasbil-
lung bekannter Virustrager dung begrenzte Lagerung

* Mikrobiologische Kulturen

Entsorgung

Keine Verwertung

Keine Verdichtung oder
Zerkleinerung

Entsorgung als geféhrlicher
Abfall mit Entsorgungs-
nachweis: Beseitigung in
zugelassener Abfallverbren-
nungsanlage, z.B. Sonder-
abfallverbrennung (SAV) oder
Desinfektion mit vom RKI
zugelassenen Verfahren,

dann Entsorgung wie

AS 18 01 04. Achtung:
Einschrankung bei bestimmten
Erregern (CJK, TSE)
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AS 180l 04

Abfille, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht
keine besonderen Anforderungen gestellt werden — mit Blut, Sekreten bzw. Exkreten
behaftete Abfille, wie Wundverbande, Gipsverbande, Einwegwdsche, Stuhlwindeln,
Einwegartikel etc. (Ausnahme: Abfille nach dieser Definition, die unter AS 18 01 03 fallen)

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich

Bestandteile

* Wund- und Gipsverbidnde,
Stuhlwindeln, Einwegwésche,
Einwegkleidung etc.

» Gering mit Zytostatika
kontaminierte Abfille, wie
Tupfen, Armelstu\pen, Hand-
schuhe, Atemschutzmasken,
Einmalkittel, Plastik-/Papier-
material, Aufwischtiicher, leere
Zytostatikabehdltnisse nach
bestimmungsgemaler
Anwendung (Ampullen,
Spritzenkdrper ohne Kanilen
etc.), Luftfilter und sonstiges
gering kontaminiertes Material
von Sicherheitswerkbanken

* Nicht dazu zdhlen nicht
kontaminierte Fraktionen von
Papier, Glas, Kunststoffen

Sammlung — Lagerung

Sammlung in reif3festen,
feuchtigkeitsbestandigen und
dichten Behdltnissen
Transport nur in sorgfiltig
verschlossenen Behdltnissen
(ggf. in Kombination mit
Ricklaufbehéltern)

Kein Umfullen, Sortieren oder
Vorbehandeln (ausgenommen
Presscontainer)

Entsorgung

» Entsorgung tUber ,,Hausmill*
* Verbrennung in zugelassener

Abfallverbrennungsanlage
(HMV) oder eine andere
zugelassene thermische
Behandlung

Behiltnisse mit groBeren
Mengen KorperflUssigkeiten
kdnnen unter Beachtung von
hygienischen und infektions-
praventiven Gesichtspunkten
in die Kanalisation entleert
werden (kommunale Ab-
wassersatzung beachten).
Alternativ ist durch geeignete
MaBnahmen sicherzustellen,
dass keine flissigen Inhalts-
stoffe austreten.

,Restmiill”
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Chemikalien, die aus gefdhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Abfalleinstufung: gefahrlich

Bestandteile

* Labor- und Chemikalienabfalle
mit gefahrlichen Eigenschaften,
wie z.B.:

Séduren, Laugen, halogenierte
L&semittel, sonstige Lose-
mittel, (an)organische
Laborchemikalien einschlief3-
lich Diagnostikarestmengen,
Spil- und Waschwadsser, die
geféhrliche Stoffe enthalten,
Fixierbdder, Entwicklerbéder,

Desinfektions- und Reinigungs-

mittelkonzentrate

AS 1801 07

Sammlung - Lagerung

* Vorzugsweise getrennte

Sammlung der Einzelfraktionen
unter eigenem AS

Bei gréBeren Anfallmengen,
Entsorgung unter speziellerem
AS

Entsorgung

» Entsorgung als gefahrlicher
Abfall mit Entsorgungsnach-
weis (Sonderabfallverbren-
nung CPB)

Chemikalien, mit Ausnahme derjenigen, die unter AS 18 o1 06 fallen

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich

Bestandteile

* z.B. Reinigungsmittel,
Handedesinfektionsmittel,
verbrauchter Atemkalk

* Chemische Abfille aus
diagnostischen Apparaten,
die aufgrund der geringen
Chemikalienkonzentration
nicht unter AS 18 01 06 fallen

Sammlung — Lagerung

Ggf. getrennte Sammlung

der Einzelfraktionen unter
eigenem AS

Sammlung und Lagerung in fur
den Transport zugelassenen
verschlossenen Behdltnissen
Lagerrdume mit ausreichender
Beltftung

Entsorgung

* Entsprechend der
Abfallzusammensetzung
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AS 1801 08

Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel - CMR-Arzneimittel nach TRGS 525
Abfille, die aus Resten oder Fehlchargen dieser Arzneimittel bestehen oder deutlich
erkennbar mit CMR-Arzneimitteln verunreinigt sind (stark verunreinigt)

Abfalleinstufung: gefdhrlich

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* Nicht vollstandig entleerte * In bauartgepriften, stich- * Entsorgung als gefahrlicher
Originalbehdltnisse und bruchfesten Einweg- Abfall mit Entsorgungsnach-

* Verfallene CMR-Arzneimittel behiltnissen weis in zugelassenen Abfall-
in Originalpackungen * Kein Umftllen und Sortieren verbrennungsanlagen, z.B.

* Reste an Trockensubstanzen * Kein Vorbehandeln Sonderabfallverbrennung
und zerbrochene Tabletten * Transport und Lagerung in (SAV)

* Spritzenkdrper und fest verschlossenem Behdltnis

Infusionsflaschen/-beutel
mit deutlich erkennbaren
Flussigkeitsspiegeln/Rest-
inhalten (> 20 ml)

* Infusionssysteme und sonstiges
mit Zytostatika kontaminiertes
Material (> 20 ml), z.B.
Druckentlastungssysteme
und Uberleitungssysteme

* Durch Freisetzung groB3er
Flussigkeitsmengen oder
Feststoffe bei der Zubereitung
oder Anwendung von
Zytostatika kontaminiertes
Material (z.B. Unterlagen,
personliche Schutzausristung)

* Nicht dazu zéhlen: gering
kontaminierte Abfille wie
Tupfer, Handschuhe, Einmal-
kittel etc.; diese fallen unter
AS 1801 04

Zytostatikaabfille
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Groflere Mengen
Arzneimittel/
Rontgenkontrast-
mittel

Verpackungsabfille
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Arzneimittel mit Ausnahme derjenigen, die unter AS 18 o1 o8 fallen

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich

Bestandteile

* Alt-Arzneimittel

* Unverbrauchte
Réntgenkontrastmittel

* Infusionsldsungen

AS |5 01 XX

Sammlung - Lagerung

* Getrennte Erfassung

» Zugriffsichere Sammlung,
um missbrduchliche
Verwendung auszuschlie3en

Verpackungsmaterial aller Art

Entsorgung

» Vorzugweise Verbrennung
in zugelassenen Abfall-
verbrennungsanlagen
(Hausmdllverbrennung,
Sonderabfallverbrennung)

* Beikleineren Mengen ist eine
Entsorgung mit AS 18 0l 04
moglich

Abfalleinstufung: nicht gefahrlich oder gefahrlich (AS 15 01 10)

Bestandteile

» Verpackungen aus: Papier,

Pappe, Kunststoffe, Glas, Holz,

Metall, Verbundmaterialien

Sammlung — Lagerung

Getrennte Sammlung

der Einzelfraktionen unter

eigenem AS:

* Verpackungen aus Papier
und Pappe (AS 1501 0OI)

* Verpackungen aus Kunststoff
(AS 1501 02)

* Verpackungen aus Holz
(AS 1501 03)

* Verpackungen aus Metall
(AS 15 0104)

* Verbundverpackungen
(AS 1501 05)

» gemischte Verpackungen
(AS 1501 06)

» Verpackungen aus Glas
(AS 1501 07)

Verpackungen, die Riickstdnde
gefdhrlicher Stoffe enthalten oder
durch gefdhrliche Stoffe verunrei-
nigt sind (AS 1501 10)

Verpackungen von Zytostatika,
etc. siehe AS 18 01 08

Entsorgung

* Entsorgung Uber
Ricknahmesysteme der
Vertreiber (z.B. DSD)

* Verwertung der nicht
schédlich verunreinigten
Fraktionen

Sammlung und Entsorgung
unter AS 15 01 10 als gefdhrlicher
Abfall mit Entsorgungsnachweis
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3.3  Hygiene bei Behandlung von Patienten
3.3.1 Haut- und Schleimhautantiseptik

Invasive Eingriffe, wie z.B. Injektionen und Punktionen, sind immer mit einem Infek-
tionsrisiko verbunden. Um Infektionen zu vermeiden, sind bestimmte Hygieneanforderungen
zu beachten. In erster Linie ist eine korrekte Haut- bzw. Schleimhautantiseptik durchzuftihren.
Damit sollen pathogene Kontaktkeime abget&tet und die Standortflora reduziert werden.

Hautantiseptika und Schleimhautantiseptika sind Prdparate, die nach dem Arzneimittelgesetz
fUr die jeweiligen Zwecke zugelassen sind. Wie Handedesinfektionsmittel dirfen auch diese nur
unter aseptischen Bedingungen in einer Krankenhausapotheke umgefullt werden. Gemal3 RKI-
Richtlinien sind fur die Haut- und Schleimhautdesinfektion geprifte und gelistete Antiseptika
(VAH-Liste) zu verwenden. In Bezug auf Anwendung und Einwirkzeiten der Praparate gelten
immer die Herstellerangaben.

Falls bei Vorbereitungen von Mal3nahmen der Haut- und Schleimhautantiseptik Arbeitsflichen
genutzt werden, ist Folgendes zu beachten: Arbeitsflichen sind Flichen mit hdufigem Hand-
und Hautkontakt, hier besteht ein erhdhtes Kontaminationsrisiko. Wenn die Vorbereitung des
Zubehors auf einer Arbeitsflache erfolgt, muss diese zur Reinigung und Desinfektion geeignet
sein und vorher wischdesinfiziert werden. Bei Punktionen, die einen Wechsel und ein zwi-
schenzeitliches Ablegen steriler Instrumente erfordern, missen Arbeitsflichen zusatzlich steril
abgedeckt werden. Aul3erdem sind Arbeitsflichen vor Umgebungskontaminationen zu schiitzen.

Vor invasiven Eingriffen ist mindestens eine hygienische Handedesinfektion durchzufthren. Bei
Operationen und Eingriffen mit erhdhtem Risiko muss eine chirurgische Handedesinfektion
erfolgen. Die behandelnden Arzte und ggf. das Assistenzpersonal stellen dadurch sicher, dass
kein exogener Keimeintrag in das Punktionsgebiet stattfindet. Auch von der Kleidung der
Behandler und des Personals soll keine Kontaminationsgefahr ausgehen. Wenn keine andere
spezielle Bekleidung vorgegeben ist, wird das Tragen kurzirmeliger Kleidung empfohlen (siehe
dazu Tabelle 2 im Kapitel 3.3.2 — Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen).

Bei den Patienten erfolgt eine Haarentfernung im Bereich des Punktionsareals nur, wenn diese
notwendig ist. Neben einer Rasur, die jedoch zu Verletzungen und Infektionen flhren kann, sind
das Kirzen der Haare mit einer Schere oder eine chemische Enthaarung Mittel der Wahl. Die
Stelle des Eingriffs muss sorgfltig ausgewadhlt werden. Sie soll, wenn moglich, frei von entziind-
lichen Veranderungen sein. Eine Ausnahme sind Punktionen bei vorliegenden Infektionen (z.B.
Entleeren eines eitrigen Ergusses, Abszesspunktion). Das Areal ist so weit freizulegen, dass
keine Kontamination durch die Kleidung des Patienten moglich ist.

Die Haut- und Schleimhautantiseptik muss unmittelbar vor dem Eingriff durchgefiihrt werden.
Das Antiseptikum kann dabei aufgespriht oder mit einem Tupfer (Wischdesinfektion) auf-
gebracht werden. Bei Wischdesinfektion mit dem Tupfer ist die Tupferart je nach Infektions-
risiko auszuwahlen (siehe Kapitel 3.3.2).

Vorbereitung
Arbeitsflichen

Personalhygiene
vor invasiven
Eingriffen

Auswahl und
Vorbereiten der
Punktionsstelle
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Schulung des
Personals

Schutz vor
Kontamination

Infektionsrisiken
nach Art und Ort
der Punktion
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Die zu desinfizierende Fliche muss wahrend der gesamten Einwirkzeit satt benetzt sein und
feucht gehalten werden. Die Desinfektion talgdrisenreicher Hautregionen bendtigt zur aus-
reichenden Reduktion der residenten Flora ldngere Einwirkzeiten als die Desinfektion talg-
drisenarmer Hautregionen (siehe hierzu die Herstellerangaben).

Vor dem Eingriff muss das Hautantiseptikum abgetrocknet sein.

Es empfiehlt sich, das Thema Haut- und Schleimhautantiseptik im Rahmen von internen
Hygiene-Schulungen regelmdlig anzusprechen. Besonders die Arbeitstechniken sollten dabei
thematisiert und Uberpriift werden, weil sich aus Routine und Zeitmangel oftmals fehlerhafte
Abldufe einschleichen.

3.3.2 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen gehdren zu den haufigsten invasiven
Eingriffen an Patienten in der Arztpraxis. Die Einhaltung von Hygienestandards ist bei diesen
Malnahmen besonders wichtig, um Infektionen zu vermeiden. Eine aseptische und fach-
gerechte Durchfiihrung ist Grundvoraussetzung fur diese Eingriffe (siehe dazu auch Kapitel
3.3.1 Haut- und Schleimhautantiseptik).

Allgemeine Hygienemafinahmen

* Vor dem Eingriff ist mindestens eine hygienische, bei erhéhten Risiken eine chirurgische
Handedesinfektion durchzuftihren. Sollten wahrend des Eingriffs Zwischenschritte (z.B.
Dokumentation) erforderlich sein, ist die hygienische Handedesinfektion zu wiederholen.

» Erfolgen Vorbereitungsma3nahmen auf einer Arbeitsflache, muss diese vorher gereinigt,
desinfiziert und vor Kontamination geschitzt werden.

* Ist ein zwischenzeitliches Ablegen steriler Instrumente notwendig, mUssen die Arbeits-
flichen nach der Reinigung und der Desinfektion steril abgedeckt werden.

» Bei Durchfiihrung von Injektionen und Punktionen einschlie3lich Blutentnahmen sind Hand-
schuhe zu tragen (Naheres siehe Tabelle 2).

* Die Hautdesinfektion kann durch Aufsprihen oder mit einem Tupfer erfolgen. Die Tupfer
muUssen fUr den Eingriff geeignet sein. Die Einwirkzeiten nach Angabe des Herstellers sind
stets zu beachten. Das Hautantiseptikum muss vor dem Eingriff abgetrocknet sein.

Risikospezifische Mafinahmen bei Punktionen: Antiseptik und Barrieremafinahmen

Bei Punktionen ist das Infektionsrisiko abhdngig von der Art und dem Ort des Eingriffs. Ein
hoheres Risiko besteht zum Beispiel bei Punktionen von Kérperhdhlen und Organen. Hier
kdnnen infolge des grof3eren Kanllendurchmessers besonders leicht Hautstanzzylinder in den
Stichkanal verschleppt werden. Auch bei Punktionen von sterilen Kérperhohlen (z.B. Liquor-
raum, Gelenkhdohlen) ist das Infektionsrisiko erhdht, da die nattrlichen Infektabwehrmechanis-
men unzureichend angelegt sind. Im Einzelfall ist zu berlcksichtigen, dass bestimmte Medika-
mente, wie etwa Corticosteroide, die Infektabwehr unterdriicken kénnen. Dariber hinaus
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beeinflusst die Abwehrlage des Patienten das Infektionsrisiko. Bestimmte Grunderkrankungen
(zB. Diabetes mellitus) gehen mit herabgesetzter Immunabwehr einher. Diesen Risiken
mussen die Hygienemaflnahmen angepasst werden.

Die MafBnahmen zur Desinfektion der Punktionsstelle und persénliche Schutzmaflnahmen der Risikogruppen
Durchfiihrenden orientieren sich an einer Einstufung der durchzuftihrenden Punktionen nach Art der
anhand von Risikogruppen. Die KRINKO-Empfehlung , Anforderungen an die Hygiene bei Punktion
Punktionen und Injektionen”!? unterscheidet hierzu zwischen folgenden Risikogruppen:
* Risikogruppe I:
- Einfacher Punktionsverlauf und
- geringes Risiko einer punktionsassoziierten Infektion.
* Risikogruppe 2:
- Einfacher Punktionsverlauf und
- geringe Infektionsgefahr, aber in der Literatur dokumentierte schwerwiegende
Infektionsfolgen beim (seltenen) Eintritt einer Infektion.
* Risikogruppe 3:
- Punktion von Organen und Hohlrdumen oder
- komplexer Punktionsablauf mit Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage
von sterilem Punktionszubehdr, mit oder ohne Assistenzpersonal.
* Risikogruppe 4:
- Komplexe Punktion mit Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von sterilem
Punktionszubehdr und steriler Anreichungen durch eine Assistenzperson und/oder
- Einbringung von Kathetern bzw. Fremdmaterial in K&perhohlen oder tiefe Gewebs-
raume (z.B. Ventrikelkatheter, Peridualkatheter).

Die Zuordnung von Punktionsarten zu den Risikogruppen kann nicht von vornherein eindeutig
festgelegt werden. Jede Praxis muss nach ihren Gegebenheiten eine Zuordnung vornehmen
und diese im Hygieneplan mit den jeweils erforderlichen Hygienemal3nahmen dokumentieren.
Zur Orientierung hilft beispielhaft nachfolgende Tabelle aus der KRINKO-Empfehlung:

|9 abrufbar unter wwwi.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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ensprechende
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Punktionen
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Risiko-
gruppe
(RG)

RG |

RG |

RG |

RG |

RG |

RG 2

RG2

RG 2

RG2

RG2

Punktions-
art

i.c.-Injektion

s.c.-Injektion
durch medizin.
Personal

Lanzetten-
blutentnahme

i.m.-Injektion

iv.-Injektion
durch Arzte

s.c.-Punktion
und folgende
Dauerappli-
kation

i.m.-Injektion
bei Risiko-
klient,
Injektion von
Corticoiden
oder gewebs-
toxischen
Substanzen

Shunt-
Punktion
zur Dialyse
(autologer
Shunt)

Punktion einer

Portkammer

Lumbal-
punktion
(diagnostisch)

Tupfer-
art

keimarme

keimarme

keimarme

keimarme

keimarme

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

Abdeckung

keine

keine

keine

keine

keine

keine

keine

keine

keine

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Zusitzliche
Schutz-
kleidung
der durch-
fiihrenden
Person

nein

nein

keimarme
med.
Handschuhe

nein

keimarme
med.
Handschuhe

keimarme
med.
Handschuhe

keimarme
med.
Handschuhe

keimarme
med.
Handschuhe

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe

Zusatzliche
Schutz-
kleidung
der assistie-
renden
Person

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz
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RG 2

RG2

RG 2

RG3

RG3

RG3

RG3

RG3

RG 3

Punktion eines
Ommaya-
oder Rickham-
Reservoirs

Blasen-
punktion
(diagnostisch)

Pleura-
punktion,
Ascites-
punktion

Beckenkamm-
punktion

Amniozentese
Chorion-
zottenbiopsie

Transvaginale
(schallkopf-
gesteuerte)
Zysten- oder
Gewebs-
punktion

Organ-
punktion

(z.B. Niere,
Leber, Lymph-
knoten, Milz,
Schilddrise)

Anlage einer
supra-
pubischen
Ableitung

Spinal-
andsthesie
(Single shot),
intrathekale
Medikamen-
tenapplikation

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

sterile

keine

keine

keine

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz bei
Punktion mit
Spritzenwechsel

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

keine
besonderen
Anforde-
rungen an
Assistenz

Mund-Nasen-
Schutz
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RG 3 Gelenk- sterile steriles sterile Mund-Nasen-
punktion Abdeck-/ Handschuhe, Schutz bei
(diagnostisch Lochtuch Mund-Nasen- Punktion mit
bzw. mit Schutz bei Spritzenwechsel
Einzelinjektion) Punktion mit
Spritzenwechsel
RG 3 Vorderkam- sterile steriles sterile Mund-Nasen-
merpunktion Abdeck-/ Handschuhe, Schutz bei
des Auges mit Lochtuch Mund-Nasen- Punktion mit
intra-vitraler Schutz bei Spritzenwechsel
Medikamen- Punktion mit
tengabe Spritzenwechsel
RG 4 Anlegen sterile steriles Mund-Nasen- Mund-Nasen-
von Bulau- Abdeck-/ Schutz, Schutz
Drainage, Lochtuch OP-Haube,
Pleuracath, steriler
Monaldi- langdrmeliger
Drainage Kittel, sterile
Handschuhe
RG 4 Peridural- sterile steriles Mund-Nasen- unsterile
andsthesie / Abdeck-/ Schutz, Handschuhe,
Spinal- Lochtuch OP-Haube, Mund-Nasen-
andsthesie mit steriler Schutz
Katheter- langdrmeliger
anlage, Anlage Kittel,
eines Peri- sterile
duralkatheters Handschuhe
zur Schmerz-
therapie
RG 4 Perkutane sterile steriles Mund-Nasen- unsterile
endoskopische Abdeck-/ Schutz, Handschuhe,
Gastrotomie- Lochtuch OP-Haube, Mund-Nasen-
Anlage (PEG) steriler Schutz,
langdrmeliger ggf. Einweg-
Kittel, schirze
sterile
Handschuhe

Tabelle 2: Empfehlungen zur Berlicksichtigung in einem Hygieneplan aus der KRINKO-Empfehlung , Anforderungen an die
Hygiene bei Punktionen und Injektionen®

Nach Punktionen der Risikogruppen | und 2 kann die Punktionsstelle mit einem keimarmen
Wundschnellverband (Pflaster) versorgt werden. Bei Punktionen der Risikogruppen 3 und 4 ist
ein steriles Pflaster einzusetzen.
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3.3.3 Zubereitung von Injektionslosungen und Mischinfusionen

Bereits die Zubereitung von Injektionslésungen und Mischinfusionen als vorbereiten-
de Maf3nahme eines invasiven Eingriffs ist mit dem Risiko einer Erregerlibertragung verbunden.
Deshalb ist bei vorbereitenden Schritten und bei der Zubereitung von Injektionsldsungen und
Mischinfusionen eine strikte Asepsis notwendig. Dazu gehort, bestimmte Hygieneanforde-
rungen zu beachten. Nachfolgend sind Hinweise und Arbeitsschritte konkret aufgelistet.

* Die Zubereitung von Injektionsldsungen und Mischinfusionen muss durch geschultes
medizinisches Personal erfolgen. Das Personal soll regelmaBig in hygienischen Arbeitstechniken
geschult werden. Es empfiehlt sich die Beobachtung und Bewertung der Arbeitsabldufe vor Ort.

* Die Angaben des Arzneimittelherstellers sind zu beachten.

* Injektionsldsungen und Mischinfusionen sind ohne Unterbrechungen unmittelbar vor der
Applikation anzusetzen.

* Hainde und Arbeitsflichen werden desinfiziert.

* Injektionsldsungen und Mischinfusionen werden unter kontrollierten aseptischen Beding-
ungen — auf3erhalb des patientennahen Bereichs — vorbereitet.

* Injektions- bzw. Infusionsflaschen und Ampullen werden durch Sichtpriifung auf Verfar-
bungen, Tribungen und Defekte Uberprift; bei Auffilligkeiten sind die Behdlter zu verwerfen.

* Die vom Hersteller angegebenen Trdgerldsungen sind zu verwenden. Zugemischte Arznei-
mittel sind mit vollstdndiger Bezeichnung, Menge und Konzentration auf der Infusionsflasche
bzw. dem -beutel zu vermerken.

* Auf angebrochenen Mehrdosenbehdltnissen sind das Anbruchsdatum, die Uhrzeit und die
Verwendungsdauer zu notieren.

* Bevor die Kanlle eingeflihrt wird, ist das Gummiseptum von Injektions- bzw. Infusions-
flaschen mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel zu desinfizieren. Ausnahme: Der
Hersteller garantiert die Sterilitdt des Gummiseptums unter der Abdeckung.

* Falls Teilmengen aus einem Mehrdosenbehdltnis mit einer Einmalkanile entnommen
werden, ist fUr jede Entnahme eine neue sterile Spritze und Kanille zu verwenden. Die
Kantlengrofe wird so gewdhlt, dass keine Stanzéffnung zurlickbleibt. Kantlen dirfen nicht
im Mehrdosenbehltnis verbleiben.

* Bei Entnahme von Teilmengen aus einem Mehrdosenbehdltnis mit Spike (Mehrfach-
entnahmekanile) wird fur jede Entnahme eine neue sterile Spritze eingesetzt.

* Spritzen und Kanllen sind mit der Peel-off-Technik aus den Sterilverpackungen zu
entnehmen. Der Spritzenkolben darf bei mehrmaligen Vor- und Zurtickbewegungen nur
an der Stempelplattform angefasst werden, da sonst die Innenseite des Spritzenzylinders
kontaminiert wird.

3.3.4  Durchfiihrung von Infusionen

Wie bei der Zubereitung kann auch bei der Vorbereitung und Durchfihrung von
Infusionen durch strikte Asepsis eine Infektion vermieden werden. Voraussetzungen flr die
korrekte DurchfUhrung dieser MafBBnahme sind demzufolge die Beachtung von Hygiene-
anforderungen, aber auch die Kenntnis der pharmakologischen Wirkung und spezifischer
Kontraindikationen der Verabreichungsform eines Medikaments.

Wesentliche
Arbeitsschritte

bei der Zubereitung
von Injektions-
l6sungen und
Mischinfusionen
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FUr die Verabreichung einer Infusion ist eine periphere Venenverweilkanile oder ein zentraler
Venenkatheter erforderlich. Die Patienten mUssen wihrend und nach der Infusion beobachtet

werden.

Folgende Hygienemalinahmen missen beachtet werden — sie sind im Sinne von zu beach-
tenden Arbeitsschritten konkret aufgelistet:

Die Infusionen sind unmittelbar vor Gebrauch vorzubereiten.

Vorab wird eine hygienische Handedesinfektion durchgefihrt, die Arbeitsflichen werden
desinfiziert.

Die Informationen des Arzneimittelherstellers sind zu beachten (Packungsbeilage, Fach-
informationen). Dabei missen Inhaltsangabe und Verwendbarkeitsfrist ebenso geprift
werden wie der Inhalt (auf Ausflockung, Tribung, Verfarbung u. a. Abweichungen achten).
Die Infusionsldsung ist ggf. nach Optimierung der Temperatur bereitzustellen. Datum und
Uhrzeit werden auf dem Infusionsbehdlter vermerkt.

Das sterile Infusionsbesteck ist unter Beachtung der Verwendbarkeitsfrist und der Herstel-
lerhinweise auszuwahlen. Die Verpackung wird auf Mangelfreiheit geprift (keine Beschadi-
gung, Verunreinigung, Durchfeuchtung u. a.).

Nach der Entfernung der Schutzkappe des Behilters wird der Durchstichstopfen mit
alkoholischem Hautdesinfektionsmittel desinfiziert. Die Einwirkzeit muss beachtet werden;
das Desinfektionsmittel muss vor dem nédchsten Schritt abgetrocknet sein.

Nach dem Auspacken des Infusionsbesteckes (Peel-off-Technik) wird in den desinfizierten
Durchstichstopfen der Dorn eingestochen. Das Schlauchsystem wird blasenfrei gefillt und
dann abgesperrt. Die Tropfkammer wird etwa zur Hilfte gefullt.

Das System ist Uber Patientenhdhe aufzuhdngen (z.B. an Infusionsstander).

Vor Konnektion (Verbindung) des Infusionssystems an den intravendsen Zugang (periphere
Venenverweilkanile oder zentraler Venenkatheter) ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren. Diskonnektionen sind auf ein Minimum zu beschranken.

Das Infusionssystem wird an den intravendsen Zugang angeschlossen.

Bei peripheren Venenverweilkanilen am Unterarm wird eine Schlinge des Uberleitungs-
schlauchs gelegt und fixiert. Ggf. muss der Unterarm mit einer Schiene ruhig gestellt werden.
Die Tropfgeschwindigkeit muss gemal3 drztlicher Anweisung eingestellt werden, die Infusion
ist auf Tropfgeschwindigkeit und Restvolumen zu kontrollieren.

Bei peripheren Venenverweilkanilen wird die Punktionsstelle wahrend der Infusion Uberpiift.
Nach Verabreichung der Infusion ist vor Diskonnektion des Systems eine hygienische
Handedesinfektion durchfihren.

Nach jeder Diskonnektion ist ein neuer steriler Mandrin bzw. Verschluss-Stopfen an der
Venenverweilkanlle anzubringen.

Bei Intervalltherapie mit intravendsen Medikamenten kénnen Venenverweilkantlen mit
einem sterilen Verschluss-Stopfen oder Mandrin verschlossen werden. Zur Intervallsplung
ist eine sterile Elektrolytldsung geeignet.

Falls eine Venenverweilkanile nach der Infusion gezogen wird, ist die Punktionsstelle mit
einem sterilisierten Tupfer abzudriicken; die blutkontaminierte Venenverweilkanile ist
sicher zu entsorgen (z.B. in einem verschlie3baren Kantlenabwurfbehdlter).

Der Verlauf der Infusion ist zu dokumentieren.
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3.3.5 Legen von Harnwegskathetern

Das Anlegen und Liegen eines Harnwegskatheters sind mit dem Risiko lokaler oder
aufsteigender Harnwegsinfektionen (z.B. Prostatitis, Harnrdhrenstriktur, Zystititis, Pyelone-
phritis, Bakteridmie, Urosepsis) verbunden. Diese Infektionen kénnen verschiedene Ursachen
haben: Neben der Verschiebung bzw. Wanderung eigener Floraanteile in hoher (proximal)
gelegene Abschnitte des Harnwegssystems und in die Harnblase sind es oftmals Fehler bezlg-
lich der Asepsis beim Legen eines Katheters oder ein unsachgemafBer Umgang mit Harnablei-
tungssystemen, die zu einer Infektion fUhren. Gefdhrdet sind vor allem Patienten mit trans-
urethralen Langzeitdrainagen. Infektionen durch Harnwegskatheter kénnen vermieden werden
durch:

* Einhaltung der Regeln von Asepsis und Antisepsis
* Auswahl von Harndrainageverfahren mit reduziertem Infektionsrisiko
* moglichst kurzen Verbleib des Katheters beim Patienten

Katheterisierungen sind nur durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal durchzufthren,
das mit der Indikationsstellung, der Technik, den Regeln der Asepsis und Antiseptik sowie der
Katheterhygiene vertraut ist. Es empfiehlt sich, das Legen von Harnwegskathetern als Thema
von internen Schulungen und praktischen Trainings regelmaBig aufzugreifen.

Spilungen und Instillationen sind nur bei spezieller urologischer Indikation, nicht aber zur
Infektionsprophylaxe durchzufihren. Bei langer dauernder Harnableitung (>5 Tage) sind unter
Beachtung von Kontraindikationen suprapubische Blasenkatheter zu bevorzugen.

Um eine Infektion méglichst frihzeitig zu erkennen, soll eine tagliche Inspektion der Katheter-
eintrittstelle in Bezug auf Entziindungszeichen und Auffdlligkeiten des Urins erfolgen.
Zur Durchspilung (Inkrustationsprophylaxe) ist auf eine Harnausscheidung von 1,5 — 2 | in
24 Stunden zu achten.

Hygienemafinahmen bei Katheterisierung der Harnblase mit einem transurethralem
Katheter

Die Anlage eines Katheters ist unter streng aseptischen Bedingungen, mdglichst mit Hilfe eines
Katheterisierungssets, durchzufihren. Es dirfen nur sterile, geschlossene Ableitungssysteme
verwendet werden. Sie sollten mit einer Probeentnahmestelle (fir Harnuntersuchungen),
einer Rickfluss-Sperre, einem Luftausgleichsventil, einem Ablass-Stutzen und einem Ablass-
Ventil ausgestattet sein.

Folgende hygienische Mal3nahmen sind zu beachten:

* Vor der Vorbereitung der Materialien wird eine hygienische Handedesinfektion
durchgeflhrt.

* Die Schleimhautantiseptik beim Patienten erfolgt mit sterilen Tupfern und einem
Schleimhautantiseptikum (z.B. auf der Basis von Octenidin oder PVP-]Jod).

* Es werden sterile Handschuhe angezogen und danach ein steriles Schlitztuch aufgelegt.

* In die Harnréhren-Offnung wird ein steriles Gleitmittel eingefiihrt.

Infektionsgefahr
Harnwegskatheter

Wesentliche
Arbeitsschritte bei
Katheterisierung
der Harnblase
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* Der Blasenkatheter wird mit Hilfe einer sterilen Pinzette eingefihrt.

* Der Katheter-Ballon ist mit sterilem Aqua destillata bzw. vorzugsweise mit einer
sterilen 8 - 10%igen Glycerin-Wasser-Losung zu blocken. Leitungswasser oder
NaCl-Lésung darf nicht verwendet werden.

* Das Urinablaufsystem ist mit dem Katheter aseptisch zu verbinden.

Hygienemafinahmen beim Legen eines suprapubischen Katheters

Der Vorteil des suprapubischen Katheters liegt in der geringen Keimbesiedelung der Bauchhaut
im Gegensatz zur Harnrdhrendffnung. Bei langerer Liegedauer kommt es zwar auch zur
Vermehrung von Bakterien im Urin, dabei handelt es sich jedoch um das Keimspektrum der
Hautflora und nicht um das der Perianalflora, welche die typischen Erreger von Harnwegsin-
fektionen enthilt. Weitere Vorteile sind die einfache Pflege der Eintrittstelle, die zuverldssige
Vermeidung von narbigen Harnréhrenverengungen, sowie die einfache Kontrolle der Spontan-
miktion und des Restharns.

Der suprapubische Katheter ist unter Andsthesie durch die mit Hautantiseptika desinfizierte
Bauchdecke in die Harnblase einzufiihren. Gegen unbeabsichtigtes Entfernen dient eine Siche-
rungsplatte oder ein Ballon. Die Punktionsstelle wird in der Regel eine Woche lang durch einen
aseptischen Verbandswechsel versorgt. Wenn die Eintrittstelle kein Sekret mehr absondert, kann
sie durch ein kleines Pflaster versorgt werden oder bleibt — bei lange liegendem Katheter — offen.

Hygienemafinahmen beim Umgang mit liegenden Harndrainagen

Katheterurin ist oft erheblich bakterienhaltig, teilweise handelt es sich bei diesen Keimen um
multiresistente Infektionserreger. Deshalb sind Mal3nahmen der Infektionspravention und des
Personalschutzes besonders wichtig.

Um den Harnfluss zu sichern, ist ein Abknicken von Blasenkatheter und Ableitungssystem
zu vermeiden.

Der Auffangbeutel muss immer unterhalb des Blasenniveaus ohne Bodenkontakt frei hdngen.
Er ist rechtzeitig, bevor der Urin mit der Rickfluss-Sperre in Kontakt kommt, zu entleeren.
Dabei sind medizinische Einmalhandschuhe zu tragen. Das Urin-Auffanggefal3 ist nach
Gebrauch desinfizierend zu reinigen. Nach dem Ausziehen der Einmalhandschuhe ist eine
hygienische Handedesinfektion durchzufiihren.

Ein Eingreifen am Harndrainagesystem erfordert streng aseptische Handhabung und ist auf das
notwendige Minimum zu beschrianken. Vor und nach diesen Vorgidngen ist eine hygienische
Handedesinfektion erforderlich.

Diskonnektionen des Katheters und des Drainageschlauches sind zu vermeiden beziehungs-
weise auf ein Minimum zu reduzieren. Ist die Diskonnektion nicht zu vermeiden, soll die
Kontaktstelle vorher desinfiziert werden. Bei versehentlicher, beziehungsweise nicht zu vermei-



3.3 Hygiene bei Behandlung von Patienten

dender Diskonnektion muss der Katheter in der Regel nicht gewechselt werden. Nach erfolgter
Wischdesinfektion mit alkoholischem Praparat missen Katheter und Drainageschlauch unter
aseptischen Bedingungen wieder verbunden werden.

Das intermittierende Abklemmen eines transurethralen Blasenkatheters zur Steigerung der
Blasenkapazitdt (sogenanntes Blasentraining) ist wegen erhdhter Infektionsgefahr zu unterlassen.

Der Wechsel des Harndrainagesystems soll nicht routinemdlig, sondern bei Bedarf nach
individuellen Aspekten erfolgen (z.B. bei Verkrustungen, Verlegung oder Verstopfung des
Katheters oder bei katheterbedingter symptomatischer Harnwegsinfektion).

3.3.6  Durchfiihrung von Inhalationen und Sauerstoffinsufflationen

Bei Inhalationsbehandlungen beziehungsweise bei der Verneblung von geldsten
Medikamenten gelangen Aerosole bis in die tiefen Atemwege. Dabei besteht das Risiko, dass
pathogene Erreger aus den Inhalationslsungen Uber die Aerosole in die tiefen Atemwege
transportiert werden und zum Beispiel eine Lungenentziindung ausldsen. Um die Kontamina-
tion der Systeme und dadurch ein erhdhtes Erkrankungsrisiko zu vermeiden, ist eine konse-
quente aseptische Arbeitsweise erforderlich.

Folgende Hygienemalinahmen sind zu ergreifen — sie sind im Sinne von zu beachtenden

Arbeitsschritten konkret aufgelistet:

* Vor Handhabungen an Medikamentenverneblern oder Sauerstoffbefeuchtern ist eine
hygienische Handedesinfektion durchzufthren.

* Aus Personalschutzgriinden sind Schutzhandschuhe zu tragen.

* Die Herstellerinformationen zum Einsatz und zur Aufbereitung von Medikamentenverneb-
lern und Sauerstoffbefeuchtern sind zu beachten.

* Die Arzneimittelinformationen zu eingesetzten Medikamenten sind im Zusammenhang mit
der Verneblung beachten.

* FUr Medikamentenvernebler sind sterile Flissigkeiten aseptisch einzusetzen.

* InBezugauf die Befeuchtung sind Sterilwassersysteme zu bevorzugen, da sie hygienisch sicher
sind und ggf. ohne Wechsel restlos verbraucht werden kénnen (Herstellerangaben beachten).

* Sauerstoffbefeuchter sind mit sterilem Aqua destillata zu fllen.

* Sauerstoffbrillen und Schlduche sollten vorzugsweise als Einmalprodukte verwendet werden.

* Medikamente, die flr die Inhalationstherapie verwendet werden, sind aus sterilen Einmal-
gebinden zu entnehmen und ausschlief3lich an einem Patienten zu verwenden.

» Bei mehrfacher Verwendung an einem Patienten missen alle Anteile eines Medikamen-
tenverneblers einmal pro Tag desinfiziert werden. Bei wechselnden Patienten sind diese
nach jedem Einsatz zu desinfizieren. Falls méglich, soliten Einmalvernebler eingesetzt werden.

» Sauerstoffbefeuchter (Schldauche, Wasserbehilter; Gasverteiler; Flowmeter) sind bei mehr-
facher Verwendung an einem Patienten alle 48 Stunden desinfizierend aufzubereiten. Bei
wechselnden Patienten ist diese nach jedem Patienten durchzufiihren. Die Desinfektion ist
vorzugsweise thermisch durchzufthren (z.B. Kochen tber 3 - 5 Minuten, falls Materialver-
traglichkeit gegeben ist). Flowmeter sind mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel einer
Wischdesinfektion zu unterziehen, da eine thermische Desinfektion hier nicht moglich ist.

» Geriteteile mUssen nach der Aufbereitung trocken und staubgeschiitzt gelagert werden.

Infektionsgefahr
Inhalation

Wesentliche
Arbeitsschritte bei
Durchfithrung von
Inhalationen und
Sauerstoffinsuffla-
tionen
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3.3.7  Wundversorgung, Verbandswechsel und Umgang mit Drainagen

Postoperative Wundinfektionen gehdren zu der Gruppe der hdufigsten nosokomi-
alen Infektionsarten in Deutschland. In den meisten Fallen werden postoperative Wundinfek-
tionen von bakteriellen Erregern verursacht (vor allem Staphylokokken, aber auch Enterokok-
ken), teils aber auch von Pilzen (verschiedene Candida-Arten). Wundinfektionserreger kénnen
von auflen (exogen) oder von der Haut- bzw. Schleimhautflora (endogen) in das Wund-
gebiet gelangen.

Das Haupterregerreservoir fir endogene Wundinfektionen ist die kdpereigene Flora des
Patienten. So kann zum Beispiel eine Besiedelung des Nasen-Rachen-Raumes mit Staphylo-
coccus aureus das Risiko fUr postoperative Wundinfektionen mit Staphylococcus aureus erho-
hen. Eine exogene Quelle fir Wundinfektionen ist die Kérperflora des Operationspersonals.
Die Abgabe potenziell kontaminierter Tropfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum wird durch
Verwendung von ,chirurgischen Masken (Mund-Nasen-Schutz) reduziert, aber nicht ganz
aufgehoben. Erhohtes Risiko besteht bei hdufigem Sprechen, Niesen, Husten und Atemwegs-
infektionen des Personals.

Sammlungen bzw. Stauungen von Transsudat, Exsudat oder devitalem Gewebe erhéhen eben-
falls das Infektionsrisiko. Auch Fremdkérper oder die Minderung der Durchblutung wirken sich
dahingehend problematisch aus. Fremdkdrper wie Implantate und Nahtmaterial, Ischdmie und
Gewebsnekrosen beglnstigen Wundinfektionen erheblich. Dadurch besteht eine Infektions-
gefahr bereits bei einer relativ geringen Zahl von Erregern.

Infektionsbeglinstigende Zugangswege fir Erreger sind zum Beispiel kleine Dehiszenzen,
Bereiche um Drainagen oder bis zum sekunddren Wundverschluss offen bleibende Operati-
onswunden. Eine primar heilende Wunde ohne Drainage gilt in der Regel nach 24 Stunden als
verschlossen und damit nicht mehr exogen kontaminationsgefahrdet.

Eine antiseptische Behandlung ist nur bei infizierten Wunden angezeigt.
Risikofaktoren fiir Wundinfektionen

» Patienteneigene Risikofaktoren: z.B. Vor-/Begleiterkrankungen (z.B. Diabetes mellitus),
Infektionen, Besiedelung (vor allem nasal und pharyngeal) mit Staphylococcus aureus
(insbesondere MRSA), Mangelerndhrung, Nikotinabusus

» Perioperative Risikofaktoren: z.B. nicht sachgerechte prdoperative Vorbereitung (Haarent-
fernung, Hautreinigung, Hautdesinfektion, Antibiotikaprophylaxe), Abweichungen von der
normalen Kérpertemperatur (v. a. Hypothermie), Hypoxie/unzureichende Sauerstoff-
versorgung, Hypothermie, Hyperthermie

* Operationsspezifische Faktoren: Dauer des Eingriffs, Operationstechnik (einschlief3lich Blut-
stillung), Art des Eingriffs (z.B. Notfall-/Elektiveingriff, Kontaminationsgrad), Fremdkorper

» Postoperative Risikofaktoren: Drainage (Art und Dauer), postoperative invasive Mal3-
nahmen, die mit Bakteridmien verbunden sind, nicht sachgerechte postoperative Wund-
versorgung, Art der postoperativen Erndhrung
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Allgemeine Hygienemafinahmen bei der Wundversorgung

* Generell sind aseptische Arbeitsmethoden/-techniken umzusetzen.

* InderRegel sind zuerst aseptische, dann kontaminierte, dann infizierte Wunden zu versorgen.

* Herstellerangaben und Verfallsdaten zu Medizinprodukten (z.B. Verbandsmaterial) und zu
Arzneimitteln (z.B. zu Spullésungen) sind zu beachten.

» Spllflussigkeiten mUssen steril sein (gilt auch fir das Ausduschen von Wunden).

* Angebrochene Sterilpackungen sind am Ende der Wundversorgung/des Verbandswechsels
zu verwerfen,

» Kontaminierte Einmalprodukte werden verworfen. Instrumente werden bei Eignung aufbereitet.

Versorgung von OP-Wunden/Wunden nach invasiven Eingriffen

* Die primir verschlossene, nicht sezernierende Wunde wird i. d. R. am Ende der Operation/
des invasiven Eingriffs mit einer geeigneten sterilen Wundauflage fiir 24 - 48 Stunden ein-
malig abgedeckt. Ausnahmen sind moglich, z.B. bei vorher notwendiger Kontrolle, bei Hin-
weisen auf Komplikationen oder bei erforderlicher Vermeidung von Belastungen.

* Der Verbandswechsel, die Entfernung des Nahtmaterials sowie jede Manipulation an
Drainagen missen in konsequent aseptischer Arbeitsweise (No-touch-Technik) erfolgen.

* Bei Infektionszeichen, Durchfeuchtung, Verschmutzung, Lageverschiebung des Verbandes
oder anderen Komplikationen muss der Verband sofort gewechselt werden.

* Drainagen sind als Fremdkérper so frih wie moglich zu entfernen.

* Auffangbehdlter missen nicht routinemafig gewechselt werden, da bei hdufiger Manipu-
lation das Kontaminationsrisiko erhéht ist. Beim Wechsel von Auffangbehdltern sind vor
allem aus Grinden des Personalschutzes keimarme Handschuhe zu tragen.

* Um ein ZurickflieBen von potentiell kontaminierten Flissigkeiten zu vermeiden, dirfen
Sekretauffangbeutel nicht Uber das Austrittsniveau der Drainage angehoben werden.

* Ist der dufBere Wundverschluss abgeschlossen, kann auf eine erneute sterile Wund-
abdeckung ggf. verzichtet werden. Bedingung daflr ist die sachkundige Beobachtung und
Beurteilung des Wundheilungsverlaufs durch den behandelnden Arzt.

Versorgung von chronischen bzw. sekundir heilenden kontaminierten Wunden

* Chronische bzw. sekundar heilende Wunden kénnen ein Erregerreservoir sein. Sie sezer-
nieren zum Teil infektidses Sekret. In diesem Fall sind saugfahige Wundauflagen zum Auf-
fangen von Wundsekret einzusetzen.

* Bei sezernierenden Wunden ist der Verbandswechsel hdaufiger erforderlich (z. T. mehrmals
tdglich); bei Durchndssung, Verschmutzung bzw. losem Verband immer sofort.

* Besteht das Risiko der Kontamination, ist bei gro3en Wundflichen eine Einmalschiirze bzw.
ein Kittel zu tragen.

* Vor dem Verbandswechsel ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren und keim-
arme medizinische Einmalhandschuhe sind anzuziehen.

* Locker aufliegende wundabdeckende Kompressen kdénnen mit den behandschuhten
Héanden entfernt werden. Wenn diese festkleben, werden sie ggf. nach Befeuchtung mit
steriler physiologischer Kochsalzlésung geldst und bei Bedarf mit steriler Pinzette entfernt.

* Nach Abnehmen des Wundverbandes werden die Einmalhandschuhe entsorgt.

Hygienemaf3-
nahmen bei Versor-
gung von Wunden
nach Operationen
und Eingriffen

Hygienemaf3-
nahmen bei Versor-
gung von chro-
nischen/sekundar
heilenden Wunden
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* Bevor die weitere Wundversorgung — in No-touch-Technik — mit sterilen Instrumenten
oder mit sterilen Handschuhen stattfindet, ist eine erneute Handedesinfektion erforderlich.

* Antiseptika dirfen nur gemdl3 drztlicher Anordnung eingesetzt werden.

* Die Verhinderung der Umgebungskontamination ist besonders wichtig, insbesondere bei
der Entsorgung von eingesetzten Instrumenten.

3.3.8  Haus- und Heimbesuche

Arzte, die Patienten in Heimen oder in ihrem hiuslichen Umfeld behandeln, kénnen
nur zu einem Teil auf die in der eigenen Praxis etablierten Hygienestandards zuriickgreifen.
Dabei treffen sie gerade in diesen Fallen auf Situationen, die ein hohes Maf3 an Hygiene erfor-
dern. Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut hat in diesem Zusammenhang festgestellt, dass mit der zunehmenden
Verlagerung der medizinischen Versorgung aus Krankenhdusern in den Bereich der externen
Betreuung sich auch dort Infektionsrisiken ergeben, die mit denen nosokomialer Infektions-
risiken in Krankenhdusern vergleichbar sein konnen. Aus diesem Grund hat sie eine Empfehlung
,Infektionspravention in Heimen*?° verabschiedet, die fur Einrichtungen gilt, in denen medizi-
nische und damit assoziierte pflegerische Maf3nahmen auf3erhalb von Krankenhdusern durchgefihrt
werden, aber auch flr andere Betreuungsformen (z.B. Hauskrankenpflege) Anwendung findet.

Die KRINKO-Empfehlung formuliert Basishygienemal3nahmen zur Infektionspravention und
dient damit dem Schutz der Patienten, der Behandler (Arzte und Mitarbeiter) sowie dem
Schutz Dritter.

Hygienemalnahmen sind wie in Kapitel 3.4 — Hygiene bei infektidsen Patienten — beschrieben,
zu beachten. Die Mal3nahmen der Handehygiene sind entsprechend Kapitel 3.1.1 durchzufihren.

Wenn es erforderlich ist, soll personliche Schutzausriistung getragen werden:

* Medizinische Schutzhandschuhe sind dann anzulegen, wenn das Risiko des Kontaktes mit
Sekreten, Exkreten, Blut oder anderem potentiell infektiosem Material bzw. damit kontami-
nierten Gegenstdanden besteht.

* Ein Schutzkittel ist zu tragen, wenn mit der Kontamination der Kleidung durch Krankheits-
erreger zu rechnen ist (z.B. bei der Versorgung gréf3erer infizierter Wunden oder beim
Umgang mit Patienten mit Infektionen oder Tragertum in Bezug auf multiresistente Erreger
wie MRSA).

* Eine Schirze ist anzulegen, wenn das Risiko der Durchfeuchtung von Kleidung durch poten-
tiell infektidses Material besteht (z.B. beim Umgang mit Urindrainagesystemen).

* Ein Mund-Nasen-Schutz, der mindestens die Kriterien einer FFPI-Maske (Partikelfiltrieren-
de Atemschutzmaske) erfillt, ist anzulegen, wenn mit einer Exposition von infektidsen
Aerosolen zu rechnen ist (z.B. Absaugen von tracheotomierten Patienten).

20 abrufbar unter www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention)


www.rki.de

3.3 Hygiene bei Behandlung von Patienten

Die Antiseptik der Haut oder Schleimhaut des Patienten ist vorzunehmen, z.B. vor Punk-
tionen/Injektionen und gegebenenfalls beim Verbandswechsel und der Wundversorgung.

Eine Flichendesinfektion ist bei Bedarf vor aseptischen Arbeiten vorzunehmen, z.B. bei um-
fangreicheren Wundversorgungen/Verbandwechseln eine Desinfektion der Ablageflichen und
beim Vorbereiten von Mischinfusionen/Injektionen eine Desinfektion der Arbeitsfliche.

Um diese Anforderungen erfiillen zu kénnen, muss die Hausbesuchstasche entsprechend
ausgestattet sein. Zu der Ausstattung gehdren z.B.:

* Handedesinfektionsmittel

* Gegebenenfalls alkoholisches Flichendesinfektionsmittel

* Haut- und Schleimhautantiseptika

* Personliche Schutzausristung

* Kleiner durchstichsicherer Kanllenabwurfbehilter

In der Kommunikation mit Patienten, (versorgenden) Angehdrigen oder Pflegenden sind not-
wendige Hygienemal3nahmen anzusprechen. Hygienebezogene Informationen sollten wechsel-
seitig ausgetauscht werden. Diagnosen wie MRSA-Besiedlung oder Noroviruserkrankungen
sind abzugleichen und weiterzugeben. Es sollten gemeinsame Vereinbarungen Uber hygiene-
bezogene Malnahmen getroffen werden. Gegebenenfalls kann auch Informationsmaterial
Ubermittelt werden.

Ausstattung
Hausbesuchstasche

Informations-
austausch zwischen
allen Beteiligten
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.4  Hygiene bei infektiosen Patienten

Gemdl3 der aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission am Robert
Koch-Institut (STIKO am RKI) sollten Arzt und Praxismitarbeiter gegen impfpraventable Infek-
tionskrankheiten vollstandig geimpft sein.

3.4.1  Schwere oder kontagiose Infektionen der Atemwege
(z.B. Influenza, Diphterie, Pertussis, Tuberkulose)

Vorgehen in der Arztpraxis

Bei Verdacht auf eine schwere oder kontagidse Infektion der Atemwege erhilt der
Patient vom Praxispersonal einen chirurgischen Mund-Nasen-Schutz oder eine FFPI-Maske
(Partikelfiltrierende Atemschutzmaske), wenn deren Verwendung vom Patienten toleriert
wird. Der Patient wird direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt nicht im Warte-
zimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt ihre
personliche Schutzausristung (PSA) mit geeignetem Atemschutz, Handschuhen und Schutz-
kittel oder Einmalschirze an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und ggf. der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wasche gegeben. Zur Aufbereitung der Wasche siehe Kapitel 3.2.2.
Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt und Praxismitarbeiter, eine Flachen-
desinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tur-
klinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten Medizinprodukte (z.B. Stethoskop,
Blutdruckmanschette, Thermometer).

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Wischdesinfektion sind fur diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrankte
Einmalticher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden. Fir den persénlichen Schutz ist eine
Einmalschirze zu verwenden.

Bei einem erforderlichen Patiententransport ist der Krankentransport- oder Rettungsdienst
Uber die Infektiositdt des Patienten und die erforderlichen HygienemafBnahmen zu informieren.

Liegt bei einem Arzt oder Praxismitarbeiter eine Infektion der Atemwege vor, ist fur die
Dauer der Ansteckungsfahigkeit nach aktueller Falldefinition des RKI eine Patientenversorgung
nicht moglich.

Hinweis:
Meldepflicht nach IfSG fur Erkrankungen beachten (siehe Kapitel I.1.1).



3.4 Hygiene bei infektiosen Patienten

3.4.2  Virale Infektionen mit Haut- und Schleimhautmanifestation
(z.B. Masern, Mumps, Rételn, Ringelroteln, Exanthema subitum,
Windpocken, Giirtelrose)

Vorgehen in der Arztpraxis

Der Patient wird bei gegebenem Verdacht direkt in das Behandlungszimmer gebracht
und nimmt nicht im Wartezimmer Platz.

Patienten mit Verdacht auf eine impfpraventable virale Infektion soliten nur von Arzten und
Mitarbeitern mit bestehendem Impfschutz betreut und behandelt werden. Personal und Arzte
mit unklarer Immunitat legen vor Patientenkontakt einen geeigneten Atemschutz an.

Nach der Untersuchung und Behandlung erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt
und Praxismitarbeiter, eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer).

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegereinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Wischdesinfektion sind fuir diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrankte
Fertig-Einmaltlicher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden.

Hinweis:
Meldepflicht nach IfSG fur Erkrankungen beachten (siehe Kapitel I.1.1).

3.4.3  Enteritits infectiosa
(z.B. Noro- oder Rotaviren)

Vorgehen in der Arztpraxis

Der Patient wird bei gegebenem Verdacht direkt in das Behandlungszimmer
gebracht und nimmt nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt
Handschuhe und — sofern die Gefahr des Erbrechens beim Patienten besteht — einen Mund-
Nasen-Schutz an.

Nach der Untersuchung und Behandlung erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt und
Praxismitarbeiter mit viruzidem Handedesinfektionsmittel, viruzide Flichendesinfektion der Hand-
und Hautkontaktstellen (z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tirklinke) sowie Wischdesinfek-
tion der verwendeten Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer).

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kindigen hat, damit im Anschluss eine Flichendesinfektion von WC-Brille, Spiiltaste, Armatur

Schutz vor viralen
Infektionen

Schutz vor viralen
Durchfallerregern
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

am Waschbecken, Turriegel und Turklinken mit viruzidem Fldchendesinfektionsmittel durch
das Praxispersonal erfolgen kann.

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Flichendesinfektion sind fUr diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrankte
Fertig-Einmaltlicher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden. Wichtig ist, dass der Arzt sich
nicht auf das Bett des Patienten setzt und auch nicht seine Arzttasche auf dem Patientenbett
abstellt.

Bei einem erforderlichen Patiententransport ist der Transport- oder Rettungsdienst tber die
Infektiositdt des Patienten und die erforderlichen Hygienemafl3nahmen zu informieren.

Hinweis:
Meldepflicht nach IfSG fir gehdufte Erkrankungen beachten (siehe Kapitel I.1.1): nicht-nament-
liche Meldung von Ausbruchsituationen in Heimen und Gemeinschaftseinrichtungen.

3.4.4  Blutiibertragbare Virusinfektionen
(z.B. Hepatitis B/C, HIV)

Vorgehen in der Arztpraxis

Zur Vermeidung einer Infektion mit blutlibertragbaren Viren ist die Einhaltung der
Basishygienemal3nahmen die wichtigste MaBnahme der Infektionspravention fir Patienten,
Arzte und Praxismitarbeiter.

Bei medizinisch-invasiven Mal3nahmen (z.B. Endoskopie), aber auch bei Verbandwechsel oder
Wundspulung, ist ein risikoadaptierter Einsatz von PSA mit Handschuhen, Schutzkittel oder
Einmalschirze, Schutzbrille und Mund-Nasen-Schutz (Blut/Sekret-Spritzer) erforderlich.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und ggf. der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wésche gegeben. Zur Aufbereitung der Wasche siehe Kapitel 3.2.2.
Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt und Praxismitarbeiter; eine Flaichen-
desinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tir-
klinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten Medizinprodukte (z.B. Stethoskop,
Blutdruckmanschette, Thermometer).

Bei einem erforderlichen Patiententransport ist der Transport- oder Rettungsdienst tber die
Infektiositdt des Patienten und die erforderlichen Hygienemafl3nahmen zu informieren.

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch
Auch beim Besuch einer Pflegeeinrichtung sowie beim Hausbesuch ist die Einhaltung der Basis-

hygienemal3nahmen die wichtigste MafB3nahme zur Infektionspravention. Sind invasive Maf3-
nahmen vor Ort durchzufihren, erfolgen im Anschluss die hygienische Handedesinfektion, die
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Flaichendesinfektion von Hand-Hautkontaktstellen und die Desinfektion der verwendeten
Medizinprodukte.

Hinweis:
Meldepflicht nach IfSG fur Erkrankungen beachten (siehe Kapitel I.1.1).

3.4.5 Meningitis
(durch z.B. Meningokokken, Haemophilus influenzae, Pneumokokken)

Vorgehen in der Arztpraxis

Bei Verdacht auf eine infektidse Meningitis erhdlt der Patient vom Praxispersonal
einen Mund-Nasen-Schutz, wenn dessen Verwendung von ihm toleriert wird. Der Patient wird
direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt ihre
persdnliche Schutzausristung (PSA) mit geeignetem Atemschutz, Handschuhen und Schutz-
kittel oder Einmalschiirze an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und ggf. der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wésche gegeben. Zur Aufbereitung der Wasche siehe Kapitel 3.2.2.
Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt und Praxismitarbeiter, eine Flachen-
desinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tir-
klinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten Medizinprodukte (z.B. Stethoskop,
Blutdruckmanschette, Thermometer).

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Wischdesinfektion sind fur diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrdnkte
Einmaltlcher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden. Fir den persénlichen Schutz wird
eine Einmalschiirze verwendet.

Bei einem erforderlichen Patiententransport ist der Transport- oder Rettungsdienst Uber die
Infektiositat des Patienten und die erforderlichen Hygienemal3nahmen zu informieren.

Hinweis:
Bei Verdacht auf Meningokokken-Meningitis Meldepflicht nach IfSG beachten (siehe Kapitel
[.I.1), post-expositionelle Antibiotika-Einmalgabe erwédgen.

Schutz von
Meningitis
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.4.6  Ektoparasiten
(Flohbefall, Skabies, Lausebefall)

Vorgehen in der Arztpraxis

Bei Verdacht auf eine Erkrankung mit den genannten Ektoparasiten wird der Patient
direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen vor Patientenkontakt einen lang-
drmeligen Schutzkittel mit Bindchen und Handschuhe an. Das Bindchen wird Uber den Rand
der Handschuhe gezogen, um Kontakt und Ektoparasiten-Ubertragung auszuschlieBen.

Nach der Untersuchung und Behandlung sowie Ablegen der PSA erfolgt eine Waschung der
Hinde, eine Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B. Patientenstuhl,
Untersuchungsliege, Tirklinke) sowie der verwendeten Medizinprodukte (z.B. Stethoskop,
Blutdruckmanschette oder vergleichbare Utensilien). Eine hygienische Handedesinfektion mit
alkoholischem Prdparat ist ergdnzend sinnvoll, gegen Ektoparasiten allerdings nicht wirksam.
Deshalb ist eine vorausgehende Handewaschung wichtig.

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Wischdesinfektion sind fur diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrankte
Einmaltiicher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden.

Hinweis:
Meldepflicht nach IfSG (siehe Kapitel I.1.1) von Ausbruchsituationen in Heimen und Gemein-
schaftseinrichtungen beachten.

3.4.7  MRSA - Methicillinresistente Staphylococcus aureus
Vorgehen in der Arztpraxis

Bei einer bereits bekannten MRSA-Kolonisation bzw. Infektion ist der Patient mog-
lichst direkt in das Behandlungszimmer zu bringen, er nimmt nicht im Wartezimmer Platz.
Wenn es das aktuelle Beschwerdebild zuldsst, ist eine Terminvergabe zum Ende der Sprech-
stunde vorzuziehen. Der MRSA-Trdager sollte unmittelbar bei Betreten der Praxis eine
Handedesinfektion durchfihren. Bei zu erwartenden Hustenstéfen sollte er selbst Mund-
Nasen-Schutz anlegen.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen, z.B. vor Verbandwechsel, einen
Schutzkittel oder eine Einmalschirze an. Bei direktem Kontakt zu Wunden oder Schleimhaut
des MRSA-Patienten trdagt der Behandelnde keimarme Einmalhandschuhe. Bei rein sozialem
Kontakt (z.B. Handeschttteln) sind Einmalhandschuhe nicht erforderlich.
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Das Anlegen eines Mund-Nasen-Schutzes ist nur bei Mal3nahmen, bei denen infektidse
Tropfchen (z.B. Absaugen, Wundspulungen) entstehen oder bei respiratorischem Infekt und
HustenstodBen (z.B. Tracheostoma) des MRSA-Trigers erforderlich.

Nach der Untersuchung und Behandlung erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt
und Praxismitarbeiter, eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer).

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kiindigen hat, damit im Anschluss eine Flachendesinfektion von WC-Brille, Spultaste, Armatur
am Waschbecken, Turriegel und Turklinken mit einem Flachendesinfektionsmittel durch das
Praxispersonal erfolgen kann.

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Flichendesinfektion sind fir diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrankte
Einmaltlcher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden. Wichtig ist, dass der Arzt sich nicht
auf das Bett des Patienten setzt und auch nicht seine Arzttasche auf dem Patientenbett ab-
stellt. Beim Hausbesuch besteht die geringste MRSA-Belastung vermutlich im Eingangsbereich
der Wohnung des Patienten. Hier kann also z.B. die Arzttasche mit geringem Risiko fUr eine
MRSA-Kontamination abgestellt werden, sofern sie nicht direkt beim Patienten benétigt wird.

3.4.8  MRGN - Multiresistente gramnegative Stibchen
Vorgehen in der Arztpraxis

Bei einer bereits bekannten MRGN-Kolonisation bzw. Infektion ist die Einhaltung der
Basishygienemalinahmen die wichtigste MafB3nahme der Infektionspravention fir Patienten,
Arzte und Praxismitarbeiter.

Der behandelnde Arzt und der betreuende Mitarbeiter legen keimarme Einmalhandschuhe
und Schutzkittel bzw. Einmalschirze an, wenn bei medizinischen Mal3nahmen ein direkter
Kontakt zu besiedelten/infizierten Kérperbereichen besteht (z.B. beim Verbandwechsel).

Das Anlegen eines Mund-Nasen-Schutzes ist nur bei Mal3nahmen, bei denen infektidse
Tropfchen (z.B. Absaugen, Wundspulungen) entstehen oder bei respiratorischem Infekt und
HustenstoéBen (z.B. Tracheostoma) des MRGN-Trigers erforderlich.

Nach der Untersuchung und Behandlung erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von Arzt
und Praxismitarbeiter, eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette, Thermometer).

Schutz vor MRGN
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kiindigen hat, damit im Anschluss eine Flachendesinfektion von WC-Brille, Spiltaste, Armatur
am Waschbecken, Turriegel und Turklinken mit einem Flachendesinfektionsmittel durch das
Praxispersonal erfolgen kann.

Vorgehen beim Besuch einer Pflegeeinrichtung und beim Hausbesuch

Bei Patientenkontakt in einer Pflegeeinrichtung oder beim Hausbesuch wird in vergleichbarer
Weise verfahren. Zur Wischdesinfektion sind fur diesen Fall mit Desinfektionsmittel getrdnkte
Einmalticher zu empfehlen, die vor Ort entsorgt werden.

3.5 Hygiene bei Medikamenten und Impfstoffen
3.5.1 Umgang mit Medikamenten

Alle Medikamente mUssen so gelagert werden, dass die Zusammensetzung oder die
Wirkung des Medikamentes nicht beeintrachtigt wird. Die Arztpraxis muss sicherstellen, dass
die zur Medikamentenlagerung notwendigen Bedingungen bestehen und konstant aufrecht-
erhalten werden, und dass eine mdgliche Abweichung zeitnah registriert wird.

Lagerungsbedingungen

* Medikamente mussen trocken, staub- und lichtgeschitzt gelagert werden.

* Medikamente sind im Kuhlschrank zu lagern, wenn der Hersteller es vorgibt.

* Medikamente sind unzugédnglich fiir nicht befugte Personen aufzubewahren
(besondere Vorsicht bei dlteren Leuten, psychisch Kranken, Kindern und bei Umgang
mit Betdubungsmitteln).

* Das angegebene Verfallsdatum darf nicht Gberschritten werden.

* Lebensmittel und Arzneimittel dirfen nicht zusammen gelagert werden.

Arzneimittelkiihlgerit

Fur die Lagerung von Medikamenten ist kein spezifischer Medikamentenkihlschrank vorge-
schrieben. Es kann fakultativ auch ein haushaltstUblicher Kiihlschrank verwendet werden, in dem
nur Medikamente und keine Lebensmittel oder sonstige nicht als Medikamente definierte
Materialien gelagert werden. Ein direkter Kontakt der Medikamente mit Eis oder mit dem
KUhlaggregat ist unbedingt zu vermeiden (Frosteinwirkung). Auch von einer Lagerung der
Medikamente in der Kihlschranktiir ist abzusehen.

Die Temperatur des Raumes, in dem das Arzneimittelkiihlgerdt steht, sollte im Bereich von
10 °C bis 35 °C liegen. Die relative Feuchte darf bis 75% betragen.

Die Betriebstemperatur der Arzneimittelkiihlgerdte sollte zwischen +2 °C bis +8 °C betragen.
FUr die Temperaturkontrolle sind elektronische Minimum-Maximum-Thermometer besonders
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gut geeignet, ggf. sind diese mit einem Alarmsystem versehen (auch nachristbar). Die Kontroll-
thermometer sind insbesondere bei Kihlschrankhavarien (z.B. bei Stromausfall am Wochenen-
de) fur die Entscheidung tber die Weiterverwendbarkeit, z.B. von Impfstoffen nach Uber-
schreitung der vorgeschriebenen Lagerungstemperaturen wichtig. Die Thermometer sind in
der Mitte des Arzneimittelkiihlgerdtes anzubringen und werden in regelmdBigen Kontroll-
rhythmen (z.B. tdglich morgens) Uberpriift und protokolliert. Wegen des meist vorhandenen
Temperaturgefilles sollte die Temperaturmessung am Besten im oberen, etwas warmeren
Bereich des geflllten Kihlschranks erfolgen. Die zu ergreifenden Maf3nahmen bei Unter- oder
Uberschreitung der Temperatur sollten festgelegt sein (z.B. Verwerfen von Medikamenten).
Das Verfallsdatum der Medikamente muss ebenfalls regelmalig kontrolliert und protokolliert (z.B.
monatlich) werden. Fiir beide Uberpriifungen muss ein verantwortlicher Mitarbeiter benannt
werden.

Mehrdosenbehiltnisse

Bei Verwendung von Mehrdosenbehaltnissen ist Folgendes zu beachten:

* Die Packungsbeilage und die Fachinformation aus den Herstellerangaben des Arzneimittels
sind zu beachten und es ist daraus zu entnehmen, ob das Arzneimittel vom Hersteller als
Mehrdosenbehiltnis deklariert ist.

* Weiterhin geben die beiden Dokumente auch Aussagen zur maximal mdglichen Lager-
dauer des Arzneimittels im angebrochenen Zustand und zu weiteren Bedingungen der
Lagerung und Mehrfachentnahme an.

* Das Anbruchdatum, die Uhrzeit sowie die Verwendungsdauer missen auf dem angebro-
chenen Mehrdosenbehiltnis vermerkt werden.

* Mehrdosenbehdltnisse dirfen nicht mit offenen Entnahmekanilen stehen gelassen werden.
Wenn Teilmengen aus dem Mehrdosenbehdltnis entnommen werden, ist fur jede Entnahme
eine neue sterile Spritze zu verwenden. Kanilen mit Bakterienfiltern (Mini-Spikes) missen
mit der angebrachten Verschlusskappe verschlossen sein. Siehe zu Mehrdosenbehaltnissen
auch Kapitel 3.3.3.

3.5.2 Umgang, Transport und Lagerung von Impfstoffen

Es ist zwischen kihlpflichtigen (kihl zu lagernden) und kuhlkettenpflichtigen Impf-
stoffen zu unterscheiden:

Bei kiihlpflichtigen Impfstoffen sind kurzfristige Unterbrechungen der Kuhlkette von max.
3-4 Tagen bei normaler Zimmer- bzw. Aul3entemperatur zuldssig, sie fihren zu keinen Wirk-
samkeitsbeeintrdchtigungen der Impfstoffe. Dabei ist jedoch der Kumulationseffekt wiederhol-
ter Temperaturlberschreitungen zu beachten.

Kiihlkettenpflichtige Impfstoffe sind wesentlich empfindlicher gegentiber Temperaturschwan-
kungen als kihl zu lagernde (kihlpflichtige) Impfstoffe und erfordern daher die llckenlose
Einhaltung der Kuhlkette von der Auslieferung durch den Impfstoffhersteller bis zur Lagerung
im Kihlschrank des Verbrauchers. Der vorgegebene Temperaturbereich muss innerhalb der
gesamten Transportkette sichergestellt sein. Diesbezlgliche Angaben sind der Packungsbeilage
bzw. Gebrauchs- und Fachinformation des Impfstoffherstellers zu entnehmen.

Verwendung
von Mehrdosen-
behaltnissen

Umgang mit
Impfstoffen
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Impfstofflagerung

Sowohl kihlpflichtige als auch kihlkettenpflichtige Impfstoffe sind bei +2 °C bis +8 °C im Arz-
neimittelkihlgerat zu lagern. Die besonders warmeempfindlichen Lebendimpfstoffe sollten im
niederen Temperaturbereich (unteren Bereich) des Kihlschranks gelagert werden.

Bei Ausfall des Arzneimittelkiihlgerdtes konnen Totimpfstoffe in der Regel weiter verwendet
werden. Lebendimpfstoffe sind in der Regel nicht mehr verwendbar. Bei der Entscheidung Gber
die Weiterverwendung der Impfstoffe sollten die Impfstoffhersteller zu Rate gezogen werden.
Diese kénnen aufgrund der verfligbaren Daten zur Thermostabilitat ihrer Impfstoffe Empfeh-
lungen zur Weiterverwendung der Impfstoffe geben.

Weiteres zu Lagerungsbedingungen flr Impfstoffe siehe Kapitel 3.5.1 — Arzneimittelkihlgerat.
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4.1 Aktive und nicht aktive Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Produkte zur medizinischen Zweckbestimmung, die vom
Hersteller fir die Anwendung am Menschen bestimmt sind. Dazu gehdren Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstdnde,
einschlieBlich der fur ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Soft-
ware. Im Gegensatz zu Arzneimitteln, die pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch
wirken, wird die bestimmungsgemdli3e Hauptwirkung bei Medizinprodukten hauptsichlich auf
physikalischem Weg erreicht.

Medizinprodukte, wie sie in der Arztpraxis vorkommen, sind beispielsweise:

- medizinisch-technische Geréte (diagnostisches Ultraschallgerdt, Defibrillator; EKG-Gerdt usw.)
- chirurgische Instrumente (Schere, Pinzette, Nadelhalter usw.)

- medizinische Hilfsmittel (Verbandmittel, Horgerdte, Gehhilfen usw.)

- Implantate (Herzschrittmacher, kinstliche Huft-, Knie- oder Schultergelenke usw.)

- In-vitro-Diagnostika (Laborgerite usw.)

Die wichtigsten Rechtsgrundlagen fur die Verwendung von Medizinprodukten in der Arzt-
praxis mit den damit verbundenen Rechten und Pflichten fir Betreiber und Anwender sind das
Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV).
Siehe Kapitel 1.2.I und 1.2.2. Die MPBetreibV unterscheidet zwischen aktiven und nicht
aktiven Medizinprodukten:

» Aktive Medizinprodukte sind Medizinprodukte, deren Betrieb von einer Stromquelle

oder einer anderen Energiequelle abhangig ist.
* Nicht aktive Medizinprodukte werden nicht energetisch betrieben.

An aktive Medizinprodukte werden vom Gesetzgeber erhohte Anforderungen gestellt. Damit
soll sichergestellt werden, dass Medizinprodukte immer einen hochgradigen Schutz sowohl fiir
Patienten als auch fiir Anwender und Dritte bieten und die vom Hersteller angegebenen Eigen-
schaften zu jedem Zeitpunkt erfullt sind.

4.2  Pflichten fiir Betreiber und Anwender von Medizinprodukten
4.2.1 Priifungen und Kontrollen

Funktionspriifung und Einweisung vor Erstinbetriebnahme

Ein aktives Medizinprodukt der Anlage | zur MPBetreibV?' darf erstmalig nur dann am
Patienten angewendet werden, wenn vorher der Hersteller oder eine vom Hersteller befugte
Person eine Funktionspriifung am Betriebsort durchgefihrt und die vom Betreiber beauftragte
Person in das Medizinprodukt eingewiesen hat. Die Einweisung muss anhand der Gebrauchs-

anweisung sowie beigefligter sicherheitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise
erfolgen (§ 5 Abs. | MPBetreibV).

21 Spezifikation der Anlage | der MPBetreibV abrufbar unter www.dimdi.de (Medizinprodukte > Medizinprodukterecht)
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4.2 Pflichten fiir Betreiber und Anwender von Medizinprodukten

Sowohl die Funktionspriifung als auch die Einweisung der vom Betreiber beauftragten Person
sind zu belegen (§ 5 Abs. 3 MPBetreibV). Im entsprechenden Protokoll sind Name und Unter-
schrift der beteiligten Personen festzuhalten.

Die Einweisung weiterer Personen aus der Praxis kdnnen ,,Ersteingewiesene' Ubernehmen. Es
empfiehlt sich deshalb mehrere Personen in die Ersteinweisung durch den Hersteller oder eine
befugte Person einzubeziehen, damit die Einweisung spaterer Anwender durch Mitarbeiter aus
der Praxis erfolgen kann. Die auf diese Weise ,,nachtrdglich” Eingewiesen kénnen nicht weiter
einweisen. Auch Uber diese Einweisungen ist ein Nachweis zu fUhren.

Priifung vor jeder Anwendung

Die Anwendung von aktiven Medizinprodukten der Anlage | zur MPBetreibV ist nur Personen
gestattet, die daflr die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen und
durch den Hersteller oder durch eine vom Betreiber beauftragte Person (Ersteingewiesene)
unter Berlcksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses
Medizinproduktes eingewiesen worden sind (§ 5 Abs. 2 MPBetreibV).

Der Anwender muss sich vor jeder Nutzung eines Medizinproduktes von seiner Funktions-
fahigkeit und dem ordnungsgemaf3en Zustand Uberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie
die sonstigen beigefligten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise
beachten. Das gilt auch fiir die mit dem Medizinprodukt zur Anwendung miteinander verbun-
denen Medizinprodukte sowie Zubehdr einschlieBlich Software und anderen Gegenstdnden
(§ 2 Abs. 5 MPBetreibV).

Diese Sicherheitsprifung des Anwenders vor Ingebrauchnahme erfolgt in der Regel durch eine
Sichtprifung.

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

FUr bestimmte aktive Medizinprodukte ist nach § 6 MPBetreibV eine regelmafige sicherheits-

technische Kontrolle (STK) durchzufihren. Das betrifft:

* Medizinprodukte, fiir die der Hersteller eine STK vorgeschrieben hat

* Medizinprodukte der Anlage | zur MPBetreibV, fir die der Hersteller eine STK weder
vorschreibt noch ausdriicklich ausschlief3t

Ziel einer sicherheitstechnischen Kontrolle ist das rechtzeitige Erkennen von Mangeln und
Risiken an einem aktiven Medizinprodukt, so dass keine Gefahr flr Patienten, Anwender und
Dritte von diesem Medizinprodukt ausgehen kann.

Dokumentation
Funktionspriifung
und Ersteinweisung

Dokumentation
Einweisung
weiterer Anwender

Anwendung nur
entsprechend der
Zweckbestimmung
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Es ist Aufgabe des Herstellers, InspektionsmafB3nahmen zu dem Medizinprodukt in die
Gebrauchsanweisung aufzunehmen. Schreibt er eine STK vor, so ist diese genau nach seinen
Angaben durchzufiihren. Das betrifft sowohl die Prifintervalle als auch den Prifumfang.

Fehlen in der Gebrauchsanweisung Angaben zur Durchfiihrung der STK und ist diese auch
nicht ausdriicklich ausgeschlossen, muss eine STK mindestens alle zwei Jahre nach den
anerkannten Regeln der Technik durchgefihrt werden.

Sicherheitstechnische Kontrollen dirfen nur von daftr qualifizierten Personen (z.B. Medizin-
techniker) mit entsprechender Ausristung vorgenommen werden. Sie missen weisungsfrei
sein. Im Zweifelsfall sollte der Hersteller befragt werden.

Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, in dem das Datum der
Durchfihrung und die Ergebnisse unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfah-
ren und sonstiger Beurteilungsergebnisse festgehalten werden. Das Protokoll muss mindestens
bis zur ndchsten Prifung aufbewahrt werden. Es empfiehlt sich, alle Protokolle in chronolo-
gischer Reihenfolge im Medizinproduktebuch (siehe Kapitel 4.2.3) abzuheften. Alternativ kann
eine Ubersichtstabelle mit allen zuriick liegenden Kontrollen im Medizinproduktebuch gefiihrt
und nur das aktuelle Protokoll aufbewahrt werden.

Messtechnische Kontrolle

Eine messtechnische Kontrolle (MTK) ist nach § |l MPBetreibV an folgenden Medizin-
produkten durchzufihren:

* Medizinprodukte der Anlage 2 zur MPBetreibV (siehe Tabelle 3)

* Medizinprodukte, fiir die der Hersteller eine MTK vorgeschrieben hat

Durch eine messtechnische Kontrolle wird die Messgenauigkeit Uberprift und festgestellt, ob
das Medizinprodukt die zuldssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) — wie in der
Gebrauchsanweisung angegeben — einhdlt.

Schreibt der Hersteller fir sein Medizinprodukt eine MTK unter Angabe der ,,Nachpriffrist”
(= Frist fiir die nichste Uberpriifung) vor, so ist diese einzuhalten. Wenn keine Nachpriiffristen
angegeben werden, ist eine Nachprifung dann fdllig, wenn aufgrund der Erfahrungen mit
entsprechenden Mangeln gerechnet werden muss und diese rechtzeitig festgestellt werden
kdnnen, spatestens jedoch alle zwei Jahre.

Fir Medizinprodukte der Anlage 2 gelten — soweit vom Hersteller nicht anders angegeben —
die hier festgelegten Priiffristen:



4.2 Pflichten fiir Betreiber und Anwender von Medizinprodukten

Medizinprodukt mit Messfunktion Nachpriiffrist in Jahren

Ton- und Sprachaudiometer |

Medizinische Elektrothermometer 2
Thermometer mit austauschbaren Temperaturfihlern 2
Infrarot-Strahlungsthermometer |
Nichtinvasive Blutdruckmessgerate 2
Augentonometer — allgemein 2
Augentonometer zur Grenzwertprifung 5
Therapiedosimeter — allgemein 2
Therapiedosimeter mit geeigneter Kontrollvorrichtung 6
Diagnostikdosimeter 5
Tretkurbelergometer 2

Tabelle 3: Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen und Nachpriffristen (Anlage 2 zur MPBetreibV)

Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem das Medizinprodukt in Betrieb genommen

oder die letzte MTK durchgefihrt wurde. Unabhingig von vorgegebenen Fristen sind mess-

technische Kontrollen unverziglich durchzufiihren, wenn

* Anzeichen daflr vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nicht einhélt oder

» die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Eingriff (z.B. Repa-
ratur) oder auf andere Weise beeinflusst worden sein kdnnten.

Messtechnische Kontrollen dirfen durchfihren:

* die fUr das Messwesen zustdndige Behdrde (Eichamt)

* Personen, die fachlich ausreichend qualifiziert und weisungsfrei sind, Uber geeignete Mess-
und Prifeinrichtungen verflgen und ihre Tatigkeit der zustdndigen Behdrde angezeigt haben

Die Verantwortung fur die ordnungsgemil3e Durchfihrung der MTK liegt beim Betreiber.
Auch hier gilt: Im Zweifel Uber den Hersteller autorisierte/zertifizierte Personen bzw. Firmen
erfragen oder sich bei den zustdndigen Eichdmtern informieren.

Produkte, die vom Hersteller nicht als solche Medizinprodukte in den Verkehr gebracht
wurden, aber zu denselben Zwecken wie ein Medizinprodukt der Anlagen | und 2 zur MPBetreibV
eingesetzt werden (z.B. Tretkurbelergometer fUr Belastungs-EKG), unterliegen in ihrer Anwen-
dung, Betrieb und Instandhaltung den gleichen Vorschriften (§ 2 Abs. 2 MPG). Diese sind also
ebenfalls messtechnischen Kontrollen zu unterziehen.

Die Ergebnisse der messtechnischen Kontrollen werden in das Medizinproduktebuch (siehe
Kapitel 4.2.3) eingetragen. Nach erfolgreicher MTK wird das Medizinprodukt mit einem
Prifaufkleber gekennzeichnet. Darauf muss das Jahr der ndchsten messtechnischen Kontrolle
und die Behdrde oder Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt haben, hervor-
gehen.

Berechnung
der Priiffrist

Zur Durchfithrung
Berechtigte

Dokumentation
der MTK
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Fir Waagen, die in der Patientenversorgung eingesetzt werden, gelten neben dem Medizin-
produkterecht (MPG, MPBetreibV) auch die Vorschriften des Eichrechts (siehe Kapitel 1.2.3).

Priifung gemif berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

Aus Grinden der Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes ergeben sich fur die Arzt-
praxis auch aus dem Arbeitsschutzrecht Prifpflichten fir Medizinprodukte.

Die MPBetreibV verweist ausdricklich auf die Notwendigkeit von Priifungen nach den Unfall-
verhUtungsvorschriften mit der Einschrdnkung, dass diese dann wegfallen, wenn sie Gegen-
stand der sicherheitstechnischen Kontrolle nach § 6 der MPBetreibV sind (§ 2 Abs. 8
MPBetreibV). Die hierflr einschldgige Unfallverhitungsvorschrift ist die BGV A3 der Berufs-
genossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW).22 Die BGV A3 gilt fur
elektrische Anlagen und Betriebsmittel und sieht vor, dass der Unternehmer fir deren
Sicherheit sorgen muss. Dazu gehort auch, die elektrischen Anlagen und Betriebsmittel auf
ihren ordnungsgema3en Zustand Uberprifen zu lassen.

Konkret bedeutet das fir die Arztpraxis, dass alle elektrischen Medizinprodukte, fiir die keine
sicherheitstechnische Kontrolle vorgeschrieben ist oder deren sicherheitstechnische Kontrolle
inhaltlich keine Prifung nach BGV A3 umfasst (letzteres kommt in der Praxis kaum vor) einer
Prifung nach BGV A3 zu unterziehen sind. Darunter fallen z.B. Sterilisatoren, Reinigungs- und
Desinfektionsgerdte, Laborgerite.

Diesen Anforderungen wird die Praxisleitung gerecht, indem sie die sogenannten VDE-
Prifungen durchfihren ldsst. Eine VDE-Prifung von elektrischen Medizinprodukten umfasst
eine Sichtpriifung, spezielle elektrotechnische Messungen, eine Funktionsprifung und die
Dokumentation der durchgefiihrten Prifung. Sie muss von einer dafir qualifizierten Elektro-
fachkraft nach der entsprechenden DIN-Norm durchgefihrt werden (DIN VDE 0751-1/DIN
VDE 62353 — Wiederholungspriifungen und Priifungen nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Gerdten).

Analog den Bestimmungen in der MPBetreibV sind VDE-Prifungen an elektrischen Medizin-
produkten generell vor der ersten Inbetriebnahme, vor Wiederinbetriebnahme, z.B. nach
einer Reparatur und in regelmaligen Zeitabstdnden vorgeschrieben. Priffristen fur die regel-
maBigen Wiederholungsprifungen schreibt die DIN-Norm nicht vor. Es gelten die vom Her-
steller vorgegebenen Fristen. Macht der Hersteller dazu keine Vorgaben, ist die Praxisleitung
verpflichtet, Priiffristen festzulegen. Ublich sind — nach Empfehlungen der Fachleute — jihrliche
Prifungen der elektrischen Medizinprodukte, wobei hier immer auch die Geréteart, die
Gerdtepflege, die Haufigkeit der Inanspruchnahme usw. eine Rolle spielen. Im Zweifelsfall sollte
auch in dieser Frage der Hersteller befragt werden.

22 abrufbar Uber bgw-online.de (Medien&Service > Medien-Center > Vorschriften und Regeln)
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Hinweis:

Unter die Priifung nach BGV A3 fallen auch alle elektrischen Betriebsmittel in der Arztpraxis,
die keine Medizinprodukte sind (z.B. Kaffeemaschine, Staubsauger, Waschmaschine). Auch fir
diese Elektrogerdte ist eine VDE-Prifung durch eine entsprechend qualifizierte Elektrofach-
kraft vorgesehen, die aber auf einer anderen DIN-Norm basiert (DIN VDE 0701/0702). Die
Priiffristen fir diese Elektrogerite sind festgelegt und unterscheiden sich je nachdem, ob es sich
um ortsfeste oder ortsverdnderliche elektrische Anlagen und Betriebsmittel handelt. Ndheres
hierzu kann der BGV A3 entnommen werden.

4.2.2  Instandhaltung

Die Praxisleitung trdgt als Betreiber von Medizinprodukten die Verantwortung dard-
ber, dass diese jederzeit einwandfrei funktionieren und sicher sind in ihrer Anwendung. Deshalb
dirfen Instandhattungsmal3nahmen auch nur von qualifizierten Personen durchgefiihrt werden.
Dazu zdhlen Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung von Medizinprodukten.

Mit der Instandhaltung dirfen nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragt werden,

die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemalien

Ausflhrung dieser Aufgabe besitzen (§ 4 Abs. | MPBetreibV). Diese Anforderungen gelten als

erfillt (§ 4 Abs. 3 MPBetreibV), wenn die Beauftragten

» auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Titigkeit Uber die erforderlichen Sachkennt-
nisse bei der Instandhaltung von Medizinprodukten und

¢ (Uber die hierfur erforderlichen Raume einschlief3lich deren Beschaffenheit, Grof3e, Ausstat-
tung und Einrichtung sowie Uber die erforderlichen Gerdte und sonstigen Arbeitsmittel
verfligen und

* in der Lage sind, diese nach Art und Umfang ordnungsgemdl3 und nachvollziehbar
durchzufihren.

Weil die Arztpraxis die Erflllung dieser Anforderungen nicht ohne Weiteres Uberprifen kann,
empfiehlt sich bei der Auswahl der Beauftragten eine Kontaktaufnahme mit dem Hersteller.
Der Hersteller kann in der Regel sachkundige Personen oder Firmen benennen, die mit
Instandhaltungsmalinahmen beauftragt werden kdnnen.

Eine besondere Verantwortung hat die Praxisleitung bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten in der eigenen Praxis. Neben der notwendigen rdumlichen und technischen Ausstat-
tung muss die Praxisleitung auch das hierfir fachlich qualifizierte (,,sachkundige”) Personal
vorhalten. Die Aufbereitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Berlcksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
* der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewdhrleistet ist und
¢ die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht

gefdhrdet wird.
Eine ordnungsgemdfe Aufbereitung wird vermutet, wenn die Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®? beachtet wird.

23 abrufbar unter www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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Mit der ,,Sachkenntnis' als erforderliche Qualifikation fiir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten stellt der Gesetzgeber ganz bewusst hohe Anforderungen an das Personal, das mit
dieser Aufgabe betraut ist. In der KRINKO/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizin-
produkten (Anlage 6) sind die Inhalte dieser Sachkenntnis genau festgelegt. Nach Auffassung
staatlicher Aufsichtsbehdrden, die Arztpraxen in der Erflllung ihrer Betreiberpflichten Uber-
wachen, ist die Vermittlung dieser Sachkenntnis in den bisherigen Rahmenlehrplanen fir die
Ausbildung medizinischer Fachangestellten nicht ausreichend verankert. Die Aufsichtsbehdrden
fordern deshalb eine erganzende Qualifikation. Nahere Informationen zum Erwerb der Sach-
kenntnis kdnnen die Hygieneberater der Kassendrztlichen Vereinigungen auf Anfrage erteilen.
Ohne vorherige Ausbildung in einem Medizinalfachberuf ist eine fachspezifische Fortbildung,
z.B. in Anlehnung an die Fachkunde-Lehrgange gemal3 DGSV* erforderlich. Zur Umsetzung der
KRINKO-Empfehlung , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten” mit allen Anforderungen an eine ordnungsgemalle Aufbereitung siehe Kapitel 5.

4.2.3  Dokumentation

Der Umgang mit Medizinprodukten 16st eine Reihe von Dokumentationspflichten
aus. Neben den weiter oben aufgefihrten Pflichten zum Fihren von Protokollen Uber Ein-
weisungen und Uber technische Prifungen und Kontrollen muss jede Arztpraxis ein Bestands-
verzeichnis und Medizinproduktebiicher haben.

Bestandsverzeichnis

Alle aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukte sind in einem Bestandsverzeichnis zu
fihren (§ 8 MPBetreibV). Bei mehreren Betriebsstdtten ist ein standortbezogenes Verzeichnis
anzulegen.

Zweck des Bestandsverzeichnisses ist ein genauer Uberblick tiber alle aktiven, nicht implantier-
baren Medizinprodukte an einem Standort und die Uberwachungsméglichkeit erforderlicher
Kontrollen und Instandhaltungsmal3nahmen.

Im Bestandsverzeichnis ist fur jedes Medizinprodukt Folgendes zu dokumentieren:
* betriebliche Identifikationsnummer, soweit vorhanden
* Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer, Anschaffungsjahr
des Medizinproduktes
* Name oder Firma und Anschrift des fiir das jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen
* die der CE-Kennzeichnung hinzugeflgte Kennnummer
» Standort und betriebliche Zuordnung
* Frist fur die sicherheitstechnische Kontrolle

Ein Mustervorschlag fur das Bestandsverzeichnis befindet sich in Anhang 3.

Das Bestandsverzeichnis kann sowohl in Papierform als auch elektronisch gefiihrt werden.

24 http://www.dgsv-ev.de
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Die fur die Durchfihrung der MPBetreibV zustdndige Aufsichtsbehérde hat auf Verlangen in
der Praxis ein Einsichtsrecht in das Bestandsverzeichnis (§ 8 Abs. 5 MPBetreibV).

Medizinproduktebiicher

Fir alle Medizinprodukte der Anlage | und Anlage 2 zur MPBetreibV sind Medizinprodukte-

blcher anzulegen (§ 7 MPBetreibV):

* Medizinprodukte der Anlage |: Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) hat eine Spezifikation der Medizinprodukte, die unter Anlage | zur
MPBetreibV fallen, vorgenommen. Die Liste des DIMDI dient der Orientierung fur die
Zuordnung von Medizinprodukten zur Anlage | der MPBetreibV, sie ist allerdings nicht
abschlie3end.

* Medizinprodukte der Anlage 2: Es handelt sich um die weiter oben in Tabelle 3 aufgefiihrten
Medizinprodukte mit Messfunktion.

Mit einem Medizinproduktebuch wird der gesamte , Gerételebenslauf” dokumentiert. Darin
enthalten sind alle Dokumentationen rund um das Medizinprodukt: vom Nachweis der Funk-
tionsprifung, Uber Einweisungsprotokolle, Protokolle Uber durchgefihrte Kontrollen und
Instandsetzungsmaflnahmen bis hin zu Meldungen von Vorkommnissen. Daher der Begriff
., Medizinproduktebuch*.

Nach Vorgabe der MPBetreibV (§ 7 Abs. 2 MPBetreibV) muss ein Medizinproduktebuch

folgende Angaben enthalten:

» Daten zur Identifikation des Medizinproduktes (Bezeichnung, Seriennummer etc.)

* Beleg Uber Funktionspriifung bei Inbetriebnahme und Uber Ersteinweisung

* Name der beauftragten Person, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen
der eingewiesenen Personen

* Fristen, Datum und Ergebnisse von sicherheits- und messtechnischen Kontrollen
und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der verantwortlichen Person
oder der Firma, die diese Maf3nahmen durchgeflihrt hat

» ggf. Name und Anschrift von Personen oder Institutionen, mit denen Vertrdge
zur Durchfiihrung von sicherheits- oder messtechnischen Kontrollen oder Instand-
haltungsmaflnahmen abgeschlossen wurden

* Datum, Art und Folgen von Funktionsstdrungen und wiederholten gleichartigen
Bedienungsfehlern

* Meldungen von Vorkommnissen

Das Medizinproduktebuch ist die wichtigste Informationsquelle fir den Umgang mit dem ent-
sprechenden Medizinprodukt. Deshalb ist es so aufzubewahren, dass es fir den Anwender
wéhrend der Arbeitszeit zugdnglich ist (§ 9 Abs. 2 MPBetreibV). Fir die Dokumentationspflege
und Aufbewahrung ist jede Art von Datentrdger (Papierform oder elektronisch) maglich.

Je nach Anzahl von Medizinprodukten der Anlagen | und 2 zur MPBetreibV kann in der Praxis
fUr jedes Medizinprodukt ein Medizinproduktebuch einzeln oder ein Sammelordner mit allen
Medizinprodukteblchern geflhrt werden. Viele Hersteller stellen heute beim Kauf eines

Medizinprodukte-
biicher nur

fiir bestimmte
Medizinprodukte

Inhalte Medizin-
produktebiicher

Aufbewahrung und
Dokumentationsart
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4 Medizinprodukte

Medizinproduktes dieser Kategorie vorgefertigte Medizinproduktebiicher zur Verfigung, die
im spateren Nutzungsverlauf lediglich ergdnzt werden miissen.

Die fur die Durchfiihrung der MPBetreibV zustdndige Aufsichtsbehdrde hat auf Verlangen am
Betriebsort ein Einsichtsrecht in die Medizinproduktebticher (§ 7 Abs. 3 MPBetreibV).

4.2.4  Meldung von Vorkommnissen

Betreiber oder Anwender von Medizinprodukten sind verpflichtet, Vorkommnisse
mit einem Medizinprodukt der zustandigen Bundesoberbehérde zu melden. Diese Melde-
pflicht ergibt sich aus § 3 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) und dient
primar der Abwehr von Risiken durch Medizinprodukte. Sowohl Patienten als auch Anwender
sollen vor mdglichen Gefahren im Umgang mit einem Medizinprodukt geschitzt werden. Ein
Vorkommnis nach Definition der MPSV ist:

* eine Funktionsstorung,

+ ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder

* eine UnsachgemaBheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizin-
produkts,

die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des

Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt

hat, gefihrt haben kénnte oder fihren kénnte (§ 2 Abs. | Nr. | MPSV).

Zustandige Bundesoberbehorde fir die Meldung von Vorkommnissen ist das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Das BfArM stellt fir die Meldung durch
Betreiber von Medizinprodukten ein Formular und Hinweise fiir die Ubermittlung der elektro-
nischen Meldung zur Verfligung.?®

4.2.5  Aufbewahrung

Medizinprodukteblcher und Gebrauchsanweisungen sowie sonstige Herstellerinfor-
mationen sind so aufzubewahren, dass sie fir Anwender zuginglich sind. Damit jeder Anwender
sich mdglichst schnell und unkompliziert informieren kann, sollte unter Einhaltung der inhalt-

lichen Vorgaben eine einfache und mit allen Betroffenen abgestimmte Struktur gewahlt werden.

Ein Medizinproduktebuch ist noch funf Jahre nach Aul3erbetriebnahme des entsprechenden
Medizinprodukts aufzubewahren (§ 9 Abs. 2 MPBetreibV).

25 abrufbar unter www.bfarm.de (Service > Formulare > Formulare Medizinprodukte)
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Allgemein

Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist aus Hygienegesichtspunkten einer der
bedeutendsten Prozesse fiir die Arztpraxis. Die Bedeutung ergibt sich aus der hohen Risiko-
relevanz, die mit diesem Prozess einhergeht. Medizinprodukte, die mit Krankheitserregern
kontaminiert sind, konnen die Quelle von Infektionen beim Menschen sein. Daher ist eine sach-
und fachgerechte Aufbereitung dieser Medizinprodukte ein unverzichtbares Muss in der
tdglichen Praxis. Die Aufbereitung muss sicherstellen, dass von dem aufbereiteten Medizin-
produkt keine Gesundheitsgefahren (z.B. Infektionen) ausgehen.

Zu diesem Zweck wurden im Medizinproduktegesetz (MPG) und in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) (siehe Kapitel 1.2.1 und 1.2.2) an die Aufbereitung zahl-
reiche gesetzliche Anforderungen formuliert. Von zentraler Bedeutung ist § 4 Abs. 2 und 4
MPBetreibV. Danach ist die Aufbereitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Bericksichtigung der Angaben des Herstel-
lers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewdhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefdhrdet wird. Eine ordnungsgeméal3e Aufbereitung wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion (KRINKO) am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zu den ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten”? beachtet wird.

Mit der Aufbereitung darf gemil3 § 4 Abs. 3 MPBetreibV nur entsprechend qualifiziertes
Personal beauftragt werden. Vorausgesetzt wird die ,Sachkenntnis” zur Aufbereitung von
Medizinprodukten, wobei die Anforderungen an die Sachkenntnis in Anlage 6 der KRINKO/
BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten festgelegt sind. Naheres dazu
siehe Kapitel 4.2.2 — Instandhaltung.

Die Aufbereitung soll nach den anerkannten Regeln der Technik erfolgen und den Stand von
Wissenschaft und Technik bertcksichtigen. Daflr ist eine Reihe von Normen zu beachten. Die
wichtigste Norm fir die Aufbereitung von Medizinprodukten ist die DIN EN ISO 17664.

Der Aufbereitungskreislauf umfasst in der Regel folgende, sich ergdnzende Einzelschritte:
- Vorbereitung (siehe Kapitel 5.2.1)

- Reinigung, ggf. Zwischenspilung (siehe Kapitel 5.2.2)

- Desinfektion (siehe Kapitel 5.2.3)

- Spllung (siehe Kapitel 5.2.4)

- Trocknung (siehe Kapitel 5.2.5)

- Kontrollma3nahmen, Pflege und Funktionsprifung (siehe Kapitel 5.2.6)
- Verpackung (siehe Kapitel 5.2.7)

- Kennzeichnung (siehe Kapitel 5.2.8)

- Sterilisation (siehe Kapitel 5.2.9)

- Freigabe des Sterilguts (siehe Kapitel 5.2.10)

- Lagerung des Sterilguts (siehe Kapitel 5.2.11)

26 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Aufbereitung Medizinprodukte
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Nach Vorgabe der KRINKO/BfArM-Empfehlung werden Instrumente nach deren Anwendung
folgendem Kreislauf zugefUhrt:

. Aufbereitungskreislauf ‘

Abbildung 3: Aufbereitungskreislauf

Um die Qualitdt der Prozesse und ein gleichbleibendes Verfahren sicher zu stellen, muss in der
Praxis fUr jeden dieser Einzelschritte eine Arbeitsanweisung erstellt werden. Diese Arbeits-
anweisungen sind nicht nur Arbeitsgrundlage fir die mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter,
sondern auch Voraussetzung fir die geforderten validierten Verfahren.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.1  Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten
vor der Aufbereitung

Die erste Mal3nahme, bevor ein Medizinprodukt aufbereitet wird, ist seine Bewertung
und Einstufung in eine Risikogruppe. Das hat zur Folge, dass bereits vor der ersten Aufbereitung
generelle Anforderungen an die Aufbereitung jedes einzelnen Medizinprodukts festgelegt werden.
Die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und die DurchfUhrung
der Aufbereitung ist Aufgabe des Arztes als Medizinproduktebetreiber. Sach- oder fachkundige
Mitarbeiter, die fur den Aufbereitungsprozess zustdndig sind, sollten einbezogen werden.
Grundlage fur die Bewertung und Einstufung sind die Angaben des Medizinprodukteherstellers.

FUr jedes Medizinprodukt ist schriftlich festzulegen,

* ob eine Aufbereitung erfolgt

» ggof. wie oft die Aufbereitung erfolgt

* mit welchen Verfahren die Aufbereitung erfolgt

* welche einzelnen kritischen Verfahrensschritte und Besonderheiten zu beachten sind

Bei der Bewertung und Einstufung in die entsprechenden Risikogruppen sind jeweils folgende

Kriterien zu beachten:

* die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des Medizin-
produktes und die Angaben des Herstellers

» die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des Medizinproduktes

Bei Zweifel an der Einstufung des Medizinproduktes ist jeweils die ndchsthéhere Risikostufe zu

wiahlen. Sehr hilfreich fir die korrekte Einstufung der Medizinprodukte ist ein Flussdiagramm

der Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung — DGSV. eV.”” (siehe Anhang 4 , Fluss-

diagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten®).

Hinsichtlich der Art der folgenden Anwendung und dem sich daraus ableitenden Risiko ist die
Einstufung der Medizinprodukte in drei Gruppen vorgesehen: unkritische, semikritische und
kritische Medizinprodukte. Dabei ist bei den semikritischen und kritischen Medizinprodukten
eine weitere Differenzierung nach Art des Medizinprodukts vorzunehmen.

27 www.dgsv-ev.de (Fachinformationen > Sonstige)


www.dgsv
-ev.de

5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

An der festgelegten Einstufung entscheidet sich die Art und Durchfiihrung der Aufbereitung: Art und Durch-

fithrung der
. . . . Aufbereitung nach
Einstufung Definition Besonderheiten Aufbereitung . §
der Einstufung von
Unkritische Medizinprodukte, die keine Reinigung/Desinfektion Medizinprodukten
Medizinprodukte nur mit intakter Haut

in Bertihrung kommen
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.2  Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte

der Aufbereitung

5.2.1  Vorbereitung

Die sachgerechte Vorbereitung von Medizinprodukten fur deren Aufbereitung um-
fasst das Vorbehandeln, Sammeln, ggf. Zerlegen, Vorreinigen, das Entsorgen und den Transport

zum Ort der Aufbereitung.

Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits unmittelbar nach der
Anwendung des Medizinproduktes am Patienten (z.B. am OP-Tisch). Nach Gebrauch missen
Medizinprodukte sachgerecht abgelegt und entsorgt werden. Durch unsachgemafes ,,Abwer-
fen" kdnnen Medizinprodukte beschidigt werden. Einige komplexe Medizinprodukte missen

fur die weitere Aufbereitung zerlegt werden.

Sachgerechter Abwurf der Medizinprodukte nach Gebrauch

Im Rahmen einer Vorreinigung miissen
grobe Verschmutzungen am Medizin-
produkt unmittelbar nach der Anwendung
am Patienten entfernt werden. Beispiels-
weise wird bei einer endoskopischen
Untersuchung direkt im Anschluss an
die Untersuchung im Untersuchungs-
raum der AuBBenmantel des Endoskops
mit einem flusenfreien Einmaltuch abge-
wischt und die Arbeitskandle mit einer
entsprechenden  Vorreinigungsldsung
durchgespilt. Die Mittel und Verfahren
der Vorreinigung sind auf die nachfol-
genden Aufbereitungsverfahren abzu-
stimmen, um nachteilige Effekte auszu-
schlief3en.

Die Trockenentsorgung ist zu bevorzugen, da bei Nassentsorgung das ldngere Liegen der
Medizinprodukte in Ldsungen zu Materialschdden (z.B. Korrosion) flUhren kann. Um eine
Kontamination des Umfelds zu vermeiden, sind die Entsorgungsbehdlter geschlossen zu halten.
Auch der Transport der gebrauchten Medizinprodukte vom Untersuchungsraum zum Auf-
bereitungsraum auf die unreine Seite erfolgt in geschlossenen Entsorgungsbehdltern.



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

5.2.2 Reinigung

Ziel der Reinigung von Medizinprodukten ist die maoglichst rickstandsfreie Ent-
fernung organischen Materials und die Entfernung von chemischen Rickstdnden. Die Entfer-
nung von Verunreinigungen erfolgt unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstar-
kenden Zusatzen, ohne dass bestimmungsgemal} eine Abtdtung oder Inaktivierung von Mikro-
organismen stattfindet.

Bei unzureichender Reinigung ist die Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion und Sterili-
sation nicht gewdhrleistet. Die griindliche Reinigung ist somit Grundvoraussetzung fiir eine
korrekte weitere Aufbereitung.

Bei der Reinigung ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Rickstanden kommt.
Insbesondere das Antrocknen von Gewebe- oder Blutresten auf den inneren und duf3eren
Oberflachen von Medizinprodukten muss vermieden werden. Ein Antrocknen wird meistens
durch eine zeitlich verzdgerte Reinigung verursacht.

Die Reinigung der Medizinprodukte erfolgt auf der unreinen Seite des Aufbereitungsraumes.
Dabei ist Schutzkleidung in Form von geeigneten Schutzhandschuhen, Mund-Nasen-Schutz,
Schutzkittel und Schutzbrille zu tragen. Um ein Verspritzen von kontaminierten Flissigkeiten
zu vermeiden, erfolgen soweit als moglich alle Reinigungsarbeiten der manuellen Aufbereitung
unter der Flissigkeitsoberfldche im Reinigungsbecken.

Die manuelle Reinigung wird mit geeigneten weichen, flexiblen und desinfizierbaren Reini-
gungsbirsten durchgefihrt. Bei Medizinprodukten mit Lumina werden die GréBe und die
Lange der Reinigungsbirsten entsprechend angepasst. Bei den Endoskopen wird bei der Aus-
wahl der Reinigungsbirsten auf den jeweiligen Kanaldurchmesser und die Kanallinge der
zugdnglichen Kanalsysteme inklusive der Ventiléffnungen geachtet.

- .y Q
m\,_n_ £

Verschiedene desinfizierbare Reinigungsbirsten

T

Um mogliche Interaktionen der Reinigungslésung mit der Instrumenten-Desinfektionsmittel-
|6sung oder eine Verdinnung der Instrumenten-Desinfektionsmittellésung zu vermeiden, wird
das Medizinprodukt mit mikrobiologisch einwandfreiem Wasser gereinigt, gut durchgespult
und anschlieBend getrocknet. Diese Zwischenspiilung verhindert die Verschleppung der
belasteten Gebrauchslésung aus der Reinigungsphase und ist somit ein wichtiger Beitrag zur
sicheren Desinfektion.

Ziel der Reinigung

Geeignete
Reinigungsbiirsten

Bei manueller
Reinigung
Zwischenspiilung
erforderlich
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Im Falle einer maschinellen Reinigung von Medizinprodukten in einem Reinigungs- und Des-
infektionsgerdt (RDG) muss das RDG korrekt bestiickt werden. Dabei ist darauf zu achten,
dass passende verschlieBbare Kérbe fur Kleinteile vorrdtig sind und Medizinprodukte mit Hohl-
raumen an die Injektordlsen in der Injektorschiene angeschlossen werden. Um einen gleich-
maBigen Wasserdruck fur das Durchspilen der Reinigungslosung zu gewahrleisten, missen die
Ubrigen freien Injektordisen mit entsprechenden Adaptern verschlossen werden. Spilschatten
sind durch korrekte Beladung zu vermeiden.

Bestlcktes RDG mit Kérben Angeschlossene und freie Injektordisen
fur Kleinteile werden mit Adapter verschlossen

Ultraschallreinigung (Ultraschallbad)

Ultraschallreinigung ist eine bewéhrte Reinigungsmethode, die bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten zum Einsatz kommen kann.

Der Einsatz von Ultraschall erfolgt:

* Zur Vorreinigung spezieller Medizinprodukte vor einer maschinellen Aufbereitung

* Bei der manuellen Reinigung spezieller Medizinprodukte vor einer anschlieBenden
Tauchdesinfektion

* Zur Nachreinigung

Ein Ultraschallbad 16st den Schmutz von der Oberfldche, spllt ihn aber nicht ab. Der Ultra-
schallreinigung missen weitere Aufbereitungsmalinahmen (Birstenreinigung, Desinfektion und
Sterilisation) folgen.

Die in der Medizintechnik Ublichen Ultraschallbdder arbeiten im Frequenzbereich von
32-50 kHz. Durch die Ultraschallenergie erwdrmt sich die Lésung des Ultraschallbades. Es
durfen keine Temperaturen von >45 °C auftreten, da bei héheren Temperaturen Proteine
denaturieren. Deshalb muss die Temperatur Uberwacht werden.

Nicht alle Medizinprodukte sind fir die Ultraschallbehandlung zugelassen. Die geeigneten
Medizinprodukte werden Ublicherweise 3 - 5 Minuten beschallt. Es sind die Angaben des
Herstellers zu beachten.



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Die Leistungsiberprifung des Ultraschallbades muss mittels eines speziellen Indikatorsystems
zur Prifung der Reinigungswirkung im Ultraschallbad arbeitstédglich erfolgen, am besten vor der
ersten Befiillung mit Medizinprodukten. Die Ergebnisse aus der Uberprifung werden
dokumentiert.

5.2.3  Desinfektion

Ziel der Desinfektion von Medizinprodukten ist, noch anhaftende Mikroorganismen —
mit Ausnahme bakterieller Sporen — soweit abzut&ten bzw. zu inaktivieren, dass von dem
desinfizierten Medizinprodukt bei Kontakt mit Haut oder Schleimhaut keine Infektionsgefahr
mehr ausgeht. Die Wirksamkeit der Desinfektion kann durch unzureichende Reinigung und
durch Unvertriglichkeiten von Reinigungsmittelrlickstdnden und Desinfektionsmitteln beein-
trachtigt werden (Seifenfehler). Wie bei der Reinigung ist auch bei der Desinfektion sicherzu-
stellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Rickstdnden (z.B. Blut, Sekreten, Gewebereste) auf
dem Medizinprodukt kommt.

Erfolgt bei semikritischen Medizinprodukten keine Sterilisation mehr, missen fur die abschlie-
Bende Desinfektion die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakterizid (ein-
schlief3lich Mykobakterien), fungizid und viruzid sein.

Fir die manuelle Desinfektion von Medizinprodukten sind Desinfektionsmittel aus der Liste
des Verbunds fiir Angewandte Hygiene (VAH)? oder — bei behordlich angeordneten Desin-
fektionsmafBnahmen — aus der Liste des Robert Koch-Instituts”® zu verwenden.

Fir die maschinelle Desinfektion von Medizinprodukten muss die Wirksamkeit der Desin-
fektionsmittel durch entsprechende Fachgutachten der Hersteller unter den Bedingungen der
maschinellen Aufbereitung belegt sein.

Bei manueller und teilmaschineller Aufbereitung ist das Datum, an dem die Desinfektionsmit-
telldsung angesetzt wurde, z.B. auf der Wanne, zu vermerken. Die Konzentration und die
Einwirkzeit des Desinfektionsmittels missen entsprechend den Angaben der Hersteller nach-
weislich exakt eingehalten werden.

5.2.4  Spiilung

Rickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf dem Medizinprodukt
kénnen chemische Irritationen und allergische Reaktionen am Patienten auslésen und missen
durch intensives Nachspulen bis zu dem nach den Herstellerangaben tolerierbaren Grenzwert
entfernt werden.

Zur Schlussspulung und Entfernung von Desinfektionsmittelriickstdnden wird Wasser verwen-
det, das mikrobiologisch Trinkwasserqualitit hat und frei von fakultativ pathogenen Mikroorga-
nismen ist. Mikrobiologisch einwandfreies Wasser kann durch Einsatz von Sterilwasserfiltern in
ausreichender Menge bereitgestellt werden. Sterilwasserfilter sind nach Herstellerangaben
auszutauschen.

28 www.vah-online.de
29  wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Desinfektion > Desinfektionsmittelliste)
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Bei der maschinellen Aufbereitung im RDG wird das Wasser zur Schlussspilung — je nach
Gerdtemodell — durch Erhitzen desinfiziert, sterilfiltriert oder durch UV-Bestrahlung desin-
fiziert. Die maschinelle Aufbereitung in Gerédten, die das zur Schlussspilung verwendete
Wasser durch Erhitzen desinfizieren, gilt als sicherstes Verfahren und ist zu bevorzugen.

Bei bestimmten Medizinprodukten (insbesondere Medizinprodukte mit erhdhten oder beson-
ders hohen Anforderungen an die Aufbereitung) kann die Verwendung einer hoheren
Wasserqualitdt notwendig sein. Bei der manuellen Aufbereitung von Endoskopen, die zu
Untersuchungen in mikrobiell nicht besiedelten Bereichen verwendet werden (z.B. Broncho-
skope, Seitblickduodenoskope zur ERCP), ist zur Schlussspilung steriles Wasser zu verwenden.

Die Verwendung von Leitungswasser oder unsterilem Aqua dest. ist nicht zuldssig, da dieses
haufig mikrobiell kontaminiert ist. Das wirde zu einer Rekontamination der aufbereiteten
Medizinprodukte fihren.

5.2.5 Trocknung

Um eine Rekontamination der Medizinprodukte auszuschlieB3en, ist eine vollstdndige
Trocknung erforderlich. Bei nicht sachgerecht getrockneten Medizinprodukten kdnnen sich
wahrend der Lagerung Mikroorganismen in der Restfeuchtigkeit, z.B. im Kanalsystem des
Endoskops, vermehren. Dies kann eine Infektionsquelle fir nachfolgend untersuchte Patienten
darstellen.

Die Verwendung von medizinischer Druckluft bis max. 0,5 bar zur
Trocknung ist auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung vorzu-
ziehen. Als Alternative werden die Medizinprodukte mit einem flusen-
freien Einmaltuch sorgfiltig abgetrocknet. Die Hohlrdume kénnen
mit einer sterilen Einmalspritze trocken geblasen werden.

Druckluftpistole



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

5.2.6  Kontrollmafinahmen, Pflege und Funktionspriifung

Die desinfizierten und getrockneten Medizinprodukte missen auf Sauberkeit und
Unversehrtheit (z.B. Korrosion, Verunreinigungen, Beschddigungen etc.) kontrolliert werden.
Damit eine optimale optische Kontrolle der Medizinprodukte durchgefiihrt werden kann, ist
auf eine ausreichende Beleuchtung am Platz der Inspektion zu achten. Hilfsmittel, wie z.B. eine
Lupe, sollten fur den Bedarfsfall zur Verfligung stehen.

Lupenleuchte zur Inspektion der Arbeitsplatz fur das Verpacken der Medizinprodukte
Medizinprodukte (Packplatz)

Sofern erforderlich, sollten Instrumentenpflegemittel (z.B. Fette und Ole zum Schmieren der
Gelenke) angewendet werden. Hierbei ist zu beachten, dass die Verwendung von ungeeig-
neten Pflegemitteln den Sterilisationserfolg beeintrdchtigen kann.

Medizinprodukte, welche fir die Aufbereitung zerlegt wurden, werden wieder zusammen-
gesetzt und ebenfalls kontrolliert.

Beschddigte Medizinprodukte dirfen nicht weiter aufbereitet werden, sie sind auszusondern
bzw. zur Reparatur zu geben. Beispielsweise dirfen defekte Endoskope nur im Endoskopie-
koffer zur Reparatur gegeben werden. Medizinprodukte, welche zur Reparatur eingeschickt
werden und zuvor nicht aufbereitet wurden, missen entsprechend gekennzeichnet werden:
, Medizinprodukt unsteril” bzw. ,,Medizinprodukt nicht aufbereitet".

Auch die Pflege und Instandsetzung erfolgen unter Berlcksichtigung der Herstellerangaben.
Die durchgefiihrten Kontrollma3nahmen, Pflege und Funktionspriifung der Medizinprodukte
sind im Freigabeprotokoll mit Namenskirzel zu dokumentieren.

5.2.7  Verpackung

Die Verpackung eines Medizinproduktes soll eine Kontamination durch Mikroorga-
nismen vor der erneuten Anwendung verhindern. Im Aufbereitungsprozess erfolgt die Ver-
packung von Sterilgut nach vorangegangener sachgerechter Vorbereitung, Reinigung, ggf. Zwi-
schenspulung, Desinfektion, Spulung, Trocknung, Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit,
Pflege und Instandsetzung sowie Funktionsprifung. Alle Medizinprodukte, welche steril zur
Anwendung kommen sollen, missen in einer geeigneten Verpackung sterilisiert werden.

Optische Kontrolle
der Medizin-
produkte

Umgang mit
defekten Medizin-
produkten
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Vorgaben zur Verpackung von Sterilgut ergeben sich aus Normen (z.B: DIN EN ISO [1607-1,
DIN EN ISO 11607-2 und DIN EN 868 2-10).

Bei der Auswahl der richtigen Verpackung spielen die Beschaffenheit der zu verpackenden
Medizinprodukte, die Anforderungen der Anwender, strukturelle Gegebenheiten und die
Transportlogistik eine entscheidende Rolle. Gleichermal3en zu beriicksichtigen sind Anwender-
freundlichkeit und Sicherheitsaspekte. Insbesondere folgende Aspekte sind fur die Auswahl der
Verpackung entscheidend:

- Einfaches Beflllen der Verpackung

- Schutz und Werterhalt des Inhalts

- Keimdichtes Verschlief3en

- Eignungfiirdasvorgesehene Sterilisationsverfahren (Durchldssigkeit der Sterilisationsmedien)
- Keine Verdnderung des Inhalts durch die Sterilisationsmedien

- Sicherstellen von Funktion und Sterilitdt des Medizinproduktes bis zur Anwendung

- Moglichkeit zur aseptischen Entnahme des Inhalts

- Kennzeichnung der Verpackung bzw. des Inhalts

- Transport an den Ort der Anwendung

- Transportsicherung und Lagersicherheit

Arten der Verpackung

Das Verpackungssystem von Sterilgut besteht in der Regel aus:

* Sterilbarrieresystem (Mindestverpackung, Primadrverpackung)

» ggf. Schutzverpackung (z.B. Klarsichtfolie/Papier-Kombination in Klarsichtfolie/
Papier-Kombination)

* gof. Umverpackung (Lager- und Transportverpackung)

Sterilbarrieresystem ist die Mindestverpackung, die das Eindringen von Mikroorganismen ver-
hindert (Barriere) und die aseptische Entnahme des Produktes am Verwendungsort ermog-
licht. Die Schutzverpackung schitzt das Sterilbarrieresystem und damit den Inhalt vor Schaden
bis zur Verwendung des Medizinprodukts. Eine zusdtzliche Umverpackung kann aus Grinden
der Lagerung oder bei langen Transportwegen gewahlt werden.

Beiden Sterilbarrieresystemen wird zwischen starren und weichen Verpackungen unterschieden.
FUr die Wahl der richtigen Verpackung kdnnen nachfolgend beschriebene Vor- und Nachteile
helfen, die auf verschiedenen Aspekten wie Beschaffenheit des zu verpackenden
Medizinproduktes, Transport- und Lagerungslogistik aber auch Sicherheit und Anwender-
freundlichkeit beruhen:



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Starr
(formsteife
Sterilbarriere-
systeme

Weich
(flexible
Sterilbarriere-
systeme)

Verpackung

» Container
(Aluminium,
Edelstahl,
Hartkunststoffe)

+ Papier (glatt,
semikrepp, krepp)

* Vlies

» Klarsichtfolie/Papier-
Kombination

Grundregeln fiir die Verpackung:

Vorteile

wiederholte
Verwendung
formbestandig
arbeitssparend
optimale Verpackung
fUr Instrumentensiebe
sicher fUr Transport
und Lagerung
(stapelbar)

flexibel und anpas-
sungsfahig

geringes Gewicht
kostenglnstig in der
Anschaffung

wenig zeitintensiv und
sofortige Identifikation
des Sterilgutes bei der
Klarsichtverpackung
geeignete Innen-
verpackung (Papier)
kann auch als sterile
Unterlage eingesetzt
werden

* Die Angaben der Hersteller sind zu berticksichtigen.
» Es durfen nur sauber aufbereitete, gepflegte, trockene und funktionstiichtige
Medizinprodukte verpackt werden.
* Die Verpackung muss mit dem Sterilisationsverfahren kompatibel sein und die
Beibehaltung der Sterilitdt bis zur Verwendung gewahrleisten.
*  Weiche Verpackungen sind Sterilgutverpackungen zum einmaligen Gebrauch
und durfen nur einmal verwendet bzw. sterilisiert werden.
* Klarsichtfolien/Papier-Verpackungen ebenso wie reine Papierverpackungen
mussen einen Prozessindikator haben.
* Nach Ablauf des Verfallsdatums und bei Sterilisationsabbruch missen wieder
verwendbare Medizinprodukte neu verpackt werden.
* Verpackungen, die langer als 30 Minuten nach der Sterilisation noch feucht sind,
gelten als nicht lagerfahig; die Verpackung ist auszusortieren, die Medizinprodukte
sind neu zu verpacken.
* Bei einer Doppelverpackung wird die innere Verpackung nicht umgeknickt.

Nachteile

hohes Gewicht
wartungs- und
pflegeintensiv
hoher Anschaffungs-
preis

evtl. schwierigere
Trocknung im
Sterilisator

groBere Empfindlichkeit
gegen duBere EinflUsse
hoheres Abfall-
aufkommen
Papierverpackung
zeitintensiv

laufende Anschaffungs-
kosten

Ubersicht
Verpackungsarten

Verpackungsregeln
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Verpackungstechniken

Bei Containerverpackungen ist Folgendes zu beachten:

Vor dem Packen mussen Container nach Herstellerangaben gereinigt, desinfiziert und auf
Verformung geprift werden. Die Dichtung im Deckel und die Funktion der Filterhalter bzw.
der Ventile sind zu kontrollieren, ebenso Vernietungen, Verschraubungen und Halterungen.
Bei Defekten, Verformungen, Materialverdnderungen oder sonstigen Abldsungen ist der
Container einschl. Deckel zur Reparatur zu geben.

Das Packen der Siebe erfolgt nach Packlisten. Im Idealfall wird jedes Set, jedes Instrument
an einem Bildschirm-Arbeitsplatz (Packplatz) mit Hilfe einer digitalen Packliste (Foto/Video)
identifiziert.

Alle Instrumente sind mit einer Artikelnummer zu kennzeichnen, die mit den Nummern in
der Packliste verglichen werden.

Die Reihenfolge und Anzahl der zu richtenden Instrumente ist vorgegeben. Fehlende oder
defekte Instrumente werden aus dem Vorrat ersetzt. Ein reibungsloses Arbeiten wird somit
sichergestellt.

Der gesamte Verpackungsvorgang dokumentiert das System und gewéhrleistet jederzeit
eine lickenlose Rickverfolgung der Produktion.

Instrumentencontainer sollen das angegebene Fullgewicht (max. 10 kg) nicht Uberschreiten.
Container haben fir den Medienaustausch Ventil- oder Filtersysteme. Bei den Filtersyste-
men handelt es sich dabei meistens um Einmalfilter, die vor jeder Sterilisation zu erneuern
sind. Baumwaollfilter dirfen als Filtersysteme nicht mehr verwendet werden. Sogenannte
Dauerfilter (Teflon) sind gemdl3 Herstellerangeben einzusetzen. Beim Wechsel der Einmal-
filter muss auf das Einrasten der Filterhalter geachtet werden.

Bevor der Deckel geschlossen wird, muss gepriift werden, dass die Innenverpackung nicht
durch den Containerdeckel eingeklemmt wird oder Uber den Containerrand ragt.

Nach Verschluss des Deckels wird der Container verplombt und etikettiert.

Sterilgutcontainer mit ausgelegter Gummimatte
zum Schutz der Medizinprodukte



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Das Etikett des Containers muss folgende Daten enthalten: Kennzeichnen der
- Sterilisationsdatum Container
- Chargennummer

Name des Packers
Verfallsdatum

Verplombter Sterilgutcontainer mit Etikett Gekennzeichnetes Etikett am Sterilgutcontainer

Bei Klarsichtfolie/Papier-Verpackungen ist Folgendes zu beachten: Wesentliche

* Klarsichtfolie/Papier-Verpackungen dirfen nur zu % beflllt werden, da sonst ein Arbeitsschritte bei
sachgerechtes Versiegeln kaum moglich ist. der Verpackung in

» Zwischen dem Medizinprodukt und der Siegelnaht muss der Abstand mindestens Weichverpackungen

3 cm betragen (wichtig zur aseptischen Entnahme und Entlastung der Seitennihte).

Das Verpackungsgewicht in Klarsichtverpackungen betrdgt maximal 3 kg.

Beim Beflllen diurfen die Seitenndhte nicht beschddigt werden. Bei langen Sterilisierglitern
ist besondere Vorsicht geboten.

Spitze Gegenstdnde und Materialien sind mit einer geeigneten Kappe zu schiitzen
(Gefahr des Durchstechens der Verpackung oder Siegelnaht). Dabei ist darauf zu achten,
dass der von der Kappe abgedeckte Bereich fur den sterilisierenden Dampf zugdnglich ist.
Bei der Doppelverpackung ist immer Papier- auf Papierseite zu packen; nur so sind
Luftaustausch und Dampfdurchtritt méglich. Die innere Verpackung der Doppel-
verpackung darf nicht umgeknickt werden.

Um eine Kontamination des Inhaltes durch 16sungsmittelhaltige Farben zu vermeiden,
muss die Beschriftung immer auBBerhalb des Flllgutraumes erfolgen. Beschriftet wird

mit einem geeigneten sterilisationsfesten Faserschreiber immer auf der Folienseite.
Wegen evtl. Beschiadigung der Sterilgutverpackungen wird diese niemals mit spitzen

oder harten Stiften (z.B. Bleistift oder Kugelschreiber) beschriftet.



Versiegelung von
Weichverpackungen
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Klarsichtfolien/Papier-Verpackung Schutzkappe am Instrument zum Schutz
wird nur zu % beflllt der Verpackung und der Siegelnaht

Bei der Klarsichtfolien/Papier-Verpackung werden die Klarsichtfolie und das Papier durch
HeiBsiegeln mit dem Siegelgerdt miteinander verbunden und dadurch verschlossen. Die innen
liegende Polypropylenfolie wird beim Siegeln thermoplastisch und verbindet sich mit dem
Papier zu einer mechanischen belastbaren, keimdichten Siegelnaht.

Anforderung an das Siegelgerit:

- Sichtbarer Nachweis von Temperatur, Anpressdruck, Zeit

- Alarm (optisch, akustisch) bei Abweichungen

- RegelmaBige Wartung und Uberpriifung laut Herstellerangaben

- HeiBsiegelgerdt und Verpackungsmaterialien missen laut Hersteller kompatibel sein

Vor Beginn der ersten Siegelnaht wird das Gerat zuerst auf die Betriebstemperatur von min-
destens 180 °C gebracht. Bevor das Siegelgerdt zum Einsatz kommt, wird arbeitstdglich der
Seal-Check-Teststreifen (vom Hersteller eines Siegelgerdtes zu beziehen) durch das Siegelgerat
durchgezogen. AnschlieBend wird geprift, ob die Siegelnaht faltenfrei und ohne Luftein-
schlisse darauf abgebildet ist. Die Mindestbreite der Siegelnaht von 6 mm (Nennmaf3 8 mm)
darf dabei auf keinen Fall unterschritten sein. Der mit korrektem Ergebnis durchgefiihrte Seal-
Check-Test ist zu dokumentieren (z.B. Dokumentationsbogen mit Datum und Handzeichen
oder Abheften des unterschriebenen Teststreifens). Erst jetzt kann das Versiegeln der ersten
Klarsichtfolien/Papier-Verpackung beginnen. Sind Abweichungen am Seal-Check-Test zu erken-
nen, wird das Gerat auf die Temperatur, Anpressdruck und Zeit Uberprift und ggf. angepasst.
Ist die Siegelnaht danach immer noch nicht einwandfrei, darf kein Medizinprodukt in seiner
Verpackung damit verschlossen werden. Das Gerdt muss zuerst wieder instand gesetzt werden.

Klarsichtfolien/Papier-Verpackung erhdlt eine Seal-Check-Test: Arbeitstaglicher Test fur
Siegelnaht die Siegelnaht



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Der Medienaustausch der Klarsichtfolien/Papier-
] Verpackungen erfolgt durch das Papier. Damit
die Sterilisation erfolgreich im Beladungskorb
stattfinden kann, muissen die Klarsichtfolien/
Papier-Verpackungen aufrecht und Folie an Folie,
dann Papier an Papier, einsortiert werden. Dabei
wird darauf geachtet, dass der Korb nicht zu eng
beladen wird. Es muss immer noch eine flache

ﬂ Hand zwischen die Verpackungen passen.

Korrekte Bestlckung des Beladungskorbs

Bei Papierverpackungen/Bogenverpackungen ist Folgendes zu beachten:

Die normgerechte Falttechnik (DIN 58953-7) muss eingehalten werden.

Die GroBe der zum Einschlagen verwendeten Papierbdgen richtet sich nach der Gréf3e
der zu verpackenden Gegenstande.

Eine Zweifachverpackung entsteht durch zweimaliges, normgerechtes Einpacken und nicht
durch das einmalige Einpacken mit zwei Bdgen.

Die Innenverpackung ist zur sterilen Entnahme im OP vorgesehen. Die Verpackung muss
so gedffnet werden kénnen, dass der sterile Inhalt nicht kontaminiert wird.

Bei Bogenverpackungen muss durch den Verpacker gut sichtbar ein Indikator angebracht
sein. Hierzu werden in der Regel Klebebander (Tapes) mit Indikatorstreifen verwendet.
Diese Indikatoren sagen nichts Uber die Qualitdt des Sterilisationsprozesses aus, sondern
nur, dass das Sterilgut den Sterilisationsprozess durchlaufen hat.

Beladung des
Sterilisators mit
Weichverpackungen

Umgang mit
Weichverpackungen

13



5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Folgende Verpackungstechniken nach DIN 58953-7 bieten sich an:

Diagonalverpackung (einfache und schnelle Verpackungsart):

LY

.
./"-
<
Parallelverpackung (sinnvoll bei groBen Sieben):
I 1‘: . '
| @
. - i
|4 [ o

Quelle: Leitlinie fur die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO [1607-2, Anhang B.6; Stand: Oktober 2011

5.2.8  Kennzeichnung

Um Rickverfolgungen zu den Prozessdaten sowie eine sichere Anwendung der
Medizinprodukte zu ermdglichen, wird jedes Sterilbarrieresystem mit folgenden Informationen
gekennzeichnet:

» Zeitpunkt und Art des verwendeten Sterilisationsverfahrens (insbesondere Chargenkenn-
zeichnung der erfolgten Sterilisation, Sterilisierdatum)

* Prozessindikator (Behandlungsindikator) zur Unterscheidung sterilisiert oder nicht sterilisiert

* Datum bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich moglich ist (Verfallsdatum)

* Anzahl und Art der bereits durchgefiihrten Aufbereitungen, falls der Hersteller eine
begrenzte Anzahl von Aufbereitungen flr sein Medizinprodukt vorgegeben hat

[14



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

* Name der verpackenden Person (auch verschlisselt mdglich)
* Inhalt/Bezeichnung der Verpackung, falls nicht sichtbar

Doppelt verpacktes Medizinprodukt mit entsprechender Kennzeichnung auf der Verpackung

Werden Medizinprodukte nach der Desinfektion nicht mehr sterilisiert, d. h. endet der Auf-
bereitungsprozess mit der Desinfektion (bakterizid, fungizid und viruzid wirksames Verfahren),
muss die erfolgte Durchfiihrung des Prozesses fir den Anwender erkennbar sein. Der Prozess
muss also als nicht sterilisiert gekennzeichnet sein.

5.2.9  Sterilisation

Die Sterilisation von Medizinprodukten erfolgt grundsitzlich nach sorgfiltiger Reini-
gung und nach den aus Arbeitsschutzgriinden notwendigen DesinfektionsmafBnahmen. Zur
Sterilisation muss ein hinsichtlich seiner Eignung fiir das Medizinprodukt gepriftes, wirksames
und validiertes Verfahren angewendet werden (§ 4 Abs. 2 MPBetreibV). Neben dem Verfah-
ren ist der Erfolg der Sterilisation auch von der Art des Sterilguts, der Verpackung und von der
Beladungskonfiguration abhdngig. Deshalb sind diese Kriterien bereits bei der Anschaffung von
Medizinprodukten und den entsprechenden Verpackungen zu berlcksichtigen.

Sterilisationsverfahren

Das Sterilisationsverfahren wird in Abhédngigkeit von den zu sterilisierenden Gitern gewéhit.
Das zu sterilisierende Gut darf durch die Sterilisationsmedien nicht beschddigt werden. Damit
die Medizinprodukte nach der Sterilisation steril zur Anwendung kommen, muss immer in einer
geeigneten Verpackung sterilisiert werden. Das Sterilisationsverfahren muss einen héchstmég-
lichen Grad an Sicherheit der Keimt&tung und eine hohe Wirtschaftlichkeit (Kosten-Nutzen-
Faktor) gewdhrleisten. Die Sterilisationsverfahren sind umweltvertriglich zu gestalten und
muUssen reproduzierbar und validierbar sein.

Aufgrund der vergleichsweise geringen Abhdngigkeit von Einflussfaktoren wird die Dampf-
sterilisation bei 134 °C als Standardverfahren bevorzugt empfohlen (KRINKO/BfArM-
Empfehlung). Bei der Dampfsterilisation bewirkt die feuchte Hitze das Abtdten der Mikroorga-
nismen. Der Dampf ist gut kontrollierbar, verwendet keine Gefahrstoffe, ist toxikologisch
unbedenklich und belastet die Umwelt nicht. Dampf produziert keine Rickstdnde auf dem
Sterilisiergut und ist kostenglnstig. Au3erdem ist er wirksam bei schwer zugdnglich konstruierten

Kennzeichnung
nicht sterilisierter
Medizinprodukte

Anforderungen
an die Sterilisation

Sterilisation
mit Dampf

[15



Ubersicht
Dampf-Klein-
sterilisatoren

Dampf-Grof3-
sterilisatoren

16

5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Instrumenten. Bei der Dampfsterilisation werden nur thermo-stabile Medizinprodukte sterilisiert,
es handelt sich dabei um ein validierbares Sterilisationsverfahren.

In der Arztpraxis kommen in der Regel Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) zum Einsatz.
Ein Dampf-Kleinsterilisator ist ein Dampfsterilisator; dessen Kapazitdt kleiner als eine Sterili-
siereinheit ist und der ein Kammervolumen von nicht mehr als 60 Litern aufweist (DIN EN

13060). Nach DIN EN 13060 werden Dampf-Kleinsterilisatoren in drei Klassen eingeteilt:

Typ-Klasse

Klasse B

Klasse N

Klasse S

Anwendung

Sterilisation aller verpackten

oder unverpackten Medizinpro-

dukte sowie von Hohlkérpern
(z.B. Trokare) und von pordsen
Produkten (z.B. Wésche)

Sterilisation von nicht ver-
packtem, massivem Sterilisier-
gut (feste Instrumente)

Sterilisation von Medizinpro-
dukten, fur die der Hersteller
diese Typ-Klasse empfiehlt,
einschlieBlich einfach und
mehrlagig verpackte Medizin-
produkte (z.B. Scheren,
Pinzetten und Hohlk&rper

Geeignet fiir

Klinische Betriebe, Arztpraxen

Industrie, Labore

Arztpraxen, in welchen
keine operativen Eingriffe durchge-
flhrt werden

Hinweis:
Die Sterilisation von Hohlkérpern
mit einem Klasse-S-Geriét ist nur

dann erlaubt, wenn eine schriftliche
Bestitigung des Herstellers vorliegt,
dass diese in Verpackung in dem
betriebenen Gerat moglich ist.

definierter Grofe)

Welcher Kleinsterilisator fuir eine Arztpraxis im Einzelfall geeignet ist, richtet sich immer nach
der Art der in der Praxis verwendeten Sterilglter: VWenn Instrumente mit Hohlkérpern sterilisiert
werden, muss in der Regel ein Klasse-B-Sterilisator eingesetzt werden. Mit einem Klasse-S-Gerdat
kdnnen nur wenige, vom Hersteller spezifizierte Hohlkdrper sterilisiert werden. Vom Anschaffungs-
preis her sind Klasse-B-Sterilisatoren die teuersten Geréte.

Dampf-Grof3sterilisatoren nach DIN EN 285 sind Dampfsterilisatoren, deren Nutzraum min-
destens eine Sterilisiereinheit (30 cm x 30 cm x 60 cm) aufnehmen kann. Diese sind im ambu-
lanten Bereich eher die Ausnahme. Sie eignen sich flr gré3ere Einrichtungen wie z.B. Medizi-
nische Versorgungszentren. Prozesstechnisch bestehen zwischen Klein- und Grofsterilisatoren
keine wesentlichen Unterschiede. In der Anwendung ist jedoch zu beachten, dass bei Dampf-
Grof3sterilisatoren vor jeder Inbetriebnahme ein Bowie-Dick-Test (Dampfdurchdringungstest)
erfolgen muss.



5.2 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Dampf-GroBsterilisator mit zwei Sterilisiereinheiten

Die Anwendung der Heiffluftsterilisation (,,-desinfektion”) kann nach heutigem Stand der
Technik nur fir semikritisch A- (unverpackt) oder kritisch A-Produkte (in einer fUr das Verfah-
ren geeigneten Verpackung) in Betracht kommen (KRINKO/BfArM-Empfehlung).

Die HeiBluftsterilisation weist gegeniiber anderen Sterilisationsverfahren deutliche Nachteile
auf. HeiBluftsterilisation ist nicht wirksam bei schwer zugdnglich konstruiertem Instrumen-
tarium (z.B. Hohlrauminstrumente). AuB3erdem fUhrt die lange Sterilisationszeit (zwischen
30 Minuten und bis zu drei Stunden) bei sehr hohen Temperaturen (von 150 °C bis zu 180 °C)
dazu, dass das Material der Medizinprodukte versprédet oder pords wird (Gummi und Dich-
tungen). Sehr problematisch ist auch das Thema Verpackung, weil es derzeit keine praxis-
tauglichen Verpackungen fir dieses Verfahren gibt.

Bei thermolabilen Instrumenten (z.B. elektrische Kabel, Gerdate mit elektronischen und
optischen Komponenten) ist eine Dampfsterilisation nicht méglich. Sie missen nach Angaben
der Hersteller mit einem sogenannten Niedertemperaturverfahren sterilisiert werden. Es
gibt keine exakte technische Definition fiir Niedertemperaturverfahren; allgemein versteht
man darunter Verfahren mit einer Prozesstemperatur unter 70 °C. Derartige Verfahren sind
bei kritisch C-Medizinprodukten, also Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen
an die Aufbereitung anzuwenden. Sterilisationsverfahren bei Niedertemperatur sind z.B.
Ethylenoxid (EO)-Sterilisation, Formaldehyd (FO)-Sterilisation oder die Sterilisation mittels
Wasserstoffperoxid.

Niedertemperatur-Sterilisatoren werden u. a. wegen des hohen Anschaffungspreises und der
Folgekosten selten in Arztpraxen eingesetzt. Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten mit
diesem Verfahren wird die externe Aufbereitung (Fremdvergabe) empfohlen. Siehe Kapitel 5.4
— Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis.

Sterilisation mit
HeifSluft

Sterilisation mit
Niedertemperatur-
verfahren

17
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Inbetriecbnahme und Betrieb des Dampfsterilisators

FUr den Sterilisator ist ein Betriebstagebuch zu fihren, aus dem die genaue Geritebezeichnung,
Gerdtetyp, Gerdtenummer, Fabriknummer, Fassungsvermégen (Kammervolumen), Baujahr,
Hersteller, Kundendienstfirma und Aufstellungsort hervorgehen.

Die arbeitstdglichen Tests und jede laufende Charge sind mit Datum und Uhrzeit im
Betriebstagebuch aufzufihren. Die verantwortliche Person bestétigt die Durchfiihrung und die
erfolgte Sterilisation mit Handzeichen. Damit die Dokumentation llckenlos durchgefihrt wer-
den kann, sollte das Betriebstagebuch griffbereit am Arbeitsplatz ausliegen. Stérungen aller Art
und Reparaturen mussen ebenfalls darin vermerkt werden. Die Betriebs- und Bedienungs-
anweisungen des Herstellers miUssen beachtet werden.

Die arbeitstdgliche Inbetriebnahme des Dampfsterilisators ist immer nach dem gleichen, nach-
folgend aufgefiihrten Ablauf durchzufiihren (tdgliche Routinetiberprifungen):

» Sterilisator im kalten Zustand mit Aqua dest. reinigen.

* Turdichtungen Uberpriifen und ggf. mit den vom Hersteller empfohlenen Gleitmitteln behandeln.

* Flllstinde von lonenaustauscher und Wasserbehdlter Uberprifen.

* Mittels Leercharge vorheizen, Chargennummer vergeben, dokumentieren.

*  Nur beim Dampf-GroB3-Sterilisator: Bowie-Dick-Test durchftihren, Chargennummer verge-
ben, Auswertung dokumentieren.

* Je nach Hersteller des Sterilisators einen Vakuumtest (Vakuumprogramm) innerhalb eines
festgelegten Intervalls durchfiihren.

Nach erfolgreicher arbeitstéglicher Inbetriebnahme kann der Sterilisator mit Sterilisiergut beladen
werden.

Bei der Beladung der Sterilisierkammer ist Folgendes zu beachten:

» Container Uber Container, Papier Uber Papier legen.

* Instrumente nach unten, Textilpacks nach oben legen.

* Beladungskdrbe nur bis zum oberen Rand senkrecht mit verpackten Medizinprodukten
beladen, eventuell unten ein Saugflie3 einlegen.

* Einzelteile als Schittgut behandeln, flach einlegen, Papierseite nach unten in den unteren
Bereich des Sterilisators legen.

*  Weiche Verpackungen bendtigen Spielraum, weil sie sich wahrend des Sterilisations-
prozesses aufbldhen. Daher sind diese so zu lagern, dass der Dampfeintritt Uber die
Papierseite nicht behindert wird.

» Pakete oder Sets dirfen niemals auf die Container gelegt werden.

* Sterilglter dirfen weder Wand noch Boden des Sterilisators berhren.
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Jede Charge eines Dampfsterilisationsprozesses muss im Routinebetrieb Uberwacht werden. Chargenbezogene
Weil verdnderte Beladungsmuster, Verdnderungen der Verpackung oder der verwendeten Priifungen und
Guter den Prozess beeinflussen kénnen, sind geeignete Routineliberwachungen notwendig. Dokumentation

Diese kénnen mit Hilfe von biologischen und/oder chemischen Indikatoren erfolgen, wobei
hauptsachlich Chemoindikatoren zum Einsatz kommen.

Die Norm ISO 11140-1 enthdlt eine Klassifizierung von chemischen Indikatoren. Fur die tigliche
Sterilisationspraxis sind folgende Indikatoren von Bedeutung:

* Klasse |: Prozessindikatoren, z.B. ,,Autoklavenband”, Indikatoren auf Weichverpackungen Klassifizierung
und Etiketten chemische

» Klasse 2: Indikatoren fur spezielle Prifungen, z.B. Bowie-Dick-Test oder Helix- (Hohlkérper-) Indikatoren
Test

* Klasse 5 und 6: integrierende bzw. emulierende Indikatoren fur die Chargenkontrolle

| } | ‘ -
5 e [
| A
Bei der Beladung der Sterilisierkammern werden Prozessindikator ist vor der Sterilisation rosa
die entsprechenden Indikatoren mitbestickt. und nachher schwarz eingefarbt.
Oben: Roter Indikator = Helix-Test
Unten: Prozessindikator
FUr einen sachgerechten Einsatz von Chemoindikatoren ist Folgendes zu beachten: Einsatz von
* Jede Verpackung mit einem Medizinprodukt muss mit einem Prozessindikator der Klasse | chemischen

versehen sein, damit durch den Farbumschlag eine Unterscheidung zwischen noch nicht Indikatoren
sterilisierten Gutern und bereits sterilisierten mdglich ist. Dieser Indikator gibt allein aller-
dings keinerlei Information Uber den Erfolg des Sterilisationsprozesses.

+ Werden Hohlkérper sterilisiert, kann die sichere Uberwachung der Innenoberflichen z.B.
mit einem validierten Chargentiberwachungssystem (Indikator der Klasse 2) fur die
gesamte Charge durchgefiihrt werden. Das Chargeniiberwachungssystem (CUS) ist im Boden-
bereich in der Nahe der Tir zu platzieren. Am Ende des Sterilisationsprozesses kann — bei
erfolgreichem Indikatorumschlag — die gesamte Charge freigegeben werden.

* Fir solide (massive, feste) und/oder pordse Medizinprodukte (z.B. Widsche) sind Indika-
toren der Klasse 5 oder 6 einzusetzen. Diese werden in die Pakete an die am schwersten
von Dampf zu durchdringende Stelle platziert. Wenn ein Chargenlberwachungssystem
(Klasse 2 Indikator) verwendet wird, kénnen Indikatoren in Paketen entfallen.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

* Wenn ein Aufzeichnungsgerdt vorhanden ist, werden Temperatur und Druck Uber die Zeit
registriert. Als CUS dieser Prozessparameter kénnen Chemoindikatoren der
Klasse 2, 5 oder 6, abhdngig vom verwendeten Sterilisationsprogramm, verwendet werden.

Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses werden die verwendeten Chemoindikatoren aus-
gewertet und die Ergebnisse dokumentiert. Der Verlauf von Temperatur, Druck und Zeit wird
ebenfalls dokumentiert.

Biologische Indikatoren (z.B. Papierstreifen mit aufgebrachten Bakteriensporen) sind zur Be-
urteilung der zu gewahrleistenden Haltezeit (von 3 bis 18 Minuten bei 134 °C) nicht geeignet,
weil die meisten Sterilisationsprozesse linger dauern, als die zur Abt&tung der Bioindikatoren
erforderliche Zeit. Zum Beispiel sind bei der Dampfsterilisation die Bioindikatoren nach weni-
gen Sekunden inaktiviert und lassen so keine Rickschlisse auf die geforderte Haltezeit zu.
Deshalb sind biologische Indikatoren zur Chargenlberprifung kein Ersatz fur die Validierung
der Sterilisatoren, sie kdnnen nur ergdnzend eingesetzt werden.

Mit der Chargendokumentation wird der vollstindige und korrekte Prozessablauf bestatigt.
Die erfassten Messwerte der Prozessparameter und die Freigabeentscheidung des Sterilguts
muUssen belegen, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemdl3 den Standardarbeitsan-
weisungen unter Einhaltung der im Validierungsprotokoll beschriebenen Parameter erfolgt ist.

Auf Verlangen der zustandigen Behdrden sind die Aufzeichnungen und Nachweise Uber die
Aufbereitung von Medizinprodukten vorzulegen (MPBetreibV). Die Aufzeichnungen sind min-
destens fUnf Jahre aufzubewahren und kdnnen auch auf Bild- oder Datentrdgern archiviert
werden.

5.2.10 Freigabe des Sterilguts

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe
zur Anwendung.

Die Freigabe des Sterilguts umfasst

+ die Freigabe des Verfahrens: tigliche Uberpriifung, ob der Sterilisator im Rahmen der
vorgeschriebenen Parameter arbeitet.

+ die Chargen-Freigabe: Uberpriifung der Prozessparameter anhand der Anzeige am Sterilisator;
des Ausdruckes und/oder der verwendeten Chargenkontrollen (Druck, Temperatur, Zeit).

+ die Freigabe des einzelnen Sterilguts: Diese beinhaltet die Uberpriifung der einzelnen
Verpackungen auf Beschddigung und auf Restfeuchtigkeit, sowie auf Farbumschlag des
Prozessindikators.
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EDV-gestiitzte Dokumentation von RDG, Ausdruck der EDV-gestitzten Dokumentation
Sterilisator und Siegelgerat nach der Sterilisation

Die Dokumentation der zu Uberpriifenden Parameter und die abschlie3ende Freigabe werden
handschriftlich ausgeflhrt oder Uber die EDV gesteuert. Insbesondere ist Folgendes zu beachten:

Der Dokumentationsausdruck ist hinsichtlich Programm, Druck, Temperatur und Zeit zu
tberprifen und hinsichtlich der Ubereinstimmung mit den ermittelten Prozessparametern
aus dem Validierungsbericht zu bewerten.

Die noch heif3en sterilisierten Materialien dirfen nicht auf kalte Metalloberflachen gestellt
werden.

Nach der Sterilisation ist die Verpackung auf Beschddigung (Einrisse) und Restfeuchtigkeit
(Kondenswasser durch zu schnell abgekiihlte Giter) zu kontrollieren.

Durchfeuchtete Verpackungen sind als unsteril anzusehen. Wenn das angefallene Kondensat
nicht innerhalb von 30 Minuten getrocknet ist, muss neu verpackt und sterilisiert werden.
Die verwendeten Chemoindikatoren sind auf Farbumschlag zu kontrollieren und im
Tagesprotokoll zu dokumentieren.

Das sterilisierte Gut wird von der zur Freigabe berechtigten Person mittels Unterschrift auf
dem Dokumentationsausdruck freigegeben. Die zur Freigabe berechtigte Person muss
sachkundig sein und fiir diese Aufgabe schriftlich benannt werden.

Mit der Freigabe nach der Sterilisation wird bestétigt, dass ein validiertes Sterilisationsverfahren
angewandt wurde.

5.2.11  Lagerung des Sterilguts

FUr eine korrekte Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten missen sowohl

die Angaben des Medizinprodukteherstellers als auch die Angaben des Herstellers des
Verpackungsmaterials beachtet werden.

Aufbereitete Medizinprodukte, die steril zur Anwendung kommen, missen immer verpackt
sein und folgende Lagerbedingungen erflllen:

Die aufbereiteten Medizinprodukte mussen staubgeschitzt, sauber und trocken gelagert
werden.

Die Lagerung muss frei von Ungeziefer erfolgen.

Bei der Raumtemperatur missen extreme Temperaturschwankungen vermieden werden.
Lagerflachen sind glatt, unbeschddigt und desinfizierbar.

Vorratshaltung ist dem Bedarf angemessen.

Bodenfreiheit von 30 cm ist gewahrleistet.

Lagerbedingungen
fiir Sterilgut
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

*  Keimarme Medizinprodukte missen so gelagert werden, dass eine Rekontamination wahrend
der Lagerung vermieden wird (z.B. geschlossener Behdlter oder Schrank).

* Je nach Qualitdt des Verpackungsmaterials und den Lagerbedingungen ist auch eine Lagerung
von Uber sechs Monaten denkbar; dies ist im Hygieneplan mit Begriindung zu dokumentieren.

* Medizinprodukte in beschddigten Verpackungen gelten als unsteril; sie missen dem Auf-
bereitungskreislauf ohne Verwendung erneut zugeflhrt werden.

* Bei der Entnahme von Sterilgut wird das ,,First-in-First-out Prinzip" umgesetzt.

* Tucher (z.B. aus Baumwolle) dirfen weder als Primar- noch als Lagerverpackung verwendet
werden.

* Einmalprodukte in beschadigten Verpackungen werden verworfen.

Die Lagerbedingungen (z.B. Verschmutzung, Staub, Beschadigungen) und die Lagerfristen von
Sterilgut mUssen regelmafBig kontrolliert werden.

Die Lagerdauer ist abhdngig von der Art der Verpackung und den Lagerbedingungen:

Art der Verpackung Lagerung ungeschiitzt Lagerung geschiitzt
(z.B. offen auf Arbeits- (z.B. in Schrank oder
flache, im Regal) Schublade)
Primarverpackung Dient zur Bereitstellung zum 6 Monate, jedoch nicht langer
(versiegeltes oder verschlossenes  alsbaldigen Gebrauch (Anwen- als Verfallsdatum
Verpackungssystem) dung des Produktes innerhalb

von maximal 48 Stunden)

Lagerverpackung 5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist.
Diese Frist gilt nur, wenn die Packung nach Offnung sofort wieder
staubarm verschlossen wird

Quelle: Anleitung zur Erstellung eines Hygieneplanes fir Arztpraxen, Stadtgesundheitsamt Frankfurt, Stand: 2013
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5.3  Aufbereitungsverfahren
Allgemein

Die KRINKO/BfArM-Empfehlung ,,Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten™ unterscheidet zwischen manueller Aufbereitung, manueller Aufberei-
tung mit teilweise maschineller Unterstitzung und maschineller Aufbereitung im Reinigungs-
und Desinfektionsgerdt (RDG oder RDG-E). Spezielle Regelungen gibt es fir flexible Endo-
skope und endoskopisches Zusatzinstrumentarium in Anlage 8 dieser KRINKO/BfArM-
Empfehlung.

Maschinelle Verfahren sind insbesondere aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und Re-
produzierbarkeit sowie wegen des besseren Personalschutzes zu bevorzugen bzw. bei Medi-
zinprodukten der Klasse kritisch B obligatorisch einzusetzen.

Nachfolgend sind die drei verschiedenen Aufbereitungsverfahren detailliert beschrieben. Je
nachdem, welches Verfahren in der Praxis zur Anwendung kommt, sind jeweils die einzelnen
Arbeitsschritte zu beachten.

5.3.1 Manuelle Aufbereitung
Vorbereitung

Nach einer sachgerechten Vorbereitung der verwendeten Medizinprodukte (siehe
Kapitel 5.2.1) erfolgt deren Reinigung. Bei bestimmten Medizinprodukten kann eine Ultraschall-
reinigung als Reinigungsmalinahme indiziert sein (siehe hierzu Angaben des Herstellers). Diese
erhoht die Reinigungsleistung.

Ultraschallreinigung

» Geeignete Schutzhandschuhe und soweit erforderlich Schutzkleidung in Form von Mund-
Nasen-Schutz, Schutzkittel und Schutzbrille sind anzulegen.

» Als Reiniger wird ein neutrales, enzymatisches oder mildalkalisches Produkt eingesetzt.

* Aus Grinden des Personalschutzes sollte bei Instrumenten, die im weiteren Verlauf manu-
ell aufbereitet werden, eine desinfizierende Reinigung in Erwédgung gezogen werden. Alde-
hyde und Peressigsdure dirfen allerdings nicht eingesetzt werden, weil diese zur Fixierung
von Eiweif3 fihren kénnen. Hierzu sind die Herstellerangaben zu beachten.

* Die Reinigungsldsung des Ultraschallbads ist arbeitstédglich, bei sichtbarer Verschmutzung
(Tribung, Gewebereste) sofort zu wechseln. Beim Wechsel der Reinigungsldsung ist das
Ultraschallbecken desinfizierend griindlich zu reinigen.

* Die Konzentration und die Einwirkzeiten der Reinigungsldsung sind exakt einzuhalten.

* Die Siebschale des Ultraschallbeckens muss ausreichend grof3 und tief sein und ein kom-
plettes Eintauchen der Medizinprodukte ermdglichen. Dabei ist der Abstand zum Boden
des Ultraschallbeckens einzuhalten.

* Die Beflllung des Ultraschallbeckens (inklusive Siebeinsatz) hat unter Einhaltung der Fullhdhe
mit der abgemessenen Wassermenge an mikrobiologisch einwandfreiem Wasser zu erfolgen.

Wesentliche
Arbeitsschritte bei
der Ultraschall-
reinigung
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Das abgemessene Reinigungsmittel-Konzentrat muss zudosiert werden. Um Spritzer,
Schaum- und Aerosolbildung zu vermeiden, ist immer das Reinigungsmittel in das Wasser
zu geben — nie umgekehrt.

Zum Vermischen ist die Siebschale auf und ab zu bewegen.

Im Anschluss daran hat die Entgasung nach den Angaben des Herstellers des Ultraschall-
gerdtes zu erfolgen.

Die Siebschale des Ultraschallbeckens ist mit den Medizinprodukten zu bestlicken.
Zerlegbare Medizinprodukte sind nach den Angaben des Herstellers zu zerlegen.
Ultraschall-,,Schatten"/Totrdume, die von den Ultraschallwellen nicht erreicht werden
kénnen, sind zu vermeiden. Der Korb darf nicht Uberladen werden.

Medizinprodukte mit Lumina sind im schragen Winkel in die Reinigungsldsung in das Ultra-
schallbecken einzulegen bzw. einzutauchen; ggf. sollen die Lumina mittels einer Einmalspritze
luftblasenfrei mit der Reinigungsldsung beflllt werden.

Damit bei der Beschallung keine schddlichen Dampfe im Raum verteilt werden, ist das
Ultraschallgerdt mit einem Deckel zu verschlief3en. Idealerweise befindet sich ein Luftabzug
direkt am oder Uber dem Ultraschallgerdt.

Die Medizinprodukte sind Uber die Dauer der vom Hersteller empfohlenen Beschallungs-
zeit im Ultraschallbad zu belassen. Wéhrend der Beschallungszeit darf nicht ins Ultraschall-
bad gefasst und nicht in den Vorgang der Ultraschallreinigung eingegriffen werden.

Der Fillstand und die Temperatur sind regelmaBig an den Anzeigeparametern zu Uber-
prifen. Die abgelesenen Temperaturen sind zu dokumentieren.

Abspiilen der Reinigungslosung nach der Ultraschallreinigung

Die gereinigten Medizinprodukte sind in ein sauberes und desinfiziertes Becken mit mikro-
biologisch einwandfreiem Wasser (Trinkwasserqualitit) zu legen und mehrmals gut
abzuspulen.

Um Reinigungsmittelriickstinde und Restverunreinigungen zu entfernen, sind sidmtliche
Kandle mehrmals mittels einer Einmalspritze grindlich durchzuspulen.

Um Spllwasserreste zu entfernen, sind alle Kandle mit medizinischer Druckluft mit
max. 0,5 bar frei zu blasen. AuBere Oberflachen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch
abzutrocknen.

Die Schutzkleidung ist danach abzulegen und zu entsorgen, es sei denn, die manuelle
Reinigung erfolgt direkt im Anschluss.

Die Hande sind zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung

Sofern nach der Vorbereitung direkt eine manuelle Reinigung erfolgt (ohne vorherige Ultra-
schallreinigung) ist eine Hiandedesinfektion (ggf. Handewaschung bei Verunreinigung)
durchzufihren.

Geeignete Schutzhandschuhe, und soweit erforderlich, Schutzkleidung in Form von Mund-
Nasen-Schutz, Schutzkittel und Schutzbrille sind anzulegen bzw. anzubehalten, wenn eine
Ultraschallreinigung vorausgegangen ist.
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* Die Reinigungsldsung ist nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers herzustellen und
anzuwenden.

* Die Losung ist arbeitstéglich, bei sichtbarer Verschmutzung (Tribung, Gewebereste) sofort
zu wechseln. Beim Wechsel der Reinigungsldsung ist die Reinigungswanne desinfizierend
grindlich zu reinigen.

* Die Konzentration und die Einwirkzeiten der Reinigungsldsung sind exakt einzuhalten.

* Die Medizinprodukte sind vollstdndig in die Reinigungsldsung einzulegen.

* Um ein Verspritzen von kontaminierter FlUssigkeit zu vermeiden, sind alle weiteren
Reinigungsschritte unter der Flissigkeitsoberfldche auszufihren.

* Die duBeren Oberflichen der Instrumente sind mit einem weichen, flusenfreien Einmaltuch
oder einer geeigneten, desinfizierbaren Birste zu reinigen.

* Bei Medizinprodukten mit Hohlrdumen ist die Reinigungsldsung durch alle zugdnglichen
Kandle und Lumina mittels einer Einmalspritze luftblasenfrei durchzuspritzen. Dadurch
werden Sekrete und Gewebereste aus den Hohlrdumen entfernt.

* Zur mechanischen Blrstenreinigung von Hohlrdumen ist die Reinigungsbirste in die distale
Offnung einzufiihren und bis zur proximalen Offnung durchzuschieben. Dann ist diese
mehrfach hin und her zu bewegen, bis die Reinigungsbirste beim Durchzug frei von Verun-
reinigungen ist.

Abspiilen der Reinigungslésung

* Die Medizinprodukte sind aus der Reinigungsldsung zu entnehmen und in ein sauberes und
desinfiziertes Becken mit mikrobiologisch einwandfreiem Wasser (Trinkwasserqualitdt) zu
legen.

* Um Reinigungsmittelriickstinde und Restverunreinigungen zu entfernen, sind die Medizin-
produkte grindlich mit Wasser von Trinkwasserqualitdt abzuspllen. Bei vorhandenen
Hohlrdumen sind diese mehrmals mittels einer Reinigungspistole oder einer Einmalspritze
grindlich durchzusptlen.

* Um Spilwasserreste zu entfernen, sind abschlieBend alle Kandle mit medizinischer Druck-
luft mit max. 0,5 bar oder mittels einer Einmalspritze frei und trocken zu blasen.

* Die verwendeten Reinigungsbirsten sind nach jeder Benutzung zu reinigen (wenn mdoglich
im Ultraschallbad) und anschlieend in der Instrumenten-Desinfektionsmittelldsung zu
desinfizieren. Am Tagesende sind die Birsten nach der Reinigung und Desinfektion trocken
und kontaminationsgeschiitzt zu lagern.

* Die Reinigungsbursten sind regelmafig durch neue Birsten zu ersetzen.

Manuelle Desinfektion

* Die Desinfektionsmittelldsung ist nach Gebrauchsanweisung des Herstellers herzustellen Wesentliche

und anzuwenden. Arbeitsschritte bei
* Die Losung ist arbeitstdglich, bei sichtbarer Verschmutzung (Tribung, Gewebereste) sofort der manuellen

zu wechseln. Beim Wechsel der Desinfektionsmittelldsung ist die Desinfektionsmittelwanne Desinfektion

desinfizierend griindlich zu reinigen.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Konzentration und Einwirkzeit der verwendeten Desinfektionsmittelldsung ist nach
Herstellerangaben exakt einzuhalten. Die Einwirkzeit beginnt erst, wenn das letzte Medi-
zinprodukt eingelegt wurde.

Die Schutzkleidung, welche bei der manuellen Reinigung getragen wurde, ist anzubehalten.
Die gereinigten Medizinprodukte sind vollstdndig in die Desinfektionsmittelldsung einzulegen.
Wenn die Medizinprodukte Hohlrdume haben, sind diese luftblasenfrei mittels einer
Einmalspritze mit Desinfektionsmittelldsung zu flllen.

Wenn die Medizinprodukte Branchen haben, sind diese im gedffneten Zustand (ggf.
Fixierung durch Clips) in die Desinfektionsmittelwanne einzulegen.

Abschlielend ist die Desinfektionsmittelwanne mit einem dicht abschlieenden Deckel
abzudecken.

Die Flichendesinfektion der Arbeitsflachen ist durchzufihren.

Die Schutzkleidung ist abzulegen. Um eine Kontamination der Umgebung beim Ablegen
und Entsorgen der Schutzkleidung zu vermeiden, soll dafir ein geschlossener Abwurf-
behdlter bereitstehen.

Abschlief3end ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

Abspiilen der Desinfektionsmittellosung

Nach Ablauf der Einwirkzeit sind die Medizinprodukte mit frisch desinfizierten Handen und
frischer Schutzkleidung aus der Desinfektionsmittelwanne zu entnehmen.

Um Desinfektionsmittelriickstdnde an den Medizinprodukten zu entfernen, sind diese ein-
zeln in einem sauberen und desinfizierten Becken mit frischem, mikrobiologisch einwand-
freiem Wasser (Trinkwasserqualitat) griindlich abzuspulen. Bei bestimmten Medizinpro-
dukten (z.B. Bronchoskop) muss die Schlussspllung mit sterilem Wasser erfolgen. Sdmtliche
Kandle und Lumina sind dabei besonders sorgfiltig mittels einer Reinigungspistole oder
mittels einer sterilen Einmalspritze durchzusptlen.

Die abgespilten Medizinprodukte sind auf der reinen Seite auf eine vorher desinfizierte
Arbeitsfliche oder einem flusenfreien sauberen Tuch abzulegen.

Abschlieflend ist eine Desinfektion der Arbeitsflichen und der Desinfektionsmittelwanne
durchzufihren.

Die Schutzkleidung ist abzulegen. Um eine Kontamination der Umgebung beim Ablegen
und Entsorgen der Schutzkleidung zu vermeiden, soll daflr ein geschlossener Abwurf-
behilter bereitstehen.

Danach ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren.

Trocknung

Zur Trocknung der Medizinprodukte ist bei Spritzgefahr eine Einmalschiirze anzulegen.
Eine hygienische Handedesinfektion ist durchzufihren.

Die dufleren Oberflachen des Medizinproduktes und die vorhandenen Hohlrdume sind
mittels medizinischer Druckluft mit 0,5 bar trocken zu blasen. Alternativ kénnen die
Medizinprodukte mit einem flusenfreien Einmaltuch sorgfiltig abgetrocknet werden. Die
Hohlrdume koénnen mit einer sterilen Einmalspritze trocken geblasen werden.
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Kontrollmafinahmen, Pflege und Funktionspriifung

KontrollmaBnahmen, Pflege und Funktionsprifung sind wie in Kapitel 5.2.6 beschrieben
durchzufihren.

Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisation, Lagerung

In Abhdngigkeit von der Einstufung der Medizinprodukte in Risikogruppen sind die weiteren
notwendigen Aufbereitungsschritte wie in Kapitel 5.2.7 ff beschrieben, durchzufiihren.

5.3.2  Manuelle Aufbereitung teilweise mit maschineller Unterstiitzung
Vorbereitung und Reinigung

Nach einer sachgerechten Vorbereitung der verwendeten Medizinprodukte (siehe
Kapitel 5.2.1) erfolgt deren Reinigung.
Die Reinigung, ggf. auch die Ultraschallreinigung, ist wie bei der manuellen Aufbereitung (siehe
5.3.1) beschrieben durchzufiihren.

Maschinelle Desinfektion

* Die Schutzkleidung, welche bei der Reinigung getragen wurde, wird anbehalten.

* Die gereinigten Medizinprodukte sind den Herstellerangaben entsprechend in die Desin-
fektionskammer einzulegen. Dabei ist darauf zu achten, dass das Gerdat nicht Gberladen wird
und ggf. die Branchen der Medizinprodukte gedffnet sind.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind mit gerdtespezifischen Adaptern und Spulansdtzen
mit dem Schlauch- und Pumpsystem des Gerdts korrekt zu verbinden.

* Die Desinfektionskammer ist mit einem dicht abschlie3enden Deckel abzudecken.

* Die Konzentration und die Einwirkzeit der verwendeten Desinfektionsmittellésung sind
nach den Herstellerangaben exakt einzuhalten.

* Die Schutzkleidung ist abzulegen. Um eine Kontamination der Umgebung beim Ablegen
und Entsorgen der Schutzkleidung zu vermeiden, soll daflr ein geschlossener Abwurf-
behilter bereitstehen.

* Anschlie3end ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

* Das Desinfektionsprogramm wird gestartet.

* Nach Abschluss des Programms sind die desinfizierten und abgesptlten Medizinprodukte
mit frisch desinfizierten Handen aus der Desinfektionsmittelwanne zu entnehmen und auf
der reinen Seite auf einer vorher desinfizierten Arbeitsflaiche oder einem flusenfreien
sauberen Tuch abzulegen.

* AbschlieBend ist eine Desinfektion der Arbeitsflichen und der Desinfektionskammer
durchzufiihren.

Wesentliche
Arbeitsschritte
bei der
maschinellen
Desinfektion
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Umfasst die Funktionsweise des Geréts zur maschinellen Desinfektion keine integrierte Schluss-
spulung inkl. Trocknung, sind noch weitere Schritte zu beachten:

Vor der Entnahme der Medizinprodukte aus dem Desinfektor ist eine hygienische
Handedesinfektion durchzufihren. Neue Schutzkleidung ist anzuziehen.

Um Desinfektionsmittelriickstdnde an den Medizinprodukten zu entfernen, sind diese ein-
zeln in einem sauberen und desinfizierten Becken mit frischem mikrobiologisch einwand-
freiem Wasser (Trinkwasserqualitat) griindlich abzuspulen. Bei bestimmten Medizinpro-
dukten (z.B. Bronchoskop) muss die Schlussspllung mit sterilem Wasser erfolgen. Sdmtliche
Kandle und Lumina sind dabei besonders sorgféltig mittels einer Reinigungspistole oder
mittels einer sterilen Einmalspritze durchzusptlen.

Die abgespilten Medizinprodukte sind auf der reinen Seite auf eine vorher desinfizierte
Arbeitsfliche oder einem flusenfreien sauberen Tuch abzulegen.

Abschlieend ist eine Desinfektion der Arbeitsflichen und der Desinfektionskammer
durchzufihren.

Die Schutzkleidung ist abzulegen. Um eine Kontamination der Umgebung beim Ablegen
und Entsorgen der Schutzkleidung zu vermeiden, soll daflr ein geschlossener Abwurf-
behilter bereitstehen.

Danach ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren.

Trocknung

Zur Trocknung der Medizinprodukte ist bei Spritzgefahr eine Einmalschiirze anzulegen.
Eine hygienische Handedesinfektion ist durchzufihren.

Die dufleren Oberflachen des Medizinproduktes und die vorhandenen Hohlrdume sind
mittels medizinischer Druckluft mit 0,5 bar trocken zu blasen. Alternativ kénnen die
Medizinprodukte mit einem flusenfreien Einmaltuch sorgfiltig abgetrocknet werden. Die
Hohlrdume koénnen mit einer sterilen Einmalspritze trocken geblasen werden.

Kontrollmafinahmen, Pflege und Funktionspriifung

KontrollmaBnahmen, Pflege und Funktionsprifung sind wie in Kapitel 5.2.6 beschrieben
durchzufihren.

Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisation, Lagerung

In Abhdngigkeit von der Einstufung der Medizinprodukte in Risikogruppen sind die weiteren
notwendigen Aufbereitungsschritte wie in Kapitel 5.2.7 ff beschrieben durchzufihren.



5.3 Aufbereitungsverfahren

5.3.3 Maschinelle Aufbereitung
Vorbereitung und ggf. manuelle Reinigung bzw. Ultraschallreinigung

Nach einer sachgerechten Vorbereitung der verwendeten Medizinprodukte (siehe
Kapitel 5.2.1) erfolgt ggf. anschlie3end eine manuelle Reinigung bzw. eine Ultraschallreinigung
(siehe Kapitel 5.3.1).

Beladung des Reinigungs- und Desinfektionsgerites (RDG)

* Hindedesinfektion (ggf. vorher Hindewaschung bei Verunreinigung) ist durchzufthren.

* Soweit erforderlich, ist Schutzkleidung in Form von fir die Aufbereitung geeigneten Schutz-
handschuhen, Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel und Schutzbrille anzulegen bzw. anzube-
halten, wenn vorher eine Vorreinigung erfolgt ist.

* Medizinprodukte sind entsprechend den Angaben der Herstellers in den Aufnahmekorb
des RDG einzulegen. Der Korb darf nicht Uberladen werden. Dabei ist darauf zu achten,
dass ggf. die Branchen der Medizinprodukte gedffnet sind.

* Kleinteile sind in den entsprechenden Zubehorkorb zu legen.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind auf die Injektordisen aufzusetzen und anzuschlie-
Ben; die freien InjektordUsen sind mit den dafiir vorgesehenen Adaptern zu verschlief3en.

* Die Schutzkleidung ist abzulegen. Um eine Kontamination der Umgebung beim Ablegen
und Entsorgen der Schutzkleidung zu vermeiden, soll dafir ein geschlossener Abwurf-
behdlter bereitstehen.

» Danach ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

* Das Aufbereitungsprogramm wird gewéhlt und das RDG wird gestartet.

Entladung des RDG

* Nach Beendigung des maschinellen Aufbereitungsprozesses sind die Protokollausdrucke zu

Uberprifen auf:

- ordnungsgemal3 durchgefihrte Aufbereitungsschritte und

- eingehaltene Verfahrensparameter.

Wenn Fehlfunktionen oder Undichtigkeiten aufgetreten sind, sind diese im Aufbereitungs-
protokoll zu dokumentieren. Ggf. sind Reparaturmal3inahmen einzuleiten. Die Medizin-
produkte sind dann erneut zu reinigen und zu desinfizieren.

* Danach ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

* Die Medizinprodukte sind nach Abkuhlung aus dem RDG zu entnehmen und auf der reinen
Seite auf eine vorher desinfizierten Arbeitsflache oder einem flusenfreien sauberen Tuch
abzulegen.

* Bei nicht ausreichender Trocknung ist der entsprechende Programmschritt im RDG zu
verlangern.

Wesentliche
Arbeitsschritte
bei der Beladung
des RDG

Wesentliche
Arbeitsschritte
bei der Entladung
des RDG
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Kontrollmafinahmen, Pflege und Funktionspriifung

KontrollmafBnahmen, Pflege und Funktionspriifung sind wie in Kapitel 5.2.6 beschrieben durch-
zuflhren.

Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisation, Lagerung

In Abhédngigkeit von der Einstufung der Medizinprodukte in Risikogruppen sind die weiteren
notwendigen Aufbereitungsschritte wie in Kapitel 5.2.7 ff beschrieben durchzufihren.

5.4  Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis
Allgemein

Die Etablierung und Aufrechterhaltung eines Aufbereitungsprozesses, der allen
rechtlichen und normativen Vorgaben gerecht wird, ist fir Arztpraxen eine besondere
Herausforderung. Obwohl eine Arztpraxis sowohl von der Infrastruktur als auch von ihrer
personellen Ausstattung nicht mit einem Krankenhaus vergleichbar ist, muss ein Praxisinhaber
die gleichen Voraussetzungen fUr eine ordnungsgemafe Aufbereitung schaffen und Verant-
wortung dafir tragen. Das ist oftmals mit einem hohen finanziellen Aufwand verbunden.
Kostenintensive Faktoren der Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die technische Ausstat-
tung (Sterilisator; RDG, Siegelgerét etc.), die regelmafBige Wartung der Gerite, die regelmalige
Prozessvalidierung, die Qualifikation des Personals (Sachkunde) und die raumliche Ausstattung.

Jede Arztpraxis solite die Kosten der eigenen Aufbereitung ermitteln. In Abhidngigkeit von
Fachgebiet, Leistungsspektrum und Instrumentenvielfalt kann eine Kosten-Nutzen-Analyse
zum Ergebnis fihren, dass eine Alternative zur eigenen Aufbereitung fur die einzelne Arzt-
praxis wirtschaftlicher ist. Fir die Bewertung der Wirtschaftlichkeit des eigenen Aufbereitungs-
prozesses steht Praxisinhabern bei den Hygieneberatern der Kassendrztlichen Vereinigung ein
kostenloses BWL-Tool zur Verfligung.

Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die Verwendung von Einmal-
produkten und die externe Aufbereitung.

5.4.1  Einmalprodukte

FUr Arztpraxen, in denen nicht regelmafig operiert wird oder nur kleine, chirurgische
Eingriffe vorgenommen werden, ist es unter Umstanden wirtschaftlicher; Einmalinstrumente zu
verwenden.

Vorteile der Einmalinstrumente und Einmal-Behandlungs-Sets:

* schnell und steril einsetzbar

* individuelle Setgestaltung nach Absprache mit dem Hersteller
* eindeutige und fallbezogene Kostentransparenz

* keine Nebenkosten (z.B. Reparatur)
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Kennzeichnung eines sterilen Einmalproduktes auf der Verpackungsriickseite

5.4.2  Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)

Fir manche Arztpraxen kann es unter betriebswirtschaftlichen Gesichtspunkten
lukrativer sein, die Aufbereitung extern durchfihren zu lassen. Folgende M&glichkeiten bieten
sich an:

* Aufbereitung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) eines Krankenhauses
oder

* Aufbereitung in Kooperation mit anderen niedergelassenen Arzten oder

* Fremdvergabe an eine auf die Aufbereitung von medizinischen Instrumenten spezialisierte
Firma.

Vor allem die Fremdvergabe an eine ZSVA in ein nahe gelegenes Krankenhaus kann flr Arzt-
praxen die kostengiinstigere Lésung sein. Viele Kassenirztliche Vereinigungen fihren Uber-
sichten Uber Einrichtungen, die fir andere aufbereiten, und helfen Arztpraxen bei der Suche
nach einem passenden Anbieter. Konkrete Informationen kdnnen bei den Hygieneberatern der
Kassendrztlichen Vereinigungen erfragt werden.

An eine Einrichtung, die fir andere aufbereitet, werden besondere Anforderungen gestellt.

Diese muss folgende Voraussetzungen erfillen:

*  QM-System, das die Erflllung aller Anforderungen der KRINKO/BfArM-Empfehlung zur
Aufbereitung von Medizinprodukten sicherstellt und

* eine Zulassung gemal §§ 10, 25 Medizinproduktegesetz (Anzeigepflicht gegentiber der
zustdndigen Behorde, wenn ausschlief3lich fUr andere aufbereitet wird).

Im Falle einer externen Aufbereitung muss die Fremdvergabe vertraglich geregelt werden. Im
schriftlichen Vertrag zwischen Arztpraxis und aufbereitender Einrichtung missen die Rechte
und Pflichten der Vertragspartner sowie die Modalititen der Ubergabe, Riickgabe und Aufbe-
reitung der Medizinprodukte geregelt werden.

Externe Vergabe
der Aufbereitung
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Internetadressen

AKTION Saubere Hinde, http://www.aktion-sauberehaende.de

Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege, http://www.bgw-online.de
Bund/Lédnder-Arbeitsgemeinschaft Abfall, http://www.laga-online.de

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), http://www.baua.de
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, http://www.bfarm.de

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V. (DGKH), http://www.krankenhaushygiene.de
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V., http://www.dgsv-ev.de

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV), http://www.dguv.de

Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information, http://www.dimdi.de
Gesetze im Internet, http://www.gesetze-im-internet.de

Hygieneverordnungen der Bundesldnder,
http://www.krankenhaushygiene.de/informationen/nachgefragt/288

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention,
http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/KRINKO/krinko_node.htm|

Nationales Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen, http://www.nrz-hygiene.de
Robert Koch-Institut, http://www.rki.de

Verbund fiir angewandte Hygiene e.V., http://www.ah-online.de
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Anhang 1

Vorschlag zur Gliederung der Inhalte eines Hygieneplans in der Arztpraxis

Personalhygiene
Handehygiene
* Handewaschen
* Hygienische Handedesinfektion
» Chirurgische Handedesinfektion
* Handpflege
* Tragen von Schutzhandschuhen

Personalschutz
» Personalkleidung
- Arbeitskleidung
- Bereichskleidung
- Schutzkleidung
* Infektionsschutz, Sofortmal3nahmen bei Verletzungen mit kontaminierten bzw. infektidsen Materialien

Umgebungshygiene
* Flachenreinigung und Flachendesinfektion
- Reinigungs- und Desinfektionsmal3nahmen an Arbeitsflachen, Geraten und sonstigen Gebrauchs-
gegenstdnden, Mobiliar, Rdumen, Béden
- Umgang mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
* Aufbereitung von Textilien
* Umgang mit Abfdllen

Hygienemafinahmen bei Behandlung der Patienten
* Haut- und Schleimhautantiseptik
* Besonderheiten bei praxisspezifischen medizinischen Maf3nahmen (z.B. Wundversorgung, invasive
MafBnahmen, Operationen, Hausbesuchen)
* Besonderheiten bei Behandlung infektidser Patienten

Umgang mit Medikamenten und Impfstoffen

Aufbereitung von Medizinprodukten
* Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte
* Beschreibung/Anweisungen zum praxisspezifischen Verfahren
* Lagerung von Sterilgut
* Mikrobiologische und physikalische Untersuchungen

Meldung von Krankheiten

Erfassung nosokomialer Infektionen und Aufzeichnung des Antibiotikaverbrauchs nach § 23 Absatz
4 IfSG (nur ambulant operierende Einrichtungen)

Anlagen:

* Reinigungs- und Desinfektionsplan

* Formulare (z.B. Meldeformular zur Meldung von Krankheiten)

* Musterdokumente (z.B. Sterilisationskontrollblatt, Erfassungsbogen fiir nosokomiale Infektionen)
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Anhang 2

Meldeformular gem. §§ 6, 8, 9 IfSG — Mustervorschlag des RKI

Patient/in (Name, ., Al 2 hlecht: [ |welbl. || mannl .
Meldeformular - Vertraulich -
Meldepflichtige Krankheit gemaR §§ 6, 8, 9 IfSG
geb 1 Verdacht Nur bei impfpréventablen Krankheiten™:
Gegen diese Krankheit
Toloton” O Klinische Diagnose [] Geimpft zuletzt [ Nicht geimpft
[0 Tod Todesdatum: .............ccco..... DB v
Anzahl Impfdosen:
Impfstoff; ...
o und Imp des Pati der Patientin bei Einverstandnis des Patienten/ der Patientin bitte eintragen
ulismus lzoran uberkulose
[] Botuli ] Milzbrand ] Tuberkul
O Erkrankung,'Tod an emer
[ Cholera . = [Mun(:g::hwollane Speicheldriise(n) igen Tubeskulose, auch be
[] Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) | vCJK O Fisber fehlendem bakternologlschem Machweis
(auber familiar-hereditaren Formen) O Meningits [ Therapieabbruch/-verweigerung
[] Diphtherie O Enzephalitis [] Windpocken (NICHT Giirtelrose)
[] Hamorrhagisches Fieber, virusbedingt ] Horverlust . O Gesundheitliche Schidigung nach Impfung
Erreger, falls bekannt: 0 Qrehiis (Hodenentzindurg) {2 fonen werden iber Melde-
. s T [0 Oophoritis (Eierstockentziindung) bogen erhoben, der beim Gesundheitsamt zu beziehen ist)
[] Hepatitis, akute virale; Typ: . [0 Pankreatilis

O Ikterus [] Paratyphus

[ Lebertransaminasen, erhdhte Mikrobiell bedingte Lebensmittelvergiftung oder

Oberbauchbeschwerd [ Pertussis e "
E Poter e O Huslen (mind. 2 Wochen Dausr) akute infektidse Gastroenteritis
[] HUS (hi isch-urimisch O Anfallsweise auftretender Husten [C] bei Personen, die eine Tétigkeit im Sinne
(hamolytisch-uramisches O Inspiratorischer Stridor des § 42 Abs.1IfSG im Lebensmittelbereich
&‘T"?m- :ﬂteTPathh'sch} [ Erbrechen nach den Hustenanfillen ausiiben oder
t Trr:rzrmebéz;:;ﬂli? ) £ NUR bei Kindern <1 Jahr: Husten UND Apnoen [] bei 2 oder mehr Erkrankungen mit
[ Nierenfunktionsstirung [0 Pest wahrscheinlichem oder vermutetem
] Masern ] Poliomyelitis epidemiologischem Zusammenhang
O Exanthem Als Verdacht gt jeda akute schilaifa Lahmung der Erreger, falls bekannt: ........................
O Fieber aulier wenn h bedingt
O Husten [] Rételn (postnatal)
O Katarrh (wassriger Schnupfen) [ Generalisierter Ausschlag . . .
O Konjunkfivitis O Lymphadenopathie im Kopf-Hals-Nackenbereich Gefahr fiir die Allgemeinheit durch eine
O Kepliksche Flecken O Arhritis/Arthralgien [] bedrohliche andere Krankheit
- [] Meningokokken-Meningitis/-Sepsis [] Rételn (konnatal) [] Héaufung anderer Erkrankungen
Ficber (2 ader mehr Falle mit wahrscheinlichem oder varmutetem
u H: o Zeiche ] Toliwut idernioionischem 7.
eningeal eichen " = ’
E Hautf:ngﬂeimhwwerénderungenlf-lésionen [] Tollwutexposition, mogliche (56 Abs. t Nr.4#s)  Art der Erkrankung / Erreger:
O Eimdmcmmnen \ [:l Typhus abdominalis
O lauf gen, rasch einsetzend
Epidemiologische Situation

Patient/in ist im medizinischen Bereich tatig

Patient/in ist im Lebensmittelbereich tatig, nur bei akuter Gastroenteritis, akuter viraler Hepatitis, Typhus, Paratyphus, Cholera (§ 42 Abs. 1 IfSG)

Patient/in ist in Gemeinschaftseinrichtung tatig, z.B. Schule, Kinderkrippe, Heim, sonst. Massenunterkiinfte (§§ 34 und 36 Abs. 1 1fSG)

Patient/in wird betreut in Gemeinschaftseinrichtung fiir Kinder ader Jugendliche, z.B. Schule, Kinderkrippe (§ 33 IfSG)

Patient/in ist in Krankenhaus / stationarer Pflegeeinrichtung seit: .......c.oooveiviivicinn

Name/Ort der Einrichtung: e

Sonstiger derzeitiger Aufenthaltsort, falls abwelchend von Anschnﬂ

Wahrscheinlicher Infektionsort, falls abweichend von Aufenthaltsort (Landkreis / Kreisfreie Stadt Land faIIs Ausland):...
PP PR TP PORUPPTRRRPTPOIN o 1 HOSTRTTPPR bcs e ————

Teil einer Erkrankungshaufung (2 oder mehr Erkrankungen bei denen ein epldemloluglscher Zusammenhang vermutet unrd} Ausbruchsort, vermulete

Exposition, etc.:.

[] Eswurde ein Labor / eine Untersuchungsstelle mit der Erregerdiagnostik beauftragt®

NamefOrt des Labors: ........c.ccooiiiiniiiiiii e PTODENENINERME @M

D oo ooooo

Fur Nadeldrucker bitte den Vordruck 12.a.1/E (Verordnung hauslicher Krankenpflege) der KBV, fir Laserdrucker nur Adressfeld verwenden

P unverziiglich zu melden an:
3 Meldende Person
Adresse des zustandigen Gesundheitsamtes: Erkrankungsdatum™: (Arztintivrzt, Praxis, Krankenhaus, Adresse, Telefonne )

Diagnosedatum™:

Version 20.06.2013

Datum der Meldung:

* Die Laborausschlusskennziffer 32008 umfasst Erkrankungen oder den Verdacht auf Klankhsllﬂn bm denen eine gesetzliche Meldepflicht besteht (§5§ 6 und 7 FSG).
# Wenn genaues Datum nicht bekannt ist, bitte den wahrscheinlichen Zeitraum
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Anhang 3

Mustervorschlag Bestandsverzeichnis Medizinprodukte nach § 8 MPBetreibV

(M.LS) ajlo1ucy
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Anhang 4

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten, Stand 2013

Medizinprodukt
Aufbereitung unter Berlicksichtigung der Herstellerangaben (*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Berilhrung mit Schieim- Haut- oder
e haut ader krankhaft verdn- Sehleimhaut-
derter Haut? durchdringung? (*3)
[ [1]
¥ ¥ 4
Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodult
Medizinprodulkt Medizinprodukt Gruppe A, B oder C

Reinigung/Desinfektion

Sind Hohlrdume oder schwer zugdngliche Teile
vorhanden? (*6) und joder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? undoder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen

Semikritisch A o — Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Miterhihten Anforderungen
rungen an die Aufbereitung an die Aufbereitu

Nicht lixierende Micht fixierende
Vorrel bei Bedarf (*s) Yorreinigung unmittelbar

relnigung peiBedar a) nach der Amwendul
Bevorzugt maschinelle Chemische Desinfektions- _ | Bevorzugt maschinelle
Reinigung (beverzugt || mittel/-verfahren milssen P|  Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische fungizidu, alkalisch) und thermische
Desinfektion r::nmﬂldlﬂllﬂ Desinfektion
Pritfung aul Sauberkeit, Priifung auf Sauberkeit,
Unversehriheit, Pllege I.lrmrseh$et.mege
Prilfung der technisch- Priifung dertechnisch-
funktionellen Sicherhelt funktionellen Slcherheit
(Funktionskontrolle) (Funktiopskontrolle)

5o0ll das MP sterilisiert

angewendet werden?

oll das MP sterilisiert
angewendet oderin
sterilen Krperbereichen

]

~a

E Y
Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-
NSchutz vor Rekontamination, | system und ggf. Schutz- [Schutzvor Rekontamination| system und ggl. Schutz-
Staubschutz verpackung) Staubschutz|*s]) v -
Sterilisation Sterilisation
grundsitziich mit grundsitziich mit
fﬂlchg Hitze feuchter Hitze
L |
Kennzelchnung - Kennzeichnung 5
sDesinfizierts Kennzeichnung eSterils aDesinfizierts Kennzeichnung #Sterils
| Dokumentierte Freigabe zur Anwendung |
Erstelly auf der Grundlage der KEINEO-BIAM-Empichissg o den y
sAnforderungen an die Hyglene bel der Authereiiung vom Medizin-
produlicns Busdssgesundheitablan 2017 55:1244=1310
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- Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (<AK Qualitét:) (77 Revision)

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von
Medizinprodukten 2013

beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzncimittel und Medizinprodukee (BfArM) zu den Anfor-

derungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (KRINKO-/BfArM-Empfehlung) im Bundesgesund-
heitsblatt 2012; 55:1244-1310 war eine Uberarbeitung des Flussdiagramms der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten not-
wendig. Bei der Bearbeitung wurde festgestellt, dass das Flussdiagramm an einigen Stellen erlautert werden muss, bzw. der direkte
Bezug zu einzelnen Sitzen der KRINKO-/BfArM-Empfehlung erginzend zum Diagramm zur Yerfligung gestellt werden soll. AuBer
den Kommentaren zur Erklirung einzelner Punkte ist diese Empfehlung keine Stellungnahme des Fachausschusses Qualitdt der
DGSY e, V. zu den Inhalten der KRINKO-/BfArM-Empfehlung.
Flussdiagramm und Merkblatt sollen den AnwendernfAufbereitern die Einstufung von Medizinprodukten zur Aufbereitung er-
leichtern. Medizinprodukte haben nach Herstellerangabe eine Zweckbestimmung (z. B, MIC-Instrumente, Zystoskope, Hysteros-
kope, Wirbelsiuleninstrumente, HNO-Instrumente, Augeninstrumente, Endoprothetikinstrumentel, Eine Grundvoraussetzung zur
Rigikobewertung und Einstufung ist deshalb immer auch die Einsatzart des Medizinproduktes. Dies bedeutet, dass eine korrekte
Eingruppierung nur nach Absprache mit den Anwendern erfolgen kann, oder der fiir die Einstufung Verantwortliche hat auf Grund
seiner Eignung/Qualifikation und seines Fachwissens die notwendigen Kenntnisse iiber die Einsatzart. Nur so kann der Medizin-
produktekreislanf funkdonieren und die ordnungsgemidBe Aufbereitung sichergestellt werden.
Die Verdffentlichung wurde im Vorfeld mit Vertretern des REI abgestimmt und wird auf der Webseite des REI verlinkt, Der Fach-
ausschuss Qualitar der DGSY hofft, auch mit diesem dberarbeiteten Flussdiagramm eine hilfreiche Empfehlung zur Einstufung zur
Verfiigung zu stellen, Es ersetzt die bisher verdffentlichten Empfehlungen zur Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufberei-
tung (Teile 1=3) aus dem Jahr 2002, die Empfehlung 31, Aktualisierung des Entscheidungsbaums zur Risikobewertung und Einstu-
fung von Medizinprodukten aus 2003 sowie die Verdffentlichung, die 2008 im A3-Format gemeinsam mit DIOS erarbeitet wurde.

D urch die Verdffentlichung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention (KRINKOY

| Merkblatt «ergdnzende Informationen zum Flussdiagramm zur Einstufung 2013»

Geeignete validierte Verfohren

Seite 1265, Anlage 1; wBei der Aufbereitung eines MP trdgt die Summe aller beteiligten maschinedlen uod manuellen Prozesse (sich
erginzemnde Einzgelschritte der Aufbereitung? zum Erreichen des jeweiligen Aufbereitungsziels bei, Insoweit wirken sich unzulinglich
vilidierte Einzelschritte (Prozesse) ebenso qualitdtsmindernd auf dos Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die Nichtbeachtumg von
Standardarbeilsanweisungen.»

Seite 1250, 1.3 Validierung der Aufbereitungsverfahren/~prozesse: aBei Reinfgungs- und Desinfektionsverfahren sind insbeson-
dere maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden. Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die . B. im
Ratmen der Vorreinigung ven Medizinprodukten oder bei nicht maschinell zu reinigendenddesinfizierenden Medizinprodukien (Gruppe
Bloder basierend auf siner Risikoanalyse zur Anwendung komemen, missen stets nach dokumentierfen Standardarbeitsanweisungen
wnd mit auf Wirksambkeit gepriften, auf dos Medizinproduki abgestimmten {d. b. geefgneten und materialveriraglichen) Mitteln umd
Verfiahren validiert derchgefthrt werden,»

Somit sind bei der Validierung des Aufbereitungsverfahrens alle Einzelschritte einzubeziehen, sowoh] manuelle als auch maschi-
nelle Schritte,

(*1) Herstellerangaben zur Aufbereitung

Seire 1250, 1.2.2 Angaben des Herstellers: «Die Verkehrsfihigkeit eines vom Hersteller als wiederverwendbar eingestuften Medi-
zinprodukies schiieft ein, dass der Hersteller Angaben zur Aufbereitung einschlieflich Reinigung, Desinfekiion, Spilung, Trockming,
qgf. Verpackung und Sterilisation, Transport sowie zur sachgerechien Lagerung und ggf. auch iiber Risiken bei der Aufbereitung zur
Verfiigumng stellen muss.» ... aSofern von den Angaben des Herstellers zur Aufbereitung abgewichen wird, muss dies begriindet und
dokumentiert werden; dabel muss sichergestellt sein, dass die Funktionsfdhigkeit zur Erfillung der Zweckbestimmung und die Anwen-
dungssicherheit des aufbereiteten Medizinprodukees vollumfidnglich gewidhrleistet ist (s, auch 1.2.1). Es ist eine dem Medizinproduks
wnd seiner Risikobewertung vnd Einstufung angemessene Priifung und Validierung der Verfahren hinsichilich Eignung und Wirksam-
keit in Abstimmung mit dem Hygienefachpersonal durchzufiibren.s

Diese Vorgehensweise ist insbesondere bei kritischen Medizinprodukten mit umfangreichen Untersuchungen verbunden, die die
Mbglichkeiten einer Aufbereitungseinheit zumeist libersteigen. An dieser Stelle ist auch die Entscheidung gegen die Aufbereiiung
des Medizinproduktes sinnvol]l und/oder notwendig.

(2} Sachkundiges Personal
Selte 1276, Anlage 6, Sachkenntnils des Personals: eAnforderung an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Perso-
nals in Aufbereftungselnheiten gemdl der Kategorfen A u. B (5. Anfage 5w
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Seite 1275, Anlage 5, Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte: Kategorien der Aufbe-
reitungseinheit A, B und C in Bezug zur Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukie
Aufbereitungseinheit A = Semikritisch A, kritisch A

Aufbereitungseinheit B = Semikritisch B, kritisch B

Aufbereitungseinheit C = Kritisch C (schlieft A und B ein)

*3) «Blutproduktes sind nicht im Flussdiogramm 2012 erwdhnt

Seite 1247, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: s Medizinprodukie zur Anwen-
dirmg ven Blut, Blulprodukten oder anderen sterilen Areneimittelndsterilen Medizinprodukien ..o sind kritische Medizinprodukte,
und sind entsprechend der Angaben des Flussdiagramms zu klassifizieren und aufzubereiten,

(") Vorreinigung

In Bezeg auf die der Anwendung folgende Aufbereitung ist folgender Punkt zu beachien:

Seite 1252, 2.2.1 Yorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung, Sammlung, Vorreinigung, ggf. Zerlegen, Zwischenlage-

riung und Transport): «Um eine Beeintrdehtigung der Bygienischen Sicherheit und der Funktionsfihigkeit des aufbereiteten Medi-

zinproduktes auszuschliefien, muss, inshesoandere bei zeitlicher Verzagerung der Reinigung, Desinfektion, eine in diesen Fillen erfor

derliche Vorreinigung und gegebenenfalls die Zwischentagerung olgende Anforderungen erfallen:

= Grohe Verschimutzungen des Medizinproduktes sollen unmittetbar mach Anwenduang entfernt werden, Das Antrocknen von Bl wmnd
Gewebe ist durch Festlegung geeigneter Verfahren und Abliufe (2. B, Abwischen duferer Verschmutzungen und Spilung von Ar-
beitskandlen unmittelbar nach Arwendung; Festlequng von Entsarqungszeiten), inshesondere zur Yermeidung einer Beeintrdch-
Iigung der Beinigungsleistung (Antrockrung von Infeklionserregern in Schuarzkolloiden) soweit wie maglich auszuschlicBen ...o»

Im Bahmen des Qualititsmanagements miissen fiir diese Prozessschritte, die auBerhalb der Aufbereltungseinheit durchgefiihrt

werden, Standardarbeitsanweisungen erstellt werden. Diese sind miglichst in Zusammenarbeit von Anwender und Aufbereiter

zu erarbeiten.

("5} Schutzverpackung bei desinfizierten Produkten

Selte 1256, 2.2.6 Kennzelchnung: «Auch bei Medizinprodukten, bei depen die Aufbereitung mit einer Desinfektion endet, muss die
erfidgie Durchfihrung des Prozesses fir den Anwender erkennbar sein (ML

Seite 1258, 3 Transport und Lagerung: eKeimarone (semikritische) Medizinprodukie missen so gelagert werden, dass eine Rekon-
tamimetion wihrend der Lagerung vermieden wirds,

Eine Verpackung in dafiir gecignete Staubschutzverpackung und Kennzeichnung erfolg ohne Rekontamination im trockenen Zustand,
mit keimarmen Schutzhandschuben oder direkt nach durchgefiihrier Handedesinfektion im reinen Bereich der Aufbereitungseinheit,

"6} Formulierung sHohirdume oder schwer zugingliche Teiles

Im Flussdiagramm wurde die Bezeichnung sHohlrdume oder schwer zugingliche Teiler des einfacheren Verstindnisses wegen
beibehalien., Im Text der KRINKO-/BrArM-Empfehlung wird folgendermaBen formulier,

Seite 1248, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: Unier der oben genannten
Formulierang «Hohlrdume oder schwer zegdngliche Teiles werden solche MP verstanden, bed denen sdie Effekiivitd der Reinigung
richt durclt Inspektion unmittelivar beurteilivar ist (2. B, wegen langer, enger, insbesondere endstdndiger Luming, Hohlrdwmen mit
mur einer Offrung lkeine Durchspiifung, sondern nur Verdiinnong miglichl, komplexer, rower oder schiecht zugdnglicher und doher
setlechs zu refnigender Oberflichen) =

{7} Desinfektion A -Wert

Seite 1254, 2.2.2 Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung: «Den thermischen Verfahren in Reinigongs- wind Desinfekni-
osgendlen ist wegen der zuverldssigeren Wirksambkeit (2. B, der geringeren Beeintrichtigung durch Restverschmetzung) der Vorrang
vor chemischen wmd chemo-thermischen Desinfekiionsverfohren zu geben, s

A -Wert-Konzept siche DIN EN 150 158831 und Leitlinie fir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukie und zu Grundsitzen der Gerateauswahl, Anlage 7: Das A -Konzept
der DIN EN 150 15883

[*8) Zertifizierung - Aufbereitung von Medizinprodukten der Kategorie Kritisch C

Seite 1247, 1.2.1 Risikobewertung und Einstulung von Medizinprodukien vor der Aufbereitung und Seite 1251, 1.4 Sicherung
der Qualitit der zur Anwendung kommenden Aufbereitungsprozesse: sdie Aufhereitung von Medizinproduken mir besonders
Tehen Anforderengen an die Aufbereitung tekritisch Cs, 5. Tabelte 1) soll durch eine ven der zustdndigen Belirde anerkannten Stelle
mach DIN EN 13485 in Verbindung mit der Empfehlung eAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduktens
zertifiziert sein (OMD. ... Die Forderung mach externer Zertifiziereng entfalll, wenn der Hersteller des Medizinprodukies kenkrete An-
gaben zur Verwendung elnes anderen bestimmten Sterilisationsverfahrens gemachi hat wd die Anwendung dieses Yerfahrens vor
Ort hinsichilich seimer Wirksamkei? validier? wandes

Mit dem Begriff sanderes bestimimtes Slerilisatfiovesverfulirens kst ein anderes Verfahreen als die Sterilisation mit feuchter Hitze bezeichner,
Aufbereitung von «Nicht - Medlzinproduktens

Lebensmittelbedarfsgegenstinde, z. B, Babyflaschen, Sauger, Schnabeltassen etc. sind meistens keine Medizinprodukte und un-
terdiegen nicht der Einstufung gemiB KRINKO-/BrArM-Empfehlung. Sie werden nach anderen Leitlinien ederfund Empfehlungen
von Fachgesellschaften aufbereitet.
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Wi
Das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte ...

... der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung wurde im Juli 2010
gegrindet und ist bei der Kassendrztlichen Vereinigung Baden-Wlrttemberg angesiedelt.

Das CoC befasst sich mit allen Fragen rund um das Thema Hygiene in der Arztpraxis: Erstellung eines
praxiseigenen Hygieneplans, Umgang mit Ubertragbaren Krankheiten, Vermeidung nosokomialer Infek-
tionen und Multiresistenzen, Aufbereitung von Medizinprodukten, Umgang mit Gefahrstoffen, Arbeits-
sicherheit usw. — also ein sehr breites Tatigkeitsspektrum.

Das CoC erstellt Informationsmaterialien fUr Arztpraxen, analysiert Gesetzesvorhaben auf nationaler und
europdischer Ebene hinsichtlich deren Auswirkungen fir Arztpraxen und entwirft hierzu Stellungnahmen
fUr die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Kassendrztlichen Vereinigungen.

Ferner vertritt das CoC die Interessen der niedergelassenen Arzteschaft auf Fachkongressen und bei allen
mit Fragen der Hygiene und Aufbereitung von Medizinprodukten befassten Organisationen.

Das CoC Hygiene und Medizinprodukte bildet das ,,Back-Office” fur die Hygieneberater bei den einzelnen
Kassenarztlichen Vereinigungen. Diese wurden durch das CoC fiur die Beratung vor Ort fortgebildet und
werden regelmafig mit aktuellen Informationen versorgt.

Auf seiner Internetseite hilt das CoC die Kontaktdaten der Hygieneberater bereit, die fur die jeweiligen
Bundeslander zustdndig sind. Diese und weitere Informationen Uber das Kompetenzzentrum kénnen
abgerufen werden unter http://www.hygiene-medizinprodukte.de

00
. . . . [ ) [ ]
Mit der Hygiene im Reinen! S @ °, Kompetenzzentrum
° e Hygiene und Medizinprodukte
'.m.° der KV'en und der KBV
LN J

www.hygiene-medizinprodukte.de
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