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Vorwort

Im Juli 2018 ware Ignaz Philipp Semmelweis 200 Jahre alt geworden. Er legte bereits 1847 einen
wegweisenden Grundstein fir die bedeutendste Einzelmal3nahme zur Infektionspravention —
die Handedesinfektion. Zu einer Zeit, in der noch nicht klar war, dass die Ubertragung von
Bakterien Infektionen verursachen kann, kam Semmelweis der Ursache ganz nah. Er erkannte
als einer der Ersten, dass eine bessere Hygiene Frauen davor bewahrt, am Kindbettfieber zu
erkranken. Semmelweis entdeckte den Zusammenhang zwischen der hohen Sterblichkeit der
Mtter in der Wiener Geburtsklinik und den Handen der behandelnden Arzte. Konsequenter-
weise fUhrte er die Handedesinfektion mittels Chlorkalk ein. Obwohl er die Sterberate mit
Einflhrung der Handedesinfektion senken konnte, erntete er von seinen Kollegen wenig Aner-
kennung: Chlorkalklésung sei fir die Hande schlecht vertrdglich. Es sei reine Zeitverschwen-
dung, sich die Hande vor der Behandlung ihrer Patientinnen damit zu , reinigen™...

Dank intensiver langjahriger Forschung stehen uns heute ganz andere und schonendere
Methoden der Hindedesinfektion zur Verfligung. Dennoch hat Semmelweis' Botschaft,
nosokomiale Infektionen nicht als schicksalhaft zu akzeptieren, nichts an Aktualitdt verloren.
Die Diskussionen um multiresistente Keime (u. a. MRSA) zeigen: Hygienemal3nahmen sind
immer wieder an den Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen.

Der medizinische Fortschritt, aber auch Anderungen von rechtlichen und fachlichen Grund-
lagen machten eine Uberarbeitung der bereits im Jahr 2014 verdffentlichten Broschiire
,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” notwendig.

Die erste Auflage fand als Unterstitzungs- und Nachschlagewerk bundesweit tberwadltigenden
Anklang im ambulanten Bereich. Die Broschiire fand aber auch Anerkennung weit Uber diesen
Kreis hinaus, zum Beispiel auf der Seite des Offentlichen Gesundheitsdienstes. Das hat uns sehr
gefreut und auch mit Stolz erfillt.

In dem nun vorliegenden Werk ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden 2. Auflage” wurde
den Entwicklungen der letzten Jahre auf dem Gebiet der Hygiene Rechnung getragen. Das
Autorenteam hat Anpassungen vorgenommen und die Inhalte insgesamt weiterentwickelt.
Beteiligt waren wieder die Mitarbeiterinnen des bei der KV Baden-Wiirttemberg angesiedel-
ten Kompetenzzentrums Hygiene und Medizinprodukte der KVen und der KBV, Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter der KV Baden-Wiirttemberg, der KV Bayerns sowie der Bezirksirzte-
kammer Nordwirttemberg. lhnen gilt unser Dank, genauso wie Herrn Dr. Weidenfeller,
Stuttgart und Herrn Dr. Maurer, Filderstadt, flr ihre fachliche Unterstitzung.

Wir wiinschen lhnen eine ergiebige Lektire.

Das CoC Hygiene und Medizinprodukte
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Einleitung

Warum ein Hygieneleitfaden fiir die Arztpraxis?

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

Hier setzt das jetzt in der 2. Auflage vorliegende Werk ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden™ (Kurz-
wort: Hygieneleitfaden) des Kompetenzzentrums fiir Hygiene und Medizinprodukte (CoC) der Kassendrzt-
lichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung an. Mit diesem Hygieneleitfaden steht fur
die Arztpraxen ein umfassendes, kompaktes Informationswerk auf dem Gebiet der Hygiene zur Verfligung.
Das Werk versteht sich als Unterstltzungs- und Serviceangebot fiir das praxisinterne Hygienemanagement.
Es soll dem Nutzer einen Uberblick verschaffen tiber alle Anforderungen an die Hygiene in der Arztpraxis
— vor allem aber Umsetzungsmdoglichkeiten aufzeigen. Mit seiner tUbersichtlichen Struktur und Untergliede-
rung soll der Hygieneleitfaden gleichzeitig Informationsquelle und Nachschlagewerk fir Einzelfragen der
Hygiene sein, ohne dass dafir der gesamte Leitfaden gelesen werden muss. Der Hygieneleitfaden enthdlt
praxisnahe und mdglichst gut umsetzbare Empfehlungen, von denen alle Praxen — unabhdngig von deren
Fachrichtung — profitieren kdnnen. Alles in allem bietet der Hygieneleitfaden eine gute Grundlage fiir das
Erstellen des praxiseigenen Hygieneplans und das Uberpriifen auf Aktualitt.

Der Hygieneleitfaden richtet sich sowohl an Praxisinhaber als auch an Praxismitarbeiter. Hygiene ist Fih-
rungsaufgabe; der Praxisleitung obliegt die Verantwortung fir 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. DesinfektionsmaB3nahmen,
und mdissen deshalb die grundlegenden Anforderungen an die Hygiene kennen und umsetzen.

Die grundlegenden Anforderungen an die Hygiene orientieren sich am jeweiligen Stand der Wissenschaft
und Technik und unterliegen somit auch Verdnderungen. Seit der Verdffentlichung der Erstausgabe im Jahr
2014 machten entsprechende Anderungen eine umfassende Uberarbeitung des Hygieneleitfadens erforder-
lich.

Neben dem Hygieneleitfaden stehen den Arztpraxen weitere Unterstitzungsmaterialien auf den Internet-
seiten des CoC und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) zur Verfligung. Auf diese Materialien
wird im Hygieneleitfaden teilweise verwiesen. Sie kdnnen aber auch unabhdngig voneinander verwendet
werden. Damit kann jede Arztpraxis individuell entscheiden, ob, welche und in welcher Reihenfolge die
unterschiedlichen Service-Angebote in Anspruch genommen werden.

Serviceangebote des CoC:

» Mustervorlage , Hygieneplan fur die Arztpraxis” (2017)

* Musterhygieneplan ,Gastroenterologie” (2. Auflage, 2016)

* Hygiene in der Psychotherapeutischen Praxis. Ein Leitfaden (2015)

* Hygiene und Medizinprodukte — Feststellung des Status quo in der Arztpraxis (2. Auflage, 2017)



Serviceangebote der KBV:

* Mein PraxisCheck Hygiene (2017)

* Mein PraxisCheck Pravention Wundinfektion (2017)

* Informationsseiten der KBV zur Einrichtungsbefragung Vermeidung nosokomialer Infektionen —
postoperative Wundinfektionen im Rahmen der sektorlbergreifenden Qualitdtssicherung (2017)

Die Arbeitsgruppe ,,Praxishygiene” bei der Deutschen Gesellschaft fur Krankenhaushygiene eV. (DGKH)

hat verschiedene, hauptsdchlich fachbezogene Empfehlungen fir Arztpraxen verdffentlicht, die ebenfalls

sehr hilfreich sein kdnnen:

* Hygienische Aspekte in der augendrztlichen Praxis (2018)

* Hygienische Aspekte in der Hals-Nasen-Ohren-Praxis (2016)

* Hygienische Aspekte in der gyndkologischen Praxis (2015)

» Leitfaden zu Organisation und Hygienemanagement in der Arztpraxis (Struktur- und Prozessqualitét)
(2013)

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 fUr die Arztpraxis zusammen. Die
folgenden Kapitel sind Konkretisierungen der Rechtsvorschriften aus Kapitel |; sie enthalten Umsetzungsvor-
schldge, Empfehlungen, praktische Lésungen, Hinweise und eine Reihe von Verweisen auf weitere Informa-
tionsquellen.

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 Gefdhrdungen am
Arbeitsplatz ,,Arztpraxis” identifiziert und vermieden werden kdnnen.

Die zentralen Themen mit den Kernaufgaben einer Arztpraxis fur den Infektionsschutz befinden sich im
Kapitel 3. Es beschreibt alle HygienemaB3nahmen, die im Zusammenhang mit der Patientenversorgung
notwendig sind, also das Hygienemanagement im engeren Sinn. In diesem Kapitel kommt der , Leitfaden-
charakter” besonders zum Tragen: Fur die unterschiedlichsten Situationen in der Patientenversorgung (von
der routinemaBigen Handedesinfektion bis hin zu Hygienemal3nahmen bei Patienten mit Ubertragbaren
Krankheiten) werden die notwendigen strukturellen und prozessrelevanten Aspekte der Hygiene aufgezeigt.

Neben der Hygiene haben der korrekte Umgang und die sichere Anwendung von Medizinprodukten ober-
ste Prioritdt. Von den angewandten Medizinprodukten darf keinerlei Gefahr fir Patienten, Personal oder
Dritte ausgehen. Wie das in der Praxis sichergestellt werden kann, beschreibt Kapitel 4.

Kapitel 5 befasst sich ausfihrlich mit dem Thema ,, Aufbereitung von Medizinprodukten® und ist schwer-
punktmaBig fir die Praxen relevant, die diesen Prozess in der eigenen Einrichtung durchftihren. Die Anfor-
derungen an die einzelnen Arbeitsschritte und die verschiedenen Aufbereitungsverfahren werden umfas-
send dargestellt. Darlber hinaus sind qualititssichernde MafBnahmen, erforderliche Qualifikationen,
notwendige Routinepriifungen, aber auch strukturelle Anforderungen an Mittel und Materialien detailliert
aufgeflhrt. Eine zentrale Rolle nimmt in der Medizinprodukte-Aufbereitung die Validierung ein. Die neue
Auflage des Hygieneleitfadens greift dieses komplexe Thema auf und gibt Hilfestellung fir die Durchfihrung
der Validierung in der eigenen Einrichtung.






Infektionsschutz

als Leitungsaufgabe

Einfithrung
elektronisches
Meldesystem

I Rechtliche Rahmenbedingungen

I Rechtliche Rahmenbedingungen

I.I Infektionsschutz
I.L.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
Allgemein

Das Infektionsschutzgesetz regelt die gesetzlichen Pflichten zur Verhitung und
Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen. Zweck des Gesetzes ist es, Ubertrag-
baren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen friihzeitig zu erkennen und ihre
Weiterverbreitung zu verhindern (§ | Abs. |). Bei der Umsetzung dieses Gesetzes nehmen
Gesundheitseinrichtungen wie z.B. Arztpraxen eine Schlisselrolle ein. Infektionsschutz ist eine
der wichtigsten Aufgaben der Praxisleitung.

Epidemiologische Uberwachung

Ein wichtiges Instrument zur Uberwachung von Infektionskrankheiten ist das gesetzliche
Meldewesen, das im Infektionsschutzgesetz im Abschnitt ,,Epidemiologische Uberwachung"
(§§ 6 bis 15) geregelt ist. Fir eine systematische und kontinuierliche Uberwachung hat der
Gesetzgeber sowohl den Umfang der Meldepflicht als auch das Meldeverfahren fir ausge-
wahlte Infektionskrankheiten ndher bestimmt. Es wird unterschieden zwischen einer Melde-
pflicht fir den Arzt und einer Meldepflicht fir Labore. Der Arzt muss bestimmte Krankheiten
(Verdacht der Erkrankung, klinische Diagnose, Tod an der Erkrankung) sowie infektionsrele-
vante Tatbestdnde melden, das Labor den Nachweis von bestimmten Erregern.

Das im Gesetz beschriebene Verfahren sieht namentliche und nichtnamentliche Meldungen
vor. Die Meldewege fihren bei namentlichen Meldungen von Arzt oder Labor Uber das zu-
standige 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. Die Details sind den nachfolgenden Tabellen | und 2 zu ent-
nehmen.

Das RKI, als die zentrale Einrichtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der Krankheits-
Uberwachung und -prdvention, hat ein Meldesystem entwickelt, das mit Hilfe von Formularen
und elektronischen Ubermittlungswegen weitgehend standardisiert ist. Es stellt aber auch die
jeweils aktuellen Informationen Uber meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger mit
den geltenden Meldekriterien zur Verfligung und ist damit eine der wichtigsten Informations-
quellen fir die Arztpraxis zum Thema Meldewesen und Infektionsschutz. In den ndchsten
Jahren wird das Meldewesen grundlegend reformiert. Bis voraussichtlich 2020 soll das fax- und
papierbasierte Meldesystem abgeschafft werden. In mehreren Stufen wird fir alle am Melde-
wesen Beteiligten (Arzte, Labore, dffentlicher Gesundheitsdienst) ein elektronisches Melde-
system eingeflhrt (Deutsches Elektronisches Melde- und Informationssystem fir den Infek-
tionsschutz — DEMIS), das den Aufwand fir die Meldenden reduziert und eine durchgdngig
elektronische Informationsverarbeitung ermdglicht.
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Arztmeldepflicht nach § 6 IfSG

Namentliche Meldung Nichtnamentliche Meldung
an das Gesundheitsamt an das Gesundheitsamt
* Krankheitsverdacht, Erkrankung sowie der Tod an den in ¢ Auftreten von zwei oder mehr
§ 6 Abs. | Ziffer | IfSG genannten Krankheiten (Auflistung nosokomialen Infektionen, bei denen
L Anhang 2 ,,Meldebogen gem. §§ 6, 8, 9 IfSG") ein epidemischer Zusammenhang
* Erkrankung und Tod an einer behandlungsbedurftigen wahrscheinlich ist oder vermutet
Tuberkulose, auch wenn ein bakteriologischer Nachweis wird (§ 6 Abs. 3 IfSG)

nicht vorliegt (§ 6 Abs. | Ziffer | IfSG) sowie Therapie-
abbruch oder -verweigerung bei einer behandlungs-
bedurftigen Tuberkulose (§ 6 Abs. 2 IfSG)

* Der Verdacht auf oder die Erkrankung an einer mikrobiell
bedingten Lebensmittelvergiftung oder an einer akuten
infektidsen Gastroenteritis, wenn sie bei mehreren
Personen aufgetreten ist, oder bei Personen, die im
Lebensmittelbereich tdtig 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 fir die Allgemeinheit
(§ 6 Abs. | Ziffer 5 IfSG)

Tabelle |: Meldepflichtige Krankheiten

Labormeldepflicht nach § 7 IfSG

Namentliche Meldung Nichtnamentliche Meldung
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

* |m IfSG nicht genannte Krankheitserreger, wenn Art der
Krankheitserreger und die Haufigkeit ihres Nachweises
auf eine schwerwiegende Gefahr fir die Allgemeinheit
hinweisen (§ 7 Abs. 2 IfSG)

Tabelle 2: Meldepflichtige Erreger

Die Kataloge der meldepflichtigen Krankheiten und der meldepflichtigen Krankheitserreger
wurden auf Bundesebene durch eine Meldepflicht-Anpassungsverordnung erganzt. Die vom
RKI entwickelten Meldebdgen bilden die jeweils aktuellen Meldepflichten ab. AuBBerdem haben
einzelne Bundeslinder die Meldepflichten nach dem Infektionsschutzgesetz in Linderrege-
lungen erweitert. Eine Ubersicht mit allen Meldepflichten kann auf der Homepage des RKI
nachgelesen werden'.

www.rki.de (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger)
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Die Meldung durch den Arzt muss unverzlglich erfolgen, sie muss der zustdndigen Behérde
innerhalb von 24 Stunden vorliegen. Im Falle der namentlichen Meldung muss diese bei dem
fur den Aufenthalt der betroffenen Person zustdndigen Gesundheitsamt eingehen. Die nicht-
namentliche Meldung einer Ausbruchsituation ist an das Gesundheitsamt zu richten, in dessen
Zustandigkeit sich die Einrichtung befindet. Die jeweiligen Landesbehdrden stellen fir die Mel-
dung einen Meldebogen zur Verfligung. Ansprechpartner fir die Bereitstellung der Melde-
bdgen sind die jeweils zustdndigen Gesundheitsdmter. Ein Mustervorschlag fiir den Arztmelde-
bogen ,,Meldepflichtige Krankheiten des Robert Koch-Instituts gemal3 §§ 6, 8, 9 IfSG" ist auf
der Homepage des RKI abrufbar? (= auch Anhang 2); es ist aber zu beachten, dass der Melde-
bogen von Bundesland zu Bundesland variiert.

Namentliche Labormeldungen sind unverziglich (innerhalb von 24 Stunden) an das Gesund-
heitsamt zu senden, das fiir den Ort des Einsenders zustandig ist. Auch diese Meldung erfolgt
Uber einen Meldebogen, der von den Gesundheitsamtern zur Verflgung gestellt wird. Ein
Mustervorschlag fUr einen Labor-Meldebogen ,Nachweise von Krankheitserregern des
Robert Koch-Instituts gemdf §§ 7, 8, 9 IfSG" ist auf der Homepage des RKI abrufbar®. Auch hier
variiert der Meldebogen von Bundesland zu Bundesland. Die nichtnamentlichen Meldungen
derin § 7 Abs. 3 IfSG genannten Erregertatbestdnde (z. B. HIV) erfolgen direkt an das Robert
Koch-Institut. Die daflr entwickelten Meldebdgen kénnen direkt vom RKI bezogen werden.

Verhiitung iibertragbarer 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 ver-
meiden (§ 23 Abs. 3 IfSG). Zur Erfullung dieses Auftrags ist es notwendig, ein Hygienemanage-
ment in der eigenen Praxis zu etablieren. Der Gesetzgeber selbst nennt in § 23 Abs. 5 IfSG ein
daflr geeignetes Instrument: Einrichtungen flr ambulantes Operieren und Dialyseeinrich-
tungen sind — neben anderen in dieser Vorschrift genannten Einrichtungen — verpflichtet,
innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Hygienepldnen festzulegen. Alle
anderen Arztpraxen werden ebenfalls in diese Pflicht einbezogen und zwar Uber die Hygiene-
verordnungen der Bundeslander (= Kapitel 1.1.2) oder Uber Berufsgenossenschaftliche Vor-
gaben (= Kapitel 1.3.4). Der praxisinterne Hygieneplan nimmt damit einen hohen Stellenwert
ein. Er ist der Strategie- und Mal3nahmenplan der Arztpraxis zum Thema Hygiene und enthalt
alle Hygienestandards, die diese zur Verhttung und Vermeidung von Infektionen festlegt. Im
praxisinternen Hygieneplan werden Regelungen getroffen zu allen hygienerelevanten Aspekten,
die in der Praxis vorkommen: von der Personalhygiene (Handehygiene, Personalkleidung etc.)
Uber die Umgebungshygiene (Flachenreinigung und -desinfektion, Umgang mit Abfillen etc.),
Hygiene am Patienten (Haut- und Schleimhautantiseptik etc.), Umgang mit Medikamenten bis
hin zur Aufbereitung von Medizinprodukten. Ein vollstandiger und aktueller Hygieneplan ist
demzufolge sowohl fir den Patientenschutz als auch fir den Mitarbeiterschutz unerldsslich.

2 wwwirkide [Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen > gemal § 6 (Arzt)]
3 wwwirkide [Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldeb&gen > gemdl3 § 7 Abs. | (Labor)]
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Naheres siehe in den Kapiteln 3 und 5 sowie im Anhang | ,Vorschlag zu Inhalten des Hygie-
neplans in der Arztpraxis”). Das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte der KVen
und der KBV hat fir Arztpraxen eine ,Mustervorlage Hygieneplan fir die Arzt-
praxis' herausgegeben, in der alle diese Inhalte abgebildet sind*.

Einrichtungen fUr ambulantes Operieren sind dartber hinaus verpflichtet, eine Infektions-
und Erregerstatistik zu flhren. Nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krankheits-
erreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen missen fortlaufend aufgezeichnet und
bewertet werden. Zudem sind sachgerechte Schlussfolgerungen beziiglich erforderlicher Pra-
ventionsmafl3nahmen zu ziehen, dem Personal mitzuteilen und umzusetzen (§ 23 Abs. 4 IfSG).
Welche nosokomialen Infektionen und Krankheitserreger mit speziellen Resistenzen zu erfas-
sen sind, wird vom RKI festgelegt und entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten
fortgeschrieben und angepasst (§ 23 Abs. 4a IfSG)°. Die erfassten Daten sind geeignete Indi-
katoren fur die Qualitdt des etablierten Hygienemanagements. Sie erdffnen der Einrichtungs-
leitung die Moglichkeit, Schwachstellen und Ursachen fir aufgetretene Infektionen und Krank-
heitserreger zu identifizieren und schnellstmoglich Verbesserungen einzuleiten. Wie die Daten
erfasst werden sollen, ist nicht gesetzlich vorgegeben. Unterschiedliche Anbieter, wie z.B. das
Nationale Referenzzentrum fir Surveillance von nosokomialen Infektionen bieten fiir nieder-
gelassene Arzte geeignete Erfassungsformulare an®.

Das Infektionsschutzgesetz sieht auBerdem vor, dass Einrichtungen fir ambulantes Operieren
Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend aufzeichnen missen
(Antibiotikaverbrauchs-Statistik). Unter Berlcksichtigung der lokalen Resistenzsituation sind
diese zu bewerten und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des Antibiotikaeinsatzes
zu ziehen. Die Anpassungen des Antibiotikaeinsatzes sind dem Personal entsprechend mitzu-
teilen (§ 23 Abs. 4 IfSG). Dies soll dazu beitragen, den Einsatz von Antibiotika zu optimieren
und damit der Entwicklung und Ausbreitung von resistenten Erregern entgegenzuwirken. Auch
die Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs werden vom RKI festgelegt, ver-
offentlicht und fortgeschrieben (§ 23 Abs. 4a IfSG). Auf die bisher nur fir Krankenhduser
verdffentlichte Bekanntmachung Gber die Festlegung der Antibiotika-Daten soll eine weitere
fur Einrichtungen fiir ambulantes Operieren folgen. Durch eine eigene Vorlage soll den beson-
deren Bedingungen dieser Einrichtungen Rechnung getragen werden.

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

Die Aufzeichnungen zu nosokomialen Infektionen und zu aufgetretenen Krankheitserregern
mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen sowie zum Antibiotikaverbrauch sind zehn
Jahre aufzubewahren.

4 www.hygiene-medizinprodukte.de (Download > Mustervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis)
5 wwwi.rkide (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Nosokomiale Infektionen)
6 www.nrz-hygiene.de
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I.I.2 Hygieneverordnungen der Bundeslander

Aufgrund von § 23 Abs. 8 IfSG haben alle Bundesldnder Verordnungen Uber die
Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen erlassen. Die Landerhygiene-
verordnungen regeln in Ergdnzung zum Infektionsschutzgesetz notwendige Maf3nahmen zur
VerhUtung, Erkennung, Erfassung und Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und Krank-
heitserregern mit Resistenzen in medizinischen Einrichtungen. Sie gelten fir Einrichtungen im
stationdren (z.B. Krankenhduser) und im ambulanten Sektor (Einrichtungen des ambulanten
Operierens sowie Dialyseeinrichtungen). In den meisten Bundeslindern finden die Verord-
nungen auch flr Arztpraxen, die invasive Eingriffe vornehmen, Anwendung.

Ein Vergleich der Ladnderhygieneverordnungen zeigt, dass nicht nur der Geltungsbereich von
Land zu Land uneinheitlich geregelt ist, sondern auch die Anforderungen an die Einrichtungen
variieren kdénnen.

Die meisten Linderhygieneverordnungen verpflichten Einrichtungen fir ambulantes Operie-
ren, Dialysepraxen und Arztpraxen, die invasive Eingriffe vornehmen, innerbetriebliche Ver-
fahrensweisen in Hygienepldnen festzulegen.

FUr ambulant operierende Einrichtungen und Dialyseeinrichtungen wurden die Maf3nahmen
zur Einhaltung der anerkannten Regeln der Hygiene Uber die Linderhygieneverordnungen
insoweit erweitert, als sie Hygiene-Fachpersonal beschdftigen oder zur Beratung hinzuziehen
missen. Hygienefachkrifte, Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragte Arzte und Apotheker
sollen die Arztpraxen beraten und unterstiitzen, wobei es in der Ausgestaltung dieser Anfor-
derung in den Landerverordnungen Unterschiede gibt. Die Leitungen der genannten Einrich-
tungen mussen die fir ihr Bundesland glltige Hygieneverordnung kennen, um die erforderliche
personelle Ausstattung sicher zu stellen.

Fine Ubersicht aller Landerhygiene-Verordnungen steht auf der Homepage des Kompetenz-
zentrums Hygiene und Medizinprodukte zur Verfligung’.

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

Aufgrund eines gesetzlichen Auftrags (§ 23 Abs. | IfSG) wurde beim RKI eine
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) eingerichtet. Die
KRINKO erstellt Empfehlungen zur Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieb-
lich-organisatorischen und baulich-funktionellen Maf3nahmen der Hygiene in Krankenhiusern
und anderen medizinischen Einrichtungen. Diese Empfehlungen sind Anlagen zur Richtlinie fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention. Obwohl die Richtlinie urspriinglich fir Kranken-
hduser formuliert wurde, gilt sie heute uneingeschrankt auch fir den ambulanten Bereich. Das
wird auch im Vorwort und Einleitung zur Richtlinie explizit bestatigt:

7 www.hygiene-medizinprodukte.de (Rechtsgrundlagen > Infetkionsschutz)
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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. Diese Empfehlungen stellen jedoch den Empfehlungen

Stand des Wissens dar und erfillen damit die im Infektionsschutzgesetz formulierte Anforde-
rung, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen Maf3nahmen zum
Infektionsschutz zu treffen. Die besondere Bedeutung der KRINKO-Empfehlungen fiir medizi-
nische Einrichtungen wird auch durch die Vermutungsregel in § 23 Abs. 3 IfSG herausgestellt:
,Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermu-
tet, wenn jeweils die verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva,
Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind.”

Zur Kldrung 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 grundsétzlich dann abgewichen werden, wenn nach Prifung alternativer Mal3-
nahmen diese nicht zu einem niedrigeren Schutzniveau fir Patient und medizinisches Personal
fihren. Die entsprechenden Mal3nahmen mussen im Fall der Abweichung von der Richtlinie
fachlich begriindet werden.”

FUr die Arztpraxis sind insbesondere folgende KRINKO-Empfehlungen von Bedeutung”: KRINKO-
Empfehlungen
Infektionspravention in Pflege, Diagnostik und Therapie fur die Arztpraxis

* Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens

* Pravention postoperativer Wundinfektionen

* Prévention von Infektionen, die von Gefal3kathetern ausgehen

* Pravention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen

* Hygiene bei Punktionen und Injektionen

* Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten
mit Ubertragbaren Krankheiten

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
* Reinigung und Desinfektion von Flachen
* Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten

Betriebsorganisation in speziellen Bereichen

* Medizinische Versorgung von immunsupprimierten Patienten

* Infektionspravention in Heimen

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

8 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention >Vorwort und Einleitung zu der Richtlinie fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)

9 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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Hygienemanagement

Kapazitdtsumfang fir die Betreuung von Krankenhdusern und anderen
medizinischen Einrichtungen durch Krankenhaushygieniker/innen

Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention nosokomialer
Infektionen

Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen

Bekanntmachung: Surveillance von nosokomialen Infektionen sowie die Erfassung
von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
Empfehlungen zur Surveillance von postoperativen Wundinfektionen

in Einrichtungen flr das ambulante Operieren

Erlduterungen zur Surveillance von postoperativen Wundinfektionen

in Einrichtungen fur das ambulante Operieren

Bekdmpfung und Kontrolle

Pravention und Kontrolle von MRSA in medizinischen Einrichtungen und
anderen pflegerischen Einrichtungen

Hygienemalnahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten
gramnegativen Stdbchen (MRGN)

Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen bei gehduftem
Auftreten nosokomialer Infektionen

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 zu Inhalten
Instrument zur Verhltung nosokomialer Infektionen des Hygieneplans in der Arztpraxis' sowie

und der Weiterverbreitung von Krankheitserregern, Mustervorlage des CoC ,,Hygieneplan fur die
insbesondere solcher mit Resistenzen Arztpraxis"

Zusitzliche Konsequenzen fiir die ambulant operierende Einrichtung
aus dem Infektionsschutzrecht:

Fuhren von Statistiken Uber nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krankheitserreger mit speziellen
Resistenzen und Multiresistenzen sowie tUber Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs

Beschaftigung von / Zusammenarbeit mit Hygiene-Fachpersonal (z. B. Krankenhaushygieniker, Hygiene-

fachkraft, hygienebeauftragter Arzt)
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1.2 Umgang mit Medizinprodukten

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 einige Vorgaben zu Inbetriebnahme, Betrieb, Anwendung und zur
Aufbereitung von Medizinprodukten und gilt damit unmittelbar fir Arztpraxen.

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstinde mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Hersteller zur Anwendung fir
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 Abs. | MPG).

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

* Esist 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 durfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Mingel
aufweisen, durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefdhrdet werden kdnnen
§ 14 MPG).

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

Jeglicher Umgang mit Medizinprodukten und damit auch Betrieb, Anwendung und Aufberei-
tung von Medizinprodukten stehen unter staatlicher Aufsicht. Das MPG sieht fir alle diese
Titigkeiten eine Uberwachung durch die zustindigen Behorden vor (§ 26 MPG) und delegiert
die Festlegung der konkreten behdrdlichen Zustandigkeit an die Lander. Die Uberwachenden
Behorden haben weitreichende Befugnisse: Sie dirfen unter anderem Arztpraxen begehen,
Proben entnehmen, Unterlagen einsehen und generell Mal3nahmen ergreifen, die notwendig
sind, um festgestellte VerstdBe zu beseitigen und kiinftigen VerstéBen vorzubeugen.

Definition
Medizinprodukte

Voraussetzungen
fiir den Betrieb von
Medizinprodukten
nach MPG
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1.2.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Im Gegensatz zum Medizinproduktegesetz, das sich primdr an Hersteller von Medi-
zinprodukten wendet, richtet sich die Medizinprodukte-Betreiberverordnung direkt an den
Betreiber und Anwender von Medizinprodukten und damit an die Praxisleitung und die Mitar-
beiter. Die allgemeinen Anforderungen des Medizinproduktegesetzes werden in der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung ndher konkretisiert.

Betreiber eines Medizinproduktes ist nach Definition der MPBetreibV jede natirliche oder
juristische Person, die fir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der das
Medizinprodukt durch dessen Beschiftigte betrieben oder angewendet wird (§ 2 Abs. 2
MPBetreibV).

Anwender ist, wer ein Medizinprodukt im Anwendungsbereich der MPBetreibV am Patienten
einsetzt (§ 2 Abs. 3 MPBetreibV).

Sowohl die erstmalige Inbetriebnahme als auch der laufende Betrieb von Medizinprodukten
|6st eine Reihe von Pflichten fur Betreiber und Anwender aus. Auch hierbei stehen Patienten-
schutz und Schutz von Anwendern und Dritten im Vordergrund.

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) regelt die Verfahren zur Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Risiken von im Verkehr oder in Betrieb befindlichen Medizinpro-
dukten. Vorkommnisse, d. h. eine Funktionsstérung, eine Anderung von Merkmalen oder der
Leistung, eine unsachgemdBe Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung sind vom Betreiber/
Anwender der zustdandigen Bundesoberbehdrde zu melden (§ 3 Abs. 2 iV.m. § | Ziffer |
MPSV).

Alle Pflichten nach MPBetreibV und MPSV werden in Kapitel 4 ndher beschrieben. Dort sind
auch konkrete Umsetzungsvorschldge zu finden.

1.2.3 Mess- und Eichgesetz (MessEG) und Mess- und Eichverordnung (MessEV)

Das Mess- und Eichrecht betrifft jede Arztpraxis, die in der Behandlung von
Patienten Waagen verwendet. Waagen in der Heilkunde unterliegen den Anforderungen des
MessEG und der MessEV (§ | Abs. 2 Nr. 3 MessEV). Das bedeutet, diese Waagen sind eich-
pflichtig und diirfen an Patienten nur eingesetzt werden, wenn sie geeicht sind. Die fir diese
Zwecke verwendeten Waagen missen mindestens der Eichklasse Ill angeh&ren. Man spricht in
diesem Kontext auch von medizinischen Waagen.

Eichpflichtige Waagen in der Arztpraxis sind Personenwaagen und Sduglingswaagen. Weil
diese Waagen auch unter das Medizinprodukterecht fallen, werden sie regelhaft konformitdts-
bewertet (CE-gekennzeichnet) und damit mit einer Ersteichung durch den Hersteller in den
Verkehr gebracht. Das Jahr der Herstellereichung kann der Konformitdtskennzeichnung
(CE-Kennzeichnung) entnommen werden. Fir diese Waagenarten gelten in der Arztpraxis
folgende Eichfristen:
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Waagenart Eichfrist
Personenwaagen unbefristet (Anlage 7, Nummer 2.2.5 MessEV)
Sduglingswaagen 4 Jahre (Anlage 7, Nummer 2.2.6 MessEV)

Die Gltigkeitsdauer bei Sduglingswaagen beginnt mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem das
Messgerdt zuletzt geeicht wurde. Fir die Kennzeichnung der Eichung gilt seit 2017: Es wird der
Beginn der Eichfrist (i. d. R. das Jahr der Eichung) und nicht mehr der Ablauf der Eichfrist
gekennzeichnet. Der Ablauf der Frist kann auf einer optional angebrachten Klebemarke dar-
gestellt werden. Die félligen Nacheichungen an Sduglingswaagen missen mindestens zehn
Wochen vor Ablauf der Eichfrist beim zustandigen Eichamt beantragt werden.

Neben der Eichpflicht besteht fur alle nach dem 01.01.2015 neu angeschafften medizinischen Anzeigepflicht

Waagen eine Anzeigepflicht. Neue oder erneuerte medizinische Waagen missen dem zustan-
digen Eichamt angezeigt werden und zwar innerhalb von sechs Wochen nach Inbetriebnahme
(§ 32 MessEG). Die Anzeige erfolgt Uber eine Internetplattform'® und umfasst Daten zu Geré-
teart, Hersteller, Typbezeichnung, Jahr der Kennzeichnung und Anschrift des Betreibers der
Waage.

1.2.4 Normen

Insbesondere bei der Aufbereitung von Medizinprodukten spielen Normen eine DIN-Normen
bedeutende Rolle. Normen sind von Fachkreisen erarbeitete Standards mit technischen Vor- als anerkannte
gaben, die auf gesicherten Ergebnissen von Wissenschaft, Technik und Erfahrung basieren. Die Regeln der

nationalen (DIN-Normen), europdischen (EN-Normen) oder internationalen (ISO-Normen) Technik
Normen sind demzufolge kein unmittelbar geltendes Recht, sondern Regelungen mit Empfeh-
lungscharakter. Nach Auffassung des Bundesgerichtshofs in Zivilsachen sind DIN-Normen

anerkannte Regeln der Technik; ein Abweichen von DIN-Normen wird im Schadensfall als
haftungsbegriindend bewertet, es sei denn, der Verantwortliche kann beweisen, dass der

Schaden auch bei Beachtung der Norm eingetreten wdre (BGH, 19.04.1991 -V ZR 349/89).

Dadurch erhalten Normen auch fiir die Arztpraxis Verbindlichkeit.

Relevante Normen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten in der Arztpraxis sind

beispielsweise:

* DIN EN ISO 15883 Reinigungs- /Desinfektionsgerate

* DIN ENISO 11607 Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte

* DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

* DIN EN 285 Dampf-Sterilisatoren — Grof3-Sterilisatoren

* DIN ENISO 17664 Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge —
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten

* DIN EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge —
Feuchte Hitze — Teil I: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

10 www.eichamt.de
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I Rechtliche Rahmenbedingungen

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Medizinprodukterecht

Inbetriebnahme nur von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

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

Erflllung der Betreiber-Pflichten nach MPBetreibV b Kapitel 4
FUhren von Bestandsverzeichnis und Medizinprodukteblchern b Kapitel 4.5
Durchfihrung von sicherheits- und messtechnischen Kontrollen L Kapitel 44.3
an bestimmten Medizinprodukten b Kapitel 4.4.4
Aufbereitung von Medizinprodukten mit Sachkenntnis und mit b Kapitel 4.34
geeigneten validierten Verfahren L Kapitel 5
Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten b Kapitel 4.8
Ggf. Bestimmung eines Beauftragten fur Medizinproduktesicherheit L Kapitel 4.3.5
Durchfihrung von Eichungen bei eichpflichtigen Medizinprodukten b Kapitel 1.2.3

(Sduglingswaagen)

Anzeige von neu angeschafften Personen- und Sduglingswaagen b Kapitel 1.2.3

1.3  Arbeitsschutz
1.3.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)

Die Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tétigkeiten mit Biolo-
gischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) gilt fir den Umgang mit Krankheits-
erregern und Erkrankungen verursachenden biologischen Stoffen im weitesten Sinne. Sie ent-
hdlt Regelungen zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschiftigten vor Gefdhrdungen
in diesem Zusammenhang. Eingeschlossen in den Geltungsbereich der BioStoffV sind auch
SchutzmalBinahmen fir andere Personen, soweit diese aufgrund des Verwendens von Bio-
stoffen durch Beschiftigte oder durch Unternehmer ohne Beschdftigte gefihrdet werden
kénnen (§ | Abs. | BioStoffV). Die BioStoffV ist eine konkretisierende Verordnung zum
Arbeitsschutzgesetz und zur Umsetzung von EU-Richtlinien.

Biostoffe sind Mikroorganismen (insbesondere Bakterien, Viren, Pilze), Zellkulturen, Endopa-
rasiten und TSE-assoziierte Agenzien (Prionhaltiges Material), die zu Gesundheitsschddigungen
beim Menschen flhren kénnen. Die Gesundheitsschdadigungen kénnen durch Infektionen,
Ubertragbare Krankheiten, Toxinbildung, sensibilisierende oder sonstige schddigende Wir-
kungen verursacht werden (§ 2 Abs. | BioStoffV). Den Biostoffen gleichgestellt sind u. a. Ekto-
parasiten (z.B. Krdatzmilben, Kopflduse), die beim Menschen eigenstdndige Erkrankungen ver-
ursachen oder sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen.

Fir Arzte und Beschiftigte in Arztpraxen besteht ein erhdhtes Risiko fiir Gesundheitsschidi-
gungen durch Biostoffe. Deshalb ist es Aufgabe des Arztes als Arbeitgeber, die Belange des
Arbeitsschutzes in Bezug auf Tatigkeiten mit Biostoffen in den Praxisbetrieb einzubinden und
notwendige Mal3nahmen zu treffen. Welche das sind, gibt die BioStoffV konkret vor:
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* praxisrelevante Biostoffe und deren Risikogruppen ermitteln,

* Gefdhrdungsbeurteilungen durchfihren,

* Schutzstufen gemal3 Risikogruppen zuordnen,

*  Grundpflichten (in Bezug auf Arbeitsorganisation und Gefahrenreduktion) erfullen,

* Schutzmal3inahmen ergreifen (z. B. Desinfektion, Einsatz persénlicher Schutzausristung
und verletzungssicherer Instrumente, Vorhalten von geeigneten Abwurfbehdltern,
Postexpositionsprophylaxe),

* arbeitsmedizinische Vorsorge gewdhrleisten,

* Betriebsstérungen und Unfillen vorbeugen,

* Betriebsanweisungen und Unterweisungen der Beschiftigten durchfihren sowie

* die Erlaubnis- und Anzeigepflichten erfillen (= Kapitel 2.2 und 2.3).

1.3.2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Die Verordnung zum Schutz vor gefihrlichen Stoffen (Gefahrstoffverordnung —
GefStoffV) regelt die SchutzmaBBnahmen fir Mensch und Umwelt im Umgang mit Gefahr-
stoffen. Diese Verordnung definiert u. a. Mal3nahmen zum Schutz der Beschiftigten und ande-
rer Personen bei Tdtigkeiten mit Gefahrstoffen sowie Beschrdnkungen fiir das Herstellen und
Verwenden bestimmter gefahrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse. In der GefStoffV wer-
den nationale Festlegungen des Chemikaliengesetzes und des Arbeitsschutzgesetzes sowie
von europaweit giltigen Verordnungen konkretisiert.

Gefahrstoffe im Sinne der GefStoffV sind Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die fir Mensch
oder Umwelt ein Gesundheits- oder Sicherheitsrisiko aufgrund ihrer toxischen oder physika-
lischen bzw. chemischen Eigenschaften (§ 2 GefStoffV) darstellen. Gefahrstoffe, die hdufig in
der Arztpraxis vorkommen, sind Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Zur Verringerung der Gefahren fir die menschliche Gesundheit und Umwelt missen Gefahr-
stoffe eingestuft und gekennzeichnet sein. Nach jahrelangen Ubergangsregelungen werden
Gefahrstoffe seit 2017 auf Basis der europaweit giiltigen CLP (Classification, Labelling and
Packaging)-Verordnung mit sogenannten Gefahrenpiktogrammen gekennzeichnet. Sie haben
die alten Gefahrensymbole abgeldst. Die Kenntnis dieser Piktogramme und deren Bedeutung
ist wichtig fir den Umgang mit Gefahrstoffen. Auf Desinfektionsmitteln, die in der Arztpraxis
zur Anwendung kommen, sind oftmals folgende Gefahrenpiktogramme zu finden:

SHOPE®

Flamme Ausrufezeichen Atzwirkung Gesundheitsgefahr Umwelt

Abbildung I: Beispiele von Gefahrenpiktogrammen

Definition
Gefahrstoffe
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I Rechtliche Rahmenbedingungen

Fir den Arzt als Arbeitgeber leiten sich aus der GefStoffV eine Reihe von Pflichten ab: z. B.
Informationsermittlung und Gefahrdungsbeurteilung, bestimmte Grundpflichten fur den Um-
gang mit Gefahrstoffen, Unterrichtung und Unterweisung der Beschéftigten. Zu den Grund-
pflichten zdhlen die Gebote der Substitution (Ersatz von gefdhrlicheren Stoffen durch
weniger gefdhrliche) und der Minimierung. Es geht darum, die Gefahrdung bei der Verwen-
dung von Gefahrstoffen zu beurteilen und fir entsprechende Schutzmaflnahmen zu sorgen.
Die Mitarbeiter der Praxis missen Uber mogliche Risiken im Zusammenhang mit ihrer Tatig-
keit und entsprechende vorbeugende MafB3nahmen (Praventivmalinahmen) dauerhaft infor-
miert sein.

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. In diesem Regelwerk sind z.B. Regelungen zur Gefdhrdungsbeurteilung
(TRGS 300-399) oder zu Schutzmal3inahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen (TRGS 500-
599) zu finden. Alle giiltigen TRGS kénnen auf der Homepage der Bundesanstalt fir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAUA) nachgelesen werden'",

Zur ndheren Ausgestaltung der BioStoffV hat der Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe
(ABAS) beim Bundesministerium flr Arbeit und Soziales Technische Regeln fir Biologische
Arbeitsstoffe (TRBA) erarbeitet. Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe geben
den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissen-
schaftliche Erkenntnisse flr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, einschlief3lich deren
Einstufung wieder. Die giiltigen TRBA sind ebenfalls auf der Homepage der BAUA einsehbar'?,

Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann davon ausgegangen werden, dass die entspre-
chenden Anforderungen der GefStoffV oder der BioStoffV erfillt sind. Umgekehrt heil3t das
aber auch, dass ein Abweichen von diesen Regeln gut begriindet sein muss. Es gilt auch hier
der Grundsatz: Alternative SchutzmafBnahmen muissen mindestens das in den Technischen
Regeln beschriebene Schutzniveau erreichen.

Besonders relevant flr die Arztpraxis ist die TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesund-
heitswesen und in der Wohlfahrtspflege". Diese Technische Regel ist im Rahmen eines Koope-
rationsmodells von ABAS und der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohl-
fahrtspflege entstanden. Die TRBA 250 findet Anwendung auf Tétigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Einrichtungen, in denen Menschen medizinisch untersucht, behandelt oder
gepflegt werden. Bei diesen — nach BiostoffV sogenannten nicht gezielten — Tétigkeiten kénnen
Bakterien, Pilze, Viren, Parasiten u. a. Biostoffe auftreten oder freigesetzt werden, die fur
Beschiftigte eine Gefahr darstellen. Zur Abwehr und Vorbeugung entsprechender Gefahren
werden den nicht gezielten Tatigkeiten bestimmte Schutzstufen zugeordnet. Die Zuordnung
richtet sich nach der Risikogruppe des Biostoffs, der den Grad der Infektionsgefdhrdung der
Beschiftigten bestimmt.

Il www.baua.de [Angebote > Rechtstexte und Technische Regeln > Technischer Arbeitsschutz (inkl. Teschn. Regeln)]
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1.3 Arbeitsschutz

Mal3geblich sind die Kriterien:

* Wahrscheinlichkeit seines Auftretens

* Art der Tatigkeit

* Art, Dauer, Hohe und Haufigkeit der Exposition

FUr jede Schutzstufe formuliert die TRBA 250 risikoadaptierte Schutzmal3nahmen fiir Beschaf-
tigte. DarUber hinaus sind fUr eine Praxisleitung als Arbeitgeber z. B. Pflichten zu Unterwei-
sungen und Betriebsanweisungen, Anzeige- und Aufzeichnungspflichten, Sicherstellung der
arbeitsmedizinischen Vorsorge vorgesehen.

Als unerldssliche Schutzmal3nahme fir die Vermeidung von Infektionen und anderen Gefahren
wird in diesem Zusammenhang die Erstellung eines Hygieneplans gesehen. Die drztliche Lei-
tung als Unternehmer muss fiir die einzelnen Arbeitsbereiche entsprechend der Gefdhrdungs-
beurteilung neben geeigneten baulichen Voraussetzungen Maf3nahmen zur Vermeidung einer
Infektionsgefdhrdung in Form eines Hygieneplans schriftlich festlegen und deren Befolgung
Uberwachen. Der Hygieneplan soll Regelungen zu Desinfektion, Reinigung und Sterilisation
sowie zur Ver- und Entsorgung enthalten (TRBA 250, Nummer 4.1.5). Es empfiehlt sich, darin
auch MafBnahmen zur Vorbeugung von Nadelstichverletzungen und zur Postexpositions-
prophylaxe zu dokumentieren. In Ergdnzung zur gesetzlichen Pflicht aus § 23 IfSG ergibt sich
somit sowohl fUr den Patientenschutz als auch fir den Mitarbeiterschutz die Notwendigkeit
eines praxisinternen Hygieneplans fur jede Arztpraxis.

1.3.4  Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln

Die Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) als
Trager der gesetzlichen Unfallversicherung hat eine Reihe von Vorschriften und Regeln zum
Arbeitsschutz erlassen. Sie sollen den Arzt als Unternehmer in der Wahrnehmung seiner
gesetzlichen Firsorgepflicht flr Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz unterstitzen.
Unfallverhitungsvorschriften sind verbindliche Rechtsnormen fir jeden Unternehmer zur Ver-
hitung von Arbeitsunfdllen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren.
Zur Erflllung der abstrakt formulierten staatlichen Arbeitsschutz- und/oder Unfallverhitungs-
vorschriften koénnen ergdnzend berufsgenossenschaftliche Regeln erlassen werden. Diese
haben Empfehlungschrakter und geben den allgemeinen Stand der Technik wieder.

Aus Grinden der Vereinheitlichung wurde das Berufsgenossenschaftliche Regelwerk in das
Vorschriften- und Regelwerk der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) tber-
fUhrt. Im Folgenden sind die alten und neuen Bezeichnungen gegenlibergestellt:

Alte Bezeichnungen: Neue Bezeichnungen:
BG-Vorschriften (BGV) DGUV-Vorschriften
BG-Regeln (BGR) DGUV-Regeln
BG-Informationen (BGI) DGUV-Informationen
BG-Grundsitze (BGG) DGUV-Grundsitze

Tabelle 3: Ubersicht alte und neue Bezeichnungen der Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften und Regeln

Verpflichtung
zum Erstellen
eines

Hygieneplans

Vorschriften-
und Regelwerk
der DGUV
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I Rechtliche Rahmenbedingungen

Eine Gesamtibersicht Uber alle geltenden berufsgenossenschaftlichen Regelungen bietet die
Publikationsdatenbank der DGUV". Fur das Thema Hygiene und Arbeitsschutz sind insbeson-
dere folgende Unfallverhitungsvorschriften und Regeln mal3geblich fiir die Arztpraxis:

DGUV-Vorschrift | (vormals BGV Al) Grundsdtze der Pravention

DGUV-Vorschrift 2 (vormals BGV A2) Betriebsdrzte und Fachkréfte fir Arbeitssicherheit
DGUV-Vorschrift 3 (vormals BGV A3) Elektrische Anlagen und Betriebsmittel
DGUV-Regel 100-001 (vormals BGR Al) Grundsdtze der Pravention

DGUV-Regel 112-189 (vormals BGR 189) Benutzung von Schutzkleidung

DGUV-Regel 112-192 (vormals BGR 192) Benutzung von Augen- und Gesichtsschutz
DGUV-Regel 112-195 (vormals BGR [95) Benutzung von Schutzhandschuhen
DGUV-Regel 101-118 (vormals BGR 209) Umgang mit Reinigungs- und Pflegemitteln
TRBA 250 (vormals BGR 250/TRBA 250) Technische Regel fir Biologische Arbeitsstoffe
im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

Besonders hervorzuheben ist die TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege", die gleichzeitig als Berufsgenossenschaftliche Regel sowie als
Technische Regel verdffentlicht ist.

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Arbeitsschutzrecht:

Sicherstellung der betriebsdrztlichen und sicherheitstechnischen b Kapitel 2.1
Betreuung

Durchfihrung von Gefahrdungsbeurteilungen und Festlegung b Kapitel 2.2
von Schutzmal3nahmen

Erstellung von Betriebsanweisungen b Kapitel 2.2
RegelmaBige (mindestens jahrliche) Durchfiihrung von L Kapitel 2.2

Unterweisungen der Mitarbeiter

Sicherstellung der arbeitsmedizinischen Vorsorge b Kapitel 2.4
Fuhren eines Verzeichnisses Uber verwendete Gefahrstoffe b Kapitel 2.2
Bereitstellung von personlicher Schutzausristung (PSA) und b Kapitel 2.3

verletzungssicheren Instrumenten

Erstellung eines praxisinternen Hygieneplans b Kapitel 3, 5 und Anhang |
,Vorschlag zu Inhalten des
Hygieneplans in der Arzt-
praxis' sowie Mustervorlage
des CoC , Hygieneplan fur
die Arztpraxis"

13 www.dguv.de (Pravention > DGUV Vorschriften und Regelwerk)
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2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit

2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit

Es ist Pflicht und Wunsch jedes Arztes als Arbeitgeber seine Beschiftigten vor Un-
fallen und Krankheiten zu schiitzen. Féllt ein Mitarbeiter aus, so ist dies in der Arztpraxis meist
schnell zu splren. 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 |dentifikation mit dem
Arbeitgeber sein. Der Arbeits- und Gesundheitsschutz der Beschdftigten ist somit 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 Unfallverhltung unterstitzen. Arbeitsschutzexperten sind:

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

» Fachkrifte fUr Arbeitssicherheit (Sicherheitsingenieure, Sicherheitstechniker,
Sicherheitsmeister).

Die Unfallverhttungsvorschrift DGUV-Vorschrift 2 sieht drei verschiedene Varianten zur
Umsetzung betriebsarztlicher und sicherheitstechnischer Betreuung vor:

* Regelbetreuung fir Betriebe mit bis zu zehn Beschaftigten

* Regelbetreuung fiir Betriebe mit mehr als zehn Beschéftigten

* Alternative bedarfsorientierte Betreuung fir Betriebe mit bis zu 50 Beschéftigten

Bei der Feststellung der Zahl der Beschiftigten werden Teilzeitbeschdftigte mit einer regel-
maBigen Wochenarbeitszeit von bis zu 20 Stunden mit 0,5 und Teilzeitbeschdftigte mit bis zu
30 Stunden mit 0,75 gez&hlt.

FUr die zwei Formen der Regelbetreuung gilt:

Grundlage von Art und Umfang der betriebsarztlichen und sicherheitstechnischen Betreuung
sind die spezifischen Gefahrdungen fir Sicherheit und Gesundheit der Beschéftigten im
Betrieb sowie Aufgaben gemdl3 § 3 und § 6 ASIG.

Die Beschiaftigten sind zu informieren Uber die Art der Betreuung und darlber, welcher
Arbeitsschutzexperte anzusprechen ist.

Regelbetreuung fiir Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten

Bei Betrieben mit bis zu zehn Beschiftigten richtet sich der Umfang der betriebsarztlichen und

sicherheitstechnischen Betreuung nach Anlage | der DGUV-Vorschrift 2. Die Regelbetreuung
in Betreiben dieser GréfBe ist vertraglich zu regeln und umfasst:
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* Grundbetreuungen und
* anlassbezogene Betreuungen.

Grundbetreuung bedeutet die Unterstltzung des Praxisinhabers bei der Erstellung und
Aktualisierung der Gefahrdungsbeurteilungen. Die Gefdhrdungsbeurteilung besteht aus einer
systematischen Feststellung und Bewertung von wichtigen Gefahrdungen der Beschiftigten.
Die Grundbetreuung und damit die Aktualisierung der Gefahrdungsbeurteilung wird minde-
stens alle finf Jahre wiederholt, zudem bei erheblicher Anderung der Arbeitssituationen und
damit verbundener Risiken. Diese muss vor Ort durch den Betriebsarzt oder die Fachkraft fir
Arbeitssicherheit erfolgen; feste Einsatzzeiten sind hierfir nicht vorgeschrieben. Der Sachver-
stdndige muss allerdings den jeweils anderen Sachverstdndigen 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 Anldsse sind beispielsweise Umbauten, Umzlge, die Gestaltung neuer
Arbeitsplatze oder die Einflhrung neuer Arbeitsstoffe bzw. Gefahrstoffe, die ein erhdhtes
Gefdhrdungspotential zur Folge haben. Diese Anldsse kénnen sich auch aus Unféllen,
arbeitsbedingten Erkrankungen und Berufskrankheiten im Betrieb ergeben.

Regelbetreuung fiir Betriebe mit mehr als zehn Beschiftigten

FUr die Regelbetreuung durch Betriebsdrzte und Fachkrédfte flr Arbeitssicherheit in Betrieben
mit mehr als zehn Beschiftigten gelten die Bestimmungen der Anlage 2 DGUV-Vorschrift 2.
Auch diese Regelbetreuung ist vertraglich zu regeln und umfasst:

* Grundbetreuungen und

* betriebsspezifische Betreuungen.

Die Regelbetreuung fir Unternehmen mit mehr als zehn Beschaftigten fordert bestimmte
Mindesteinsatzzeiten von Arbeitsschutzexperten, die der Praxisinhaber sicherstellen und
dokumentieren muss. Falls eine betriebliche Interessenvertretung besteht, ist diese einzube-
ziehen.

Die Grundbetreuung umfasst bei dieser Betreuungsform folgende Aufgabenfelder:

* Unterstitzung bei der Gefahrdungsbeurteilung, bei grundlegenden Maf3nahmen der
Arbeitsgestaltung und bei der Schaffung bzw. Integration einer geeigneten Organisations-
form

* Untersuchung nach Ereignissen (Berufsunfille, arbeitsbedingte Erkrankungen,
Berufskrankheiten)

* Beratung von Arbeitgebern, Fiihrungskriften, betrieblicher Interessenvertretung und
Beschéftigten sowie Mitwirken in betrieblichen Besprechungen

* Erstellung von Dokumentationen, Erflllung von Meldepflichten

In der Grundbetreuung sind jeweils feste Mindesteinsatzzeiten als Summenwerte fir Betriebs-
arzt und Fachkraft fir Arbeitssicherheit vorgeschrieben. Fir Arztpraxen gilt ein Summenwert
von 0,5 Stunden pro Beschdftigtem und Jahr, wobei eine detaillierte Festlegung von Mindest-
anteilen flr jeden der zwei Arbeitsschutzexperten vorgesehen ist.

Keine Zeitvor-
gaben fiir Arbeits-
schutzexperten

Griinde fiir
anlassbezogene
Betreuung

Umfang der
Betreuung bei
> 10 Beschiftigte

Zeitvorgaben
fiir Arbeitsschutz-
experten
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Der betriebsspezifische Teil der Betreuung wird abgestimmt durch den Unternehmer, ggf.
die betriebliche Interessenvertretung, den Betriebsarzt und die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
nach einem in der DGUV-Vorschrift 2, Anhang 4 vorgegebenen Verfahren. Die arbeitsmedizi-
nische Vorsorgeuntersuchung ist Bestandteil der betriebsspezifischen Betreuung und ist nicht
auf die Einsatzzeiten der Grundbetreuung anzurechnen.

Alternative bedarfsorientierte Betreuung in Betrieben mit bis zu 50 Beschiftigten

Die Alternativbetreuung, die in Kleinstbetrieben und in Kleinbetrieben mit bis zu 50
Beschiftigten gewdhlt werden kann, ermdglicht dem Unternehmer/Praxisinhaber mehr Hand-
lungsspielraum. Dieses Betreuungsmodell ist in Anlage 3 der DGUV-Vorschrift 2 geregelt. Die
Alternativbetreuung besteht in einer bedarfsorientierten betriebsdrztlichen und sicherheits-
technischen Betreuung, die sich aus Motivations- und Informations- sowie Fortbildungsmaf3-
nahmen und der Inanspruchnahme professioneller Hilfe im Bedarfsfall zusammensetzt. Sie hat
den Sinn, dass der Unternehmer eigenstdndiger ist und selbst fir den Arbeits- und Gesund-
heitsschutz in seiner Praxis sorgen kann. Der Praxisinhaber muss also keinen Betriebsarzt und
keine Fachkraft fir Arbeitssicherheit mehr verpflichten, sondern kann sich einer von einer
Standesorganisation zusammen mit der BGW angebotenen professionellen Betreuung fur
konkrete Anldsse anschlieen. Konkrete Anldsse sind beispielsweise Umbauten oder UmzUge.
Verschiedene Arztekammern haben Angebote zur Alternativbetreuung bereits in ihre Fort-
bildungsprogramme aufgenommen und eine sogenannte Fachkundige Stelle geschaffen. Der
Praxisinhaber ist nach der Schulung in der Lage, Gefdhrdungen zu analysieren und zu bewerten
und geeignete MaBnahmen, sofern notwendig auch die Uberpriifung durch einen Betriebsarzt
oder eine Sicherheitsfachkraft, zu ergreifen.

Um den Kenntnisstand des Praxisinhabers zu aktualisieren und die Motivation aufrecht zu
erhalten, missen die FortbildungsmaBBnahmen jdhrlich bzw. im Abstand von hdchstens funf
Jahren aufgefrischt werden. Wenn Verpflichtungen im Rahmen der alternativen bedarfsorien-
tierten Betreuungsform nicht erfillt werden, unterliegt der Unternehmer mit seiner Einrich-
tung der Regelbetreuung.

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 Betreuung durch eine Fachkraft fir Arbeitssicher-
heit nach dem Arbeitssicherheitsgesetz (ASIG) gemeint. Eine sicherheitstechnische Kontrolle
ist eine fur Betreiber von Medizinprodukten vorgeschriebene periodische Sicherheitsiber-
prifung (= Kapitel 44.3).
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2.2 Gefiahrdungsbeurteilung und Unterweisung

Ein zentrales Element des Arbeitsschutzes ist die Gefahrdungsbeurteilung. Sie ist
u. a. in allen Vorschriften, die sich auf das Arbeitsschutzgesetz stlitzen, z. B. in der Biostoffver-
ordnung, in der Gefahrstoffverordnung oder den DGUV-Vorschriften zwingend vorgeschrie-
ben. Hier ist die Erstellung der Gefdhrdungsbeurteilung die zunédchst wichtigste Aufgabe des
Unternehmers bzw. Praxisinhabers. Diese erfolgt, je nach Betreuungsform, mit Unterstitzung
der Arbeitsschutzexperten. Die Gefahrdungsbeurteilung ermdoglicht es, viele Vorgaben des
Arbeitsschutzes auf die eigene Praxis individuell anzupassen. Je nach Tétigkeit kdnnen die
unterschiedlichsten Gefahrdungen identifiziert und erfasst werden. Beim Erstellen der Gefdhr-
dungsbeurteilung sollte der Praxisinhaber seine Beschdftigten einbeziehen, weil diese die
Gefahren und Probleme ihrer Tétigkeiten am besten kennen. Durch die Beteiligung der Mitar-
beiter erfahren die in der Gefdhrdungsbeurteilung festgelegten Mal3nahmen eine héhere Ak-
zeptanz als scheinbar von auf3en festgelegte Mal3nahmen. Die damit erreichte Umsetzungsbe-
reitschaft und -rate dient in grof3em Mal3e der Vermeidung von Unféllen. SchutzmafBahmen,
die von Beschéftigten nicht nachvollzogen werden kénnen, werden meist nicht so gut befolgt,
wie solche, die fUr jeden verstandlich erkldrbar sind.

Um Gefdhrdungen und Belastungen in der Praxis systematisch ermitteln und beurteilen,
sowie die erforderlichen Schutzmalinahmen festlegen zu kdnnen, empfehlen sich bei der
Gefdhrdungsbeurteilung folgende Schritte:

* Arbeitsbereiche und Tatigkeiten festlegen,

* Gefdhrdungen ermitteln,

* Gefdhrdungen beurteilen,

* MalBnahmen festlegen,

* MalBnahmen durchfihren,

*  Wirksamkeit Uberprifen,

» Gefdhrdungsbeurteilung fortschreiben.

Die Gefahrdungsbeurteilung ist Entscheidungsgrundlage fir jede Praventionsmal3nahme.
Daraus resultieren in der Regel Ma3nahmen des Arbeitsschutzes wie z.B.:

* Erstellen von Betriebsanweisungen und Unterweisungen,

* arbeitsmedizinische Vorsorge,

* Schutzimpfungen.

Ein wichtiges Instrument zur Umsetzung der im Rahmen von Gefihrdungsbeurteilungen
ermittelten Schutz- und Sicherheitsmal3nahmen sind Betriebsanweisungen. Dies sind Anwei-
sungen der Leitung an die Mitarbeiter mit dem Ziel, Unfélle und Sicherheitsrisiken zu vermei-
den. lhre Erstellung ist allgemeine Pflicht der Praxisleitung. Sie sind Grundlage fir die mind-
lichen Unterweisungen der Beschdftigten. Durch Unterweisungen erfahren Mitarbeiter, wie sie
sich sicherheitsgerecht und gesundheitsbewusst an ihrem Arbeitsplatz verhalten mUssen.
Daher wird in den einschldgigen Rechtgrundlagen gefordert, Unterweisungen so durchzu-
fUhren, dass bei den Beschéftigten ein Sicherheitsbewusstsein geschaffen wird.

Die Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) stellt sowohl
fur die Gefahrdungsbeurteilung als auch zum Thema Unterweisungen Arbeitshilfen und Infor-

mationen zur Verfligung'.,

14 www.bgw-online.de (Gesund im Betrieb > Gefdhrdungsbeurteilung)
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Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Biostoffverordnung

Die Biostoffverordnung (BioStoffV) sieht eine Einteilung von Biostoffen in vier verschiedene
Risikogruppen vor. Als Biostoffe bezeichnet man Mikroorganismen, Zellkulturen, Endopara-
siten und TSE-assozierte Agenzien, die zu Gesundheitsschadigungen beim Menschen fihren
kdnnen. Die Risikogruppe | ist dabei mit der geringsten, die Risikogruppe 4 mit der héchsten
Gefdhrdung verbunden. Bakterien (und dhnliche Organismen), Viren, Parasiten und Pilze der
Risikogruppen 2 - 4 werden im Anhang Il 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 kénnen aber auch tber den Luftweg Ubertragbare
Biostoffe der Risikogruppe 3 (ohne Sternchen) in Arztpraxen auftreten (z. B. Mycobacterium
tuberculosis) — besonders in der Lungenheilkunde.

Biostoffe missen, soweit sie bekannt und fir die Gefahrdungsbeurteilung mafgeblich sind, in
einem eigenen Verzeichnis gefiihrt werden. Das Biostoffverzeichnis enthélt Angaben zur Ein-
stufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren sensibilisierenden, toxischen und
sonstigen die Gesundheit schadigenden Wirkungen. Dieses Verzeichnis flie3t in die Gefdhr-
dungsbeurteilung mit ein.

FUr alle gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten mit Biostoffen muss eine Gefahrdungsbeurtei-
lung durchgefiihrt werden. Bei gezielten Tatigkeiten mit Biostoffen ist die Art des Biostoffs
bekannt, die Arbeit richtet sich spezifisch darauf aus und das Ausmal3, in dem Beschiftigte dem
Biostoff ausgesetzt sind, ist dabei hinreichend bekannt. Gezielte Titigkeiten mit Biostoffen
fallen z.B. im Laborbereich (bei Fachdrzten fur Mikrobiologie, aber auch in Laboren von Uro-
logen, Hautdrzten u. a.) an. Fehlt eines dieser drei Kriterien, dann handelt es sich um eine nicht
gezielte Tatigkeit mit Biostoffen. Behandlungen von Patienten in Arztpraxen stellen nicht
gezielte Tatigkeiten mit Biostoffen dar, weil bei der beruflichen Arbeit mit Menschen jederzeit
Biostoffe auftreten oder freigesetzt werden und Beschédftigte damit in Kontakt kommen
kdnnen.

Der Arbeitgeber muss bei der Erstellung der Gefdhrdungsbeurteilung prifen, ob sich die
Tatigkeiten bzw. Biostoffe so beschreiben lassen, dass sie den Schutzstufen der BioStoffV
zugeordnet werden kénnen. Nach Einteilung in die Risikogruppen und den entsprechenden
Schutzstufen ergeben sich aus der Gefahrdungsbeurteilung die Maf3nahmen, die der Arbeit-
geber zu ergreifen hat. Dieses kdnnen neben allgemeinen Schutzmal3nahmen, wie z. B. Hygie-
nemalnahmen (§ 9 BioStoffV), zusdtzliche Schutzmalinahmen sein, wie das Bereitstellen von
verletzungssicheren Instrumenten oder das Vorhalten von geeigneten Abfallbehdltnissen (§ 11
BioStoffV).

Die konkrete Umsetzung der SchutzmafBnahmen gemal BioStoffV ist in der TRBA 250 (nicht
gezielte Tatigkeiten) bzw. in der TRBA 100 (gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten in Labora-
torien) beschrieben. Die TRBA 250 regelt die Zuordnung von Titigkeiten hinsichtlich ihrer
Infektionsgefahrdung in vier Schutzstufen. In Arztpraxen werden neben Tétigkeiten der Schutz-
stufe | zumeist Tatigkeiten der Schutzstufe 2 durchgefihrt. Dieses sind z. B. Punktionen, Injek-
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tionen, Blutentnahme, Legen von Gefédl3zugingen, Ndhen von Wunden, Wundversorgung,
Entsorgung und Transport von potenziell infektidsen Abféllen, Reinigung und Desinfektion von
kontaminierten Flachen und Gegenstidnden. Je nach Fachgebiet und Schwerpunkt der Praxis
kénnen die durchgefiihrten Tétigkeiten auch der Schutzstufe 3 zugeordnet werden.

Die Gefdhrdungsbeurteilung ist mindestens alle zwei Jahre zu Uberprifen und bei Bedarf zu
aktualisieren (§ 4 Abs. 2 BioStoffV).

Beschiftigte, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfihren, missen anhand der
aktuellen Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren und Uber die Schutzmal3nahmen
unterwiesen werden. Die Unterweisung muss in einer fUr die Beschiftigten verstandlichen
Form und Sprache erfolgen. Sie ist vor Aufnahme der Beschiftigung miindlich und arbeitsplatz-
bezogen durchzufiihren und danach mindestens jahrlich zu wiederholen. Inhalt und Zeitpunkt
der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu
bestatigen.

Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Gefahrstoffverordnung

In einer Arztpraxis werden in verschiedenen Bereichen Gefahrstoffe, wie z.B. Desinfektions-
mittel, Zytostatika oder radioaktive Stoffe eingesetzt. Um einen sicheren Umgang mit Gefahr-
stoffen zu gewdhrleisten, muss der Praxisinhaber diese gemdl3 Gefahrstoffverordnung
(GefStoffV) ermitteln und eine Gefahrdungsbeurteilung erstellen.

Als Erstes ist zu prifen, ob der Einsatz von Gefahrstoffen notwendig ist oder ob nicht ein an-
deres, weniger gefdhrliches Mittel eingesetzt werden kann. Fir alle identifizierten Gefahrstoffe
muss ein Gefahrstoffverzeichnis erstellt werden. Dieses muss allen Mitarbeitern, die mit
Gefahrstoffen umgehen, zugdnglich sein. Das Gefahrstoffverzeichnis flie3t in die Gefdhrdungs-
beurteilung mit ein und muss mindestens folgende Angaben enthalten:
* Bezeichnung des Gefahrstoffs
» Einstufung des Gefahrstoffs oder Angaben zu den gefdhrlichen Eigenschaften
* Angaben zu den im Betrieb verwendeten Mengenbereichen
* Bezeichnung der Arbeitsbereiche, in denen Beschiftigte dem Gefahrstoff ausgesetzt

sein kdnnen

Wichtige Hinweise Uber den sicheren Umgang mit den einzelnen Gefahrstoffen sind in den
,,Sicherheitsdatenbliattern der Hersteller und Lieferanten zu finden.

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung werden danach die Schutzmafinahmen festgelegt, die
fur eine sichere Verwendung der Gefahrstoffe in der eigenen Einrichtung notwendig sind. Das
konnen geeignete Arbeitsmethoden und Verfahren, aber auch Kennzeichnungspflichten sein
(§ 8 GefStoffV) bis hin zur Bereitstellung persénlicher Schutzausristung (§ 9 GefStoffV). Fur
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 Sicherheitsdatenbldttern Anforderungen an die Lagerung. Manche Stoffe dirfen
nicht zusammen mit anderen und im offenen Regal nicht Uber Kopfhdhe gelagert werden.
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Auch die Vorratshaltung von Gefahrstoffen sollte genau Uberprift werden. Je nach Gebinde-
grofe dirfte in den meisten Féllen ein Vorrat fUr einen Monat ausreichen und von der Gefahr-
stoffmenge her vertretbar sein. Gefahrstoffe dirfen nur in Originalbehiltnissen gelagert
werden. Eine Lagerung unter Verschluss ist i. d. R. zu empfehlen.

Die Gefahrdungsbeurteilung fir den Umgang mit Gefahrstoffen muss regelmdlBig Uberprift
und bei Bedarf aktualisiert werden. Sie ist umgehend zu aktualisieren, wenn mal3gebliche
Verdanderungen oder neue Informationen dies erfordern, oder wenn sich eine Aktualisierung
auf Grund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge als notwendig erweist.

Der Umgang mit Gefahrstoffen wird durch Betriebsanweisungen geregelt und den Mitarbei-
tern durch Unterweisungen mundlich erklart. Betriebsanweisungen fir den Umgang mit
Gefahrstoffen lassen sich leicht aus den Sicherheitsdatenbldttern erstellen oder kénnen hdufig
Uber den Hersteller bezogen werden. Die Unterweisung in den Umgang mit Gefahrstoffen
muss vor Aufnahme der Beschéftigung und danach mindestens jahrlich arbeitsplatzbezogen
durchgefihrt werden. Sie muss in fir die Beschdftigten verstdndlicher Form und Sprache
erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und von den
Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

2.3  Grundpflichten und Schutzmaffnahmen

Um die Gesundheit und die Sicherheit der Beschaftigten bei allen Tatigkeiten zu
gewdhrleisten, missen die Belange des Arbeitsschutzes in die Praxisorganisation eingebunden
und die hierfur 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 fur den Umgang mit Biostoffen als auch fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen gilt das Sub-
stitutionsgebot: Gefdhrliche Stoffe sind durch solche zu ersetzen, die nicht oder weniger
gefdhrlich sind. Ist das nicht moglich, mUssen Arbeitsprozesse, Arbeitsmittel aber auch bau-
liche, technische und organisatorische Gegebenheiten so gestaltet werden, dass Gefahrdungen
ausgeschlossen oder auf ein Minimum reduziert sind. Als Konsequenz aus der Gefahrdungsbe-
urteilung kann sich dartber hinaus die Notwendigkeit zusdtzlicher Schutzmal3nahmen erge-
ben, wie z.B. die Bereitstellung und Verwendung von personlicher Schutzausristung oder die
Verwendung verletzungssicherer Instrumente. Diese Mal3nahmen sind jeweils in Betriebsan-
weisungen zu dokumentieren.

Personliche Schutzausriistung (PSA)

Im Rahmen der Gefdhrdungsbeurteilung wird festgelegt, wann persénliche Schutzausristung
(PSA) einschlief3lich Schutzkleidung getragen werden muss. Konkrete Regelungen zur PSA ent-
halten die PSA-Benutzerverordnung (PSA-BV) und die TRBA 250. Der Arbeitgeber ist ver-
pflichtet, personliche Schutzausristung zu beschaffen, die den gesundheitlichen Erfordernissen
der Beschiftigen entspricht (§ 2 PSA-BV). Gemal3 TRBA 250 hat der Unternehmer erforder-
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liche Schutzkleidung und sonstige persénliche Schutzausriistungen in ausreichender Stlickzahl Konkrete
zur Verflgung zu stellen. Wenn nicht Einmalprodukte als Schutzausriistung eingesetzt werden, Schutzmaffnahmen
ist er verantwortlich fir deren regelmifBige Reinigung, Desinfektion und gegebenenfalls In- nach TRBA 250

standhaltung. Je nach durchzufihrender Tétigkeit besteht fiir Beschiftigte die Pflicht, die zur
Verflgung gestellten personlichen Schutzausristungen zu benutzen.

Zur personlichen Schutzausristung gehoren:
* Schutzkleidung

* Handschuhe

* Mund-Nasen-Schutz

* Atemschutz

* Augen-/Gesichtsschutz

Schutzkleidung ist jede Kleidung, die dazu bestimmt ist, Beschéftigte vor schadigenden Einwir- Anforderungen
kungen bei der Arbeit oder deren Arbeits- oder Privatkleidung vor der Kontamination durch Schutzkleidung
biologische Arbeitsstoffe zu schitzen. Getragene Schutzkleidung ist von anderer Kleidung

(Privat- bzw. Berufskleidung) getrennt aufzubewahren. Schutzkleidung darf ebenso wie konta-

minierte Arbeitskleidung nicht vom Beschiftigten zur Reinigung nach Hause mitgenommen

werden (TRBA 250, Nummer 4.2.7 Abs.4). Fur die Reinigung und Desinfektion der Schutzklei-

dung hat der Unternehmer zu sorgen. Je nach Anforderung an die Schutzkleidung kénnen

langdrmlige Schutzkittel erforderlich sein, in anderen Fallen reichen Schiirzen aus. Schutzklei-

dung kann als Einmalmaterial oder zum Mehrfachgebrauch mit anschlieBender Aufbereitung

verwendet werden.

Schutzkleidung im medizinischen Bereich muss bestimmte Anforderungen erfillen
(DGUV-Regel 112-189 Benutzung von Schutzkleidung, Nummer 4.3.16). Sie muss:
* die Vorderseite des Rumpfes bedecken,

* desinfizierbar sein oder entsorgt werden konnen,

* bestimmte Brenneigenschaften aufweisen,

* bei Einwirkung von Ndsse flissigkeitsdicht und

* elektrostatisch ableitfdhig sein.

Schutzkleidung sollte immer nur dann getragen werden, wenn sie notwendig ist. Die Auswahl
von Schutzkitteln oder Schiirzen richtet sich nach der vorgesehenen Tdtigkeit, dem vermut-
lichen Kontaminationsrisiko und dem Risiko der Durchfeuchtung. In bestimmten Bereichen,
z.B. im Aufbereitungsraum, im Operationsraum und in mikrobiologischen Laboratorien kann
zum Schutz vor Infektionen auch langdrmelige Schutzkleidung mit Handschuhen, die zusam-
men vollstindig die Haut bedecken, zweckmalig sein. Es ist darauf zu achten, dass Schutzklei-
dung oder auch kontaminierte Arbeitskleidung nicht in Pausenrdumen oder anderen Bereichen
getragen wird.

Typische Situationen und Tétigkeiten, bei welchen bestimmte PSA getragen werden muss, sind

in Kapitel 3.1.3 ndher beschrieben. Insbesondere Handschuhe nehmen beim persénlichen
Schutz einen besonderen Stellenwert ein.
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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 Sicherheitsgeréte bei folgenden Tatigkeiten aufgrund erhdhter Infektionsgefahrdung
oder Unfallgefahr einzusetzen:
* Behandlung und Versorgung von Patienten, die nachgewiesenermal3en durch Erreger
der Risikogruppe 3 (einschlieBlich 3**) oder héher infiziert sind (z. B. Mycobacterium
tuberculosis, Hepatitis-B-Viren, Hepatitis-C-Viren, Humane Immundefizienz-Viren)
* Behandlung fremdgefdhrdender Patienten
» Tatigkeiten im Rettungsdienst und in der Notfallaufnahme
» Tatigkeiten in Gefangniskrankenhdusern
* Blutentnahmen
* sonstige Punktionen zur Entnahme von Kérperflissigkeiten
* Legen von Gefdl3zugdangen

Bei der Auswahl der Sicherheitsgerdte sollten die Mitarbeiter einbezogen werden, das erhoht
die Akzeptanz. Die Handhabung von Sicherheitsgerdten sollte vor der Beschaffung getestet
werden, da eventuell eine Umstellung von kompletten Arbeitsabldufen notwendig werden
kann.

Bei allen sonstigen Tatigkeiten muss der Arbeitgeber in der Gefahrdungsbeurteilung das
Unfallrisiko und das Infektionsrisiko bewerten und angemessene Malnahmen treffen. Der
Einsatz sowohl von Sicherheitsgerdten als auch von herkédmmlichen Instrumenten in einem
Arbeitsbereich flr vergleichbare Tétigkeiten sollte vermieden werden, weil das zu Fehlbedie-
nungen fihren konnte.

Generell sind beim Umgang mit spitzen und scharfen Instrumenten Arbeitsablaufe und die
Arbeitsumgebung so zu gestalten, dass ein ungestortes, unterbrechungsfreies und konzent-
riertes Arbeiten mdglich ist.

Gebrauchte Kanilen dirfen nicht in die Schutzkappe zuriickgesteckt werden. Spitze oder
scharfe Instrumente einschlief3lich solcher mit Sicherheitsmechanismus missen in stich- und
bruchfesten Behdltern gesammelt werden, die eindeutig als Abwurfbehdlter gekennzeichnet
sind. Diese sogenannten ,,Kanllen-Abwurfbehilter” konnen je nach Bedarf in verschiedenen
GroéfBen erworben werden. Bei Erreichen der Fillgrenze sind die Behdlter zu entsorgen. Die
Behdlter sind so gebaut, dass sie ohne Werkzeug nicht wieder zu &ffnen sind; dies ist auch
Grundvoraussetzung fir die Entsorgung Uber den Hausmill. Ob eine Entsorgung lber den
Hausmdill mdéglich ist, hdngt von regionalen Gegebenheiten ab. Informationen dazu kénnen
Uber die ortlich zustandige Abfallbehdrde bezogen werden.

Zum Thema ,,Risiko Nadelstich" sind bei der BGW viele Informationen zu bekommen: Check-

listen zu Sicherheitsgerdten und zu Abfallbehdltern, Hilfen zur Unterweisung von Beschiftigten
bis hin zu einem Verzeichnis sicherer Produkte kdnnen dort abgerufen werden'.

15 www.bgw-online.de (Gesund im Betrieb > Hygiene und Infektionsschutz > Risiko Nadelstich)


http://www.bgw-online.de
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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). Ma3nahmen der arbeitsmedi-
zinischen Vorsorge dirfen nur durch einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedizin™
oder einen Facharzt fur Arbeitsmedizin durchgefiihrt werden. Der Arzt, der die arbeitsmedi-
zinische Vorsorge durchfuhrt, darf keine Arbeitgeberfunktion gegentiber den zu Untersuchen-
den auslben. Die arbeitsmedizinische Vorsorge beinhaltet ein drztliches Beratungsgesprach
mit Anamnese (einschlieBlich Arbeitsanamnese) und korperliche bzw. klinische Unter-
suchungen, soweit diese fur die individuelle Aufklarung und Beratung wichtig sind und von
Seiten des Beschdftigten nicht abgelehnt werden.

Die arbeitsmedizinische Vorsorge kann laut § 2 ArbMedVV drei verschiedene Formen

beinhalten:

» 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.

* Waunschvorsorge: Diese ist bei Tdtigkeiten, bei denen ein Gesundheitsschaden nicht
ausgeschlossen werden kann, auf Wunsch der Beschiftigten vom Arbeitgeber zu
ermaoglichen.

Die arbeitsmedizinische Vorsorge muss vor Aufnahme der Tétigkeit und in regelmalligen Ab-
stdnden durchgefiihrt werden. Die Kosten fir die arbeitsmedizinische Vorsorge werden vom
Arbeitgeber getragen. An der Pflichtvorsorge missen alle Beschiftigten, wie z. B. angestellte
Arzte, Medizinische Fachangestellte, Auszubildende und Reinigungskrifte teilnehmen. Die
Angebotsvorsorge kann abgelehnt werden, ohne dass sich daraus eine Einschrdnkung der
Tétigkeit ergibt. Die arbeitsmedizinische Vorsorge soll wahrend der Arbeitszeit stattfinden.

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 bei Tatigkeiten mit Infektionsgefdhrdung
Hierunter fallen alle Beschdftigten, wenn sie Tatigkeiten auslben, bei denen regelmaBig das
Risiko des Kontaktes mit potentiell infektidsem Material besteht. Bei diesen Beschiftigten
ist diese Vorsorge eine Pflichtvorsorge. Sie muss vom Arbeitgeber angeboten und ermdg-
licht werden, die Beschiftigten missen an dieser Pflichtvorsorge teilnehmen. Ohne diese
Pflichtvorsorge dirfen Beschéftigte Tatigkeiten mit Infektionsgefdhrdung nicht durchftihren.

* Vorsorge bei Feuchtarbeit
Diese arbeitsmedizinische Vorsorge kann entweder Pflicht- oder Angebotsvorsorge sein.
Sie ist Pflichtvorsorge, wenn tdglich regelmdBig mehr als vier Stunden Feuchtarbeiten
durchgefihrt werden. Bei zwei bis vier Stunden Feuchtarbeit ist sie eine Angebotsvor-
sorge. Zur Feuchtarbeit zdhlen alle Tatigkeiten, bei denen die Hande feucht/nass sind, z. B.
Handewaschen, Handedesinfektion oder auch das Tragen von Handschuhen. Zur Berech-
nung der Zeiten werden alle diese Tatigkeiten addiert.

Inhalte der arbeits-
medizinischen
Vorsorge

Formen der arbeits-
medizinischen
Vorsorge
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* Vorsorge bei Bildschirmarbeit
Diese arbeitsmedizinische Vorsorge ist eine Angebotsvorsorge. Sie betrifft Personen, die
bei einem nicht unwesentlichen Teil ihrer normalen Arbeit gewdhnlich einen Bildschirm
benutzen. Ausgegangen wird von etwa zwei Stunden Bildschirmarbeit. Bei Teilzeitbeschaf-
tigten, die auch bei anderen Arbeitgebern im Gesundheitswesen arbeiten, sind die Unter-
suchungen nur einmal notwendig. Allerdings bendtigt jeder Arbeitgeber eine Kopie des
Ergebnisses der Untersuchung.

Unabhingig von der arbeitsmedizinischen Vorsorge hat der Arbeitgeber den Beschiftigten ein

Impfangebot zu unterbreiten, wenn

» Tatigkeiten ausgeflhrt werden, bei denen es regelmdBig und in gréfBerem Umfang zum
Kontakt mit infektiosem oder potenziell infektidsem Material wie Kérperflissigkeiten, -aus-
scheidungen oder -gewebe kommt oder kommen kann,

* tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder fortwahrend
mit der Mdglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und

* das Risiko einer Infektion des Beschiftigten durch diese biologischen Arbeitsstoffe gegen-
Uber der Allgemeinbevdlkerung erhoht ist.

Bei regelmaBiger Behandlung und Kontakt von Patienten, welche bestimmte Erkrankungen mit
sich bringen, muss in Erwdgung gezogen werden, ob den Beschaftigten neben den Standard-
impfungen weitere Impfungen angeboten werden. Hierunter kdnnen beispielswiese die saiso-
nale Influenza-Impfung oder fachbezogene Impfungen (gegen Kinderkrankheiten) fallen.

Aus Infektionsschutzgriinden darf der Arbeitgeber nach § 23a IfSG personenbezogene Daten
Uber den Impf- und Serostatus (Immunitdtslage) von Beschéftigten erheben, verarbeiten und
nutzen. Dadurch bestehen fir eine Praxisleitung verbesserte Mdglichkeiten, Schutzimpfungen
von Beschiftigten in Risikobereichen sicherzustellen. Diese personenbezogenen Daten kon-
nen aber auch Grundlage sein fUr Entscheidungen im Zusammenhang mit der Begriindung
eines Beschiftigungsverhdltnisses oder Uber die Art und Weise einer Beschaftigung.
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2.5  Vorgehen bei Nadelstichverletzungen oder Kontaminationen

Im Praxisalltag kann es trotz aller Praventivmal3nahmen zu einer potentiell infekti-
6sen Verletzung oder einer Kontamination der Haut bzw. der Schleimhaut kommen. Eine der
haufigsten Verletzungen im Gesundheitswesen sind Nadelstichverletzungen. Als Nadelstich-
verletzung wird jede Stich-, Schnitt- und Kratzverletzung der Haut durch stechende oder
schneidende Instrumente bezeichnet, die mit fremdem Blut oder anderer Kérperflissigkeit
verunreinigt sind. Dabei besteht die Gefahr, dass im Blut vorhandene Krankheitserreger wie
z.B. Hepatitis-B- und -C-Viren oder HIV Ubertragen werden und ernst zu nehmende Erkran-
kungen hervorrufen.

Was ist bei Unféllen zu tun?

Auch zu dieser Frage kann die Arztpraxis auf die Informationsplattform der BGW zurlckgrei-
fen. In einem Leitfaden zum Vorgehen bei potenziell infektidsen Verletzungen oder Kontami-
nationen, der auch als Faltblatt bestellt werden kann, wird detailliert beschrieben, wie im
konkreten Fall zligig und sachgerecht reagiert werden muss'.

Als Sofortmaflnahmen werden empfohlen:
* Verletzung mit offener Wunde:
- Blutfluss fordern, aber nicht dricken
- intensive Desinfektion
* Kontamination der Haut:
- intensive Desinfektion
* Kontamination der Schleimhdute oder des Auges:

- Intensive Spilung mit ndchstmdglich Erreichbarem: Wasser oder isotonische Kochsalz-
|6sung. Dabei sollte der Tranen-Nasengang durch Druck auf den inneren Augenwinkel
mit dem Finger verschlossen werden.

- Bei Spritzern in die Mundhohle: ausspucken, finfmal mit ca. 20 ml Antiseptikum kurz
spulen (15 sec. Hin- und Her-Bewegen) und ausspucken.

Der Betroffene sollte nach einer Nadelstichverletzung schnellstmdglich einem Durchgangsarzt
vorgestellt werden. Dieser leitet die notwendigen Untersuchungen ein und berdt Uber die
Post-Expositions-Prophylaxe bzw. leitet diese ggf. ein. Auch das weitere Vorgehen, wie Nach-
sorgeuntersuchungen, wird hier besprochen. Dartber hinaus erfolgt die Meldung an die Berufs-
genossenschaft durch den Durchgangsarzt und den Arbeitgeber mittels einer Unfallanzeige.

Nahere Informationen kénnen den aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission am
Robert Koch-Institut (STIKO-Empfehlungen)'’, dem RKI-Ratgeber Infektionskrankheiten'® und
den Empfehlungen der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung von Viruskrankheiten (DVV)
zur Prévention der nosokomialen Ubertragung von HBV und HCV durch im Gesundheits-
wesen tdtige Personen'” entnommen werden.

l6  www.bgw-online.de (Gesund im Betrieb > Hygiene und Infektionsschutz > Risiko Nadelstich)
17 www.rki de (Kommissionen > Standige Impfkommissionen > Empfehlungen der STIKO)

18 www.rkide (Infektionsschutz > RKI-Ratgeber)

19 www.dvwv-ev.de (Therapieempfehlungen und Merkblatter)

Sofortmaf$nahmen

Vorstellung beim
Durchgangsarzt
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis
3.1 Personalhygiene
3.I.1 Hindehygiene

Allgemein

Krankheitserreger werden am haufigsten 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 Inaktivierung und/oder Abt&tung transienter (nicht eigener) Hautflora,

* der Reduktion der residenten Flora (physiologische Hautflora) und

* der Entfernung von Verschmutzungen.

Die wichtigsten fachlichen Grundlagen fir die Durchfihrung der Handehygiene sind die KRINKO-
Empfehlung ,,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens'?° und die TRBA 250.

Voraussetzung fUr eine ordnungsgemal3e Handehygiene sind eine gesunde und gepflegte Haut
sowie kurze und rund geschnittene Fingerndgel. Das Tragen von Nagellack sowie kinstlicher
bzw. gegelter Ndgel kann den Erfolg der Handedesinfektion beeintrdchtigen und ist daher un-
zuldssig. In allen Bereichen, in denen eine Hiandedesinfektion durchgefiihrt wird, dirfen an
Handen und Unterarmen keine Ringe, Armbdnder, Armbanduhren oder Piercings getragen
werden. Das Tragen von Schmuck sowie langen bzw. nicht naturbelassenen Fingerndgeln
erhoht einerseits die Gefahr einer Ubertragung von Mikroorganismen und kann andererseits
die Perforation von Handschuhen verursachen.

Zu den MafBnahmen der Handehygiene gehdren:

* das Hiandewaschen (Hadndereinigung)

* die hygienische Handedesinfektion

* die chirurgische (prdoperative) Handedesinfektion
* Hautschutz und Hautpflege

* das Tragen von Handschuhen

Alle diese Mallnahmen sind — angepasst an die eigenen Gegebenheiten (Leistungsspektrum,
Besonderheiten der zu betreuenden Patienten, Rahmenbedingungen) — im praxisinternen
Hygieneplan zu dokumentieren.

20 wwwiurkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)


http://www.rki.de

3.1 Personalhygiene

Ausstattung medizinischer Handwaschplitze

Die Arztpraxis muss mit leicht erreichbaren Handwaschpldtzen ausgestattet sein.

Zur Ausstattung eines Handwaschplatzes
gehoren:

verlangerte Hebelarmatur zur handkontakt-
losen Bedienung mit flieBend warmem und
kaltem Wasser

Spender mit Handwaschpriparat
(idealerweise wandmontiert)

Spender fur Handedesinfektionsmittel
(idealerweise wandmontiert)

Spender fur Einmalhandticher
(idealerweise wandmontiert)

ggf. Spender oder Tube fur Hautpflege-
und Hautschutzmittel

Sammelbehilter fir gebrauchte Einmal-
handtlcher

Handwaschpldtze missen vorhanden sein:

in Ra&umen oder in der Ndhe von Raumen,
in denen diagnostische oder invasive Mal3-
nahmen durchgefiihrt werden,

in Rdumen, die zur Vorbereitung solcher
MafBnahmen dienen, sowie

in unreinen Arbeitsbereichen bzw. in deren Naihe.

Handwaschplatz

Um die Entstehung erregerhaltigen Aerosols zu minimieren, soll der Wasserstrahl nicht direkt
in den Siphon bzw. auf den Abfluss gerichtet sein. Siebstrahlregler am Auslauf der Wasser-
hdhne sollen leicht austauschbar sein. Am Waschplatz ist ggf. ein Spritzschutz zur Abgren-
zung von sauberen Arbeitsflichen anzubringen. Waschbecken sollten ausreichend grof3, tief
ausgeformt und ohne Uberlauf sein.

An Handwaschpldtzen, die von Personen mit direktem Patientenkontakt genutzt werden oder
sich in kritischen Bereichen befinden, missen die Spender handkontaktlos zu betitigen sein.
Die Verwendung von Einmalflaschen mit Handwaschpraparat wird nachdricklich empfohlen,
weil bei Wiederaufbereitung und Nachfillen des Spenders ein Kontaminationsrisiko besteht.

Die Verwendung von Stlickseife ist aus hygienischer Sicht nicht zuldssig.

Neben den Desinfektionsmittelspendern am Handwaschplatz sind Uberall dort Spender vor-
zuhalten, wo eine Handedesinfektion durchzufiihren ist. Auf3erdem sind wandmontierte oder
mobile Spender an reinen und unreinen Arbeitspldtzen und ggf. in Schleusen zur Verflgung zu
stellen.

Ausstattung
Handwaschplatz

Platzierung
Handwaschplitze
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Zur Handedesinfektion sollte ein VAH-gelistetes Mittel (' Kapitel 3.2.1) auf Wirkstoffbasis
von Alkoholen verwendet werden. Das Anbruch- oder Ablaufdatum der Flaschen ist zu doku-
mentieren. Entleerte Flaschen von Hindedesinfektionsmittel mussen durch Einmalflaschen
ersetzt werden. Wegen der Gefahr der Verunreinigung durch Bakteriensporen (z. B. Gasbrand-
erreger) dirfen diese Flaschen gemdl3 Arzneimittelgesetz nur unter aseptischen Bedingungen
(z.B. Werkbank) in einer Apotheke nachgefiillt werden, da es sich bei Handedesinfektions-
mitteln definitionsgemal um Arzneimittel handelt.

Zum Trocknen der Hiande werden Einmalhandtiicher verwendet. Diese werden ebenfalls aus
Spendern entnommen. Fir den Abwurf sind Sammelbehdlter zu verwenden, die regelmaBig
geleert werden sollen.

Handewaschen

Haufiges Waschen der Hande lasst die Hornschicht aufquellen; der natirliche Hautfettgehalt
wird reduziert. Dadurch trocknet die Haut aus, wird spréde und rissig. Eine geschadigte Haut-
oberfliche an den Hinden verliert die erforderliche Schutzfunktion, was zu akuten oder
chronischen Hauterkrankungen (Juckreiz und Abnutzungsekzem) fihren kann. Deshalb ist die
Handewaschung auf ein notwendiges Maf3 zu beschranken. Sie ist nur in folgenden Situationen
erforderlich:

* vor Arbeitsbeginn

» ggf nach Arbeitsende

* nach dem Toilettengang

* nach sichtbarer Verschmutzung, von der keine Infektionsgefahr ausgeht

* nach der Hindedesinfektion bei mdglichem Kontakt mit Bakteriensporen oder Parasiten

Das Handewaschen erfolgt unter flieBendem Wasser mit Handwaschprdparat. Die gesamten
Handflachen einschlief3lich der Fingerkuppen und -zwischenraume werden eingerieben und
anschlieBend unter flieBendem Wasser abgewaschen. Danach 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
Héandedesinfektion flhrt zu einer deutlich hdheren Keimzahlverminderung als die Hande-
waschung (auch wenn diese mit antiseptischem Handwaschpriparat durchgefihrt wurde). So
bietet die Hindedesinfektion fur den Patienten und fiir das Personal gréB3ere Sicherheit. Durch
die riickfettenden Substanzen im Handedesinfektionsmittel wird die Haut physiologisch gerin-
ger belastet als bei der Hindewaschung.

Das Handedesinfektionsmittel wird Uber den gesamten trockenen Handbereich gleichmaBig
verrieben. Die Innen- und Auf3enflachen einschliellich der Handgelenke, die Flichen zwischen
den Fingern sowie die Fingerkuppen, Nagelfalze und Daumen werden eingerieben und fir die
Dauer der Einwirkzeit feucht gehalten.



3.1 Personalhygiene

Die Angaben des Herstellers bezlglich Menge und Dauer der Einwirkzeit des verwendeten
Handedesinfektionsmittels mussen eingehalten werden. Dabei sind die Hiande Ublicherweise
mit 3 - 5 ml Uber einen Zeitraum von 30 Sekunden zu benetzen.

Auch nach Empfehlung der,,Aktion Saubere Hande", einer bundesweiten Kampagne zur Ver-
besserung der Umsetzung der Handedesinfektion in deutschen Gesundheitseinrichtungen, soll
die Einreibemethode unter der besonderen Berlcksichtigung von Hauptkontaktstellen und
Erregerreservoiren erfolgen. Besondere Aufmerksamkeit gilt dem Einreiben von Finger-
kuppen, Nagelfalzen und Daumen.

Einreibemethode fur die Hindedesinfektion, Aktion Saubere Hinde

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

* unmittelbar vor direktem Patientenkontakt, z. B.
- vor Puls- und Blutdruckmessungen
- vor der Untersuchung und Behandlung
- vor intensivem Hautkontakt

* unmittelbar vor aseptischen Titigkeiten, z. B.
- vor Kontakt mit nicht intakter Haut und Wunden
- vor Injektionen, Punktionen, Infusionen
- vor Kontakt mit keimarmen/sterilen Materialien

» unmittelbar nach Kontakt mit potentiell infektidsem Material, z. B.
- nach Kontakt mit Schleimhaut, nicht intakter Haut
- nach Kontakt mit Kérperflissigkeiten, Sekreten, Exkreten
- nach Entfernung von Verbanden

* nach direktem Patientenkontakt, z. B.
- nach Puls- und Blutdruckmessungen
- nach der Untersuchung und Behandlung
- nach intensivem Hautkontakt

* nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung, z.B.
- Flachen und Gegenstidnden, die durch den Patienten kontaminiert sein kdnnen

Indikationen
hygienische
Hindedesinfektion
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Ambulante Medizin - invasiv

Erweiterte Patientenumgebung

N B O Em O O .

L 4
4 Direkte Patientenumgebung

© basierend auf ,,My 5 Moments of Hand Hygiene“, WHO 2009

Abbildung 2: Die 5 Indikationen der Handedesinfektion, Aktion Saubere Hande

Desinfektionsmittelspender sind Uberall dort vorzuhalten, wo eine Handedesinfektion durch-
zuflhren ist. Die Art der eingesetzten Spender (wandmontiert, mobil, Kittelflasche) richtet
sich nach den rdumlichen Verhdltnissen und den zu versorgenden Patienten.

Hindehygiene bei Kontamination

Bei punktueller Verunreinigung der Hande mit kontaminiertem Material (z. B. Blut) kann die
Verschmutzung mit einem mit Desinfektionsmittel getrdnkten Einmalhandtuch entfernt wer-
den. Anschlie3end ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren. Bei Bedarf werden
die Hande im Anschluss gewaschen.

Stark kontaminierte Hande sollen zundchst vorsichtig abgespllt und dann gewaschen werden.
Dabei ist darauf zu achten, dass die Umgebung und die Kleidung nicht bespritzt werden. Im
Anschluss erfolgt eine hygienische Handedesinfektion.

Da Alkohole nicht gegen Bakteriensporen (z.B. Clostridium difficile) oder Parasiten wirken,
sind nach einem gegebenen Ubertragungsrisiko die Hande nach der Handedesinfektion griind-
lich mit Wasser und Handwaschprédparat zu waschen.
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Chirurgische Hindedesinfektion

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

Eine chirurgische Handedesinfektion ist von allen Beteiligten, die Kontakt zum OP-Feld und
sterilen Materialien haben, durchzufiihren. Dabei dirfen keine Nagelbettverletzungen oder
entzlindliche Prozesse an der Haut vorliegen. Bei nichtentziindlichen Verdanderungen bzw. klei-
nen Verletzungen ist die Durchfihrung einer Operation dann vertretbar, wenn zwei Uberei-
nander gezogene Handschuhe — ggf. nach Auftragen eines remanent (langdauernd) wirkenden
Wundantiseptikums — oder antimikrobiell impragnierte OP-Handschuhe getragen werden.

Um Bakteriensporen zu reduzieren, sollen vor der erstmalig am Tag durchgefihrten chirur-
gischen Handedesinfektion die Hande und Unterarme bis zum Ellenbogen mit dem Hand-
waschpréparat 30 - 60 Sekunden lang gewaschen werden. Um das Zurtcklaufen von Flissig-
keit zu vermeiden, sind die Fingerkuppen nach oben gerichtet und die Ellenbogen liegen tief.
Nach dem Abspiilen werden die Hande mit einem Einmalhandtuch abgetrocknet. Bei nachfol-
genden chirurgischen Handedesinfektionen ist eine Wiederholung der Handewaschung nur
bei sichtbarer Verschmutzung erforderlich. Zur Schonung der Haut ist eine Nagelblrste nur
bei sichtbarer, schwer I6slicher Verschmutzung zu benutzen.

Reinigen der Négel und Nagelfalze mit einer Waschen der Hinde und Unterarme bis zum
Nagelbiirste und Handwaschpréiparat. Ellenbogen unter flieBendem Wasser:
Die Fingerkuppen sind dabei nach oben
gerichtet und die Ellenbogen liegen tief.

Um eine Verdinnung des Desinfektionsmittels durch Restfeuchte auf den Handen auszu-
schlieBen, wird von der KRINKO empfohlen, zwischen dem Abtrocknen der Hande und der
nachfolgenden chirurgischen Handedesinfektion einen Abstand von 10 Minuten einzuhalten.

Bei der chirurgischen Handedesinfektion werden zundchst die Hande, dann die Unterarme bis
zum Ellenbogen und nachfolgend wieder die Hande benetzt. Wéhrend der letzten Hande-
desinfektionsphase soll das Augenmerk beim Einreiben auf die Fingerkuppen, Nagelfalze und
Fingerzwischenrdume gelegt werden. Eine Ilickenlose Benetzung ist zu erreichen.

Nicht die Menge des verwendeten Mittels ist relevant, sondern die vollstindige Benetzung der
Hande Uber die Dauer der Einwirkzeit. Die Einwirkzeit ist abhdngig vom eingesetzten Produkt
und richtet sich nach den Angaben des Herstellers. Liegt diese fir die chirurgische Hande-

Durchfiithrung
chirurgische
Hindewaschung

Durchfiithrung
chirurgische
Héndedesinfektion
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desinfektion beispielsweise bei |,5 Minuten, fallen fur die ersten zwei Schritte je 10 Sekunden
fUr die Benetzung der Hande und Unterarme an. Diesen schlief3t sich die Handedesinfektions-
phase mittels Einreiben Uber 70 Sekunden an. Die Hidnde bleiben dabei Uber die gesamte
Dauer der Einwirkzeit mit dem Praparat benetzt.

Um die Gefahr von Hautirritationen oder die Perforationsgefahr von Handschuhen zu verrin-
gern, sollen die Hande vor dem Anlegen der OP-Handschuhe etwa eine Minute an der Luft
trocknen.

Bei Operationen mit erhdhter Perforationsgefahr der Handschuhe bzw. bei Patienten mit
erhdhtem Infektionsrisiko kénnen ggf. zwei Paar Ubereinander gezogen getragen werden.
Alternativ kdnnen Doppelhandschuhe mit Indikatorsystem verwendet werden. Bei diesen fallt
eine mogliche Rissbildung sofort auf, weil die hautnahe Schicht griin gefarbt ist. Sofern Ring-
dosimeter nach entsprechender Risikoabwdgung getragen werden, erfolgt deren Aufbereitung
durch 10-mindtiges Einlegen in Handedesinfektionsmittel.

Hautschutz und Hautpflege

Die regelmiBlige Anwendung von Hautschutz- und Hautpflegemitteln dient vorrangig dem
Arbeitsschutz, ist aber auch Voraussetzung fiir eine effektive Handedesinfektion. Bereits
kleinste Risse bzw. Mikrotraumen stellen Eintrittspforten fir Krankheitserreger und Erreger-
reservoire dar. Um Sensibilisierungen zu vermeiden, sind Produkte ohne Duft- und ohne
Konservierungszusatz bzw. Hautschutzmittel ohne Harnstoff zu bevorzugen, da dieser das
Eindringen von Substanzen in die Haut beglinstigt. Die Entnahme erfolgt aus Tuben oder
Spendern, nicht aus offenen (kontaminationsanfalligen) Cremedosen.

Hautschutzmittel sollen vor Irritationen schiitzen und werden bedarfsweise vor oder wéhrend
der Arbeit bzw. vor lingerem Tragen von Handschuhen aufgetragen. Hautschutz umfasst auch
ein bedarfsgerechtes Tragen von Handschuhen. Diese sollten nur dann getragen werden, wenn
es fur die Tatigkeit erforderlich ist, und zwar reguldr nicht linger als zwei Stunden.

Hautpflegemittel dienen der Forderung der Regeneration der Haut und werden in der Regel
nach Arbeitsende oder bei individuellem Bedurfnis verwendet.

Tragen von Handschuhen

Bei Handschuhen, die in der Arztpraxis zur Anwendung kommen, wird zwischen medizi-
nischen Einmalhandschuhen und chemikalienbestdndigen Schutzhandschuhen unterschieden.
Das Tragen unsteriler medizinischer Einmalhandschuhe verhindert bzw. minimiert eine Konta-
mination der Hande mit Erregern. Bei Operationen sind sterile Handschuhe zu tragen. Steht
der Schutz vor hautschddlichen Substanzen im Vordergrund, werden chemikalienbestdndige
Schutzhandschuhe verwendet. lhre Auswahl richtet sich nach dem eingesetzten Mittel und der
Tragedauer.
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Anwendungsbereich

Schutz vor Kontamination mit
Blut, Sekreten und Exkreten
einschlief3lich Krankheitserregern
* z.B. bei vorhersehbarem
oder wahrscheinlichem
Erregerkontakt

Schutz vor Ubertragung von

Krankheitserregern auf sterile

Bereiche

* z.B. bei Operationen und
anderen invasiven Eingriffen

Schutz vor Ubertragung von

Krankheitserregern bei beson-

derer Patientengeféhrdung

¢ 7.B. bei infizierten Wunden,
Katheterisierung

Schutz vor Chemikalien

» z.B. Desinfektionstatigkeiten
an Flachen, Instrumenten,
Gerédten

Schutz vor Kontamination und

Chemikalien z. B.

* bei vorhersehbarem
oder wahrscheinlichem
Erregerkontakt

» Desinfektionstdtigkeiten
an Flachen, Instrumenten,
Geriaten

Schutz vor Nasse und
Reinigungsmittel
* z.B. Unterhaltsreinigung

Schutz bei lingerem Tragen von

flussigkeitsdichten Handschuhen

* z.B. bei ausgedehnten
Reinigungs- und Desinfektions-
arbeiten

Handschuhe

Handschuhart

Medizinische
Einmalhandschuhe
unsteril

Medizinische
Einmalhandschuhe
steril

(z.B. OP-Handschuhe)

Chemikalienbestédndige
Schutzhandschuhe

Handschuhe mit
Schutzfunktion

gegen Chemikalien
und Mikroorganismen

Haushaltshandschuhe

Baumwoll-Unterzieh-
handschuhe

Tabelle 4: Auswahl von Handschuhen nach Anwendungsbereich

Anforderungen

CE-Kennzeichnung
geprift nach

EN 374, 420, 455

AQL (Acceptable
Quality Level) < 1,5
flussigkeitsdicht,
latexallergenarm,
mdglichst ungepudert
z.B. aus Latex
(Naturlatex oder
synthetischer Kautschuk-
latex), Nitrilkautschuk,
Vinyl (PVC) Polyethylen (PE)

CE-Kennzeichnung

geprift nach EN 420,374
flussigkeitsdicht, latexallergenarm,
mdglichst ungepudert
mechanische Festigkeit

bestdndig gegentiber den
eingesetzten Chemikalien

ggf. verldngerter Schaft zum
Stulpen, um Zuricklaufen

von Flussigkeit zu verhindern

die vorgegebene maximale
Expositionsdauer darf nicht
Uberschritten werden (Angaben
der Hersteller von Schutzhand-
schuhen und Chemikalien beachten)

Anforderungen an Medizinische
Einmalhandschuhe und chemikalien-
bestdndige Schutzhandschuhe
werden erfillt

Gummi-Haushaltshandschuhe
bestdndig gegeniiber den eingesetz-
ten Mitteln

verlangerter Schaft zum Stulpen,
um Zurucklaufen von Flussigkeit

zu verhindern

Textile (luftdurchldssige)
Handschuhe z. B. aus Baumwolle

Auswahl von
Handschuhen
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Die Bereitstellung der erforderlichen Handschuhe in ausreichender Stiickzahl obliegt als
Bestandteil der Personlichen Schutzausristung dem Arbeitgeber. Die Auswahl der jeweils
geeigneten Handschuhe leitet sich aus der Gefdhrdungsbeurteilung ab.

Zum Tragen von Handschuhen ist insbesondere Folgendes zu beachten:

* Handschuhe nur so lange wie notig tragen.

¢ Handschuhe nur auf saubere, trockene Hinde anziehen.

* Handschuhe wechseln, wenn sie beschddigt oder innen feucht sind.

* Einmalhandschuhe nur einmal benutzen und danach entsorgen.

* Richtige SchutzhandschuhgréBe auswdhlen.

* Bei der Auswahl vorhandene Unvertrdglichkeiten oder Allergien berdcksichtigen,
ggf. ist ein Betriebsarzt einzubeziehen.

* Vor der Entnahme aus Handschuhbox und nach Ablegen der Handschuhe ist eine
hygienische Handedesinfektion durchzuflhren.

3.1.2 Personalkleidung

In der Praxis ist die Personalkleidung so zu wdhlen, dass sie den Risiken und Hygie-
neanforderungen der jeweiligen spezifischen Arbeitssituation angepasst ist. Personalkleidung
muss frei von Krankheitserregern (ordnungsgemdl3 aufbereitet) und keimarm (ordnungsge-
madl gelagert) sein. Bei der Personalkleidung wird unterschieden zwischen:

* Arbeitskleidung
* Bereichskleidung
* Schutzkleidung

Arbeitskleidung kann anstelle oder in Ergdnzung zur Privatkleidung getragen werden.
Arbeitskleidung hat aber keine spezifische Schutzfunktion gegen schddigende EinflUsse.
Arbeitskleidung ist getrennt von der Privatkleidung aufzubewahren. Zur Aufbewahrung der
Personalkleidung werden Spinde mit Trenneinsdtzen empfohlen.

Arbeitskleidung ist gemadl3 Manteltarifvertrag fir Medizinische Fachangestellte/Arzthelferinnen
von der Praxis unentgeltlich zur Verfligung zu stellen. Vorgesehen sind mindestens zwei neue
Berufskittel pro Jahr Um Kontaminationen zu vermeiden, sind kurze Armel und um sie sichtbar
zu machen, helle Farben bei der Arbeitskleidung zu bevorzugen.

Bereichskleidung ist in speziellen und begrenzten Bereichen (z.B. OP oder Endoskopie) zu
tragen, um die Keimverschleppung zwischen verschiedenen Bereichen zu vermeiden. Sie soll
funktional sein und ausreichende Bewegungsfreiheit bieten. Ein dunkler Farbton der Beklei-
dung verringert beispielsweise eine Blendung durch helle (OP-)Lampen oder macht durch die
optische Unterscheidung die Zugehdrigkeit zu bestimmten Bereichen sichtbar. Beim Verlassen
des entsprechenden Funktionsbereichs muss die Bereichskleidung (einschlieBlich der Schuhe)
abgelegt werden.

Schutzkleidung hat eine besondere Schutzfunktion und ist Teil der personlichen Schutzaus-
rustung (= Kapitel 3.1.3).
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Wechsel der Personalkleidung

Arbeitskleidung ist mindestens zwei- bis dreimal wdchentlich zu wechseln. Wird Bereichs-
kleidung in hygienesensiblen Bereichen getragen, kann ein taglicher Wechsel geboten sein. Bei
sichtbarer Verunreinigung oder Kontamination muss die Kleidung umgehend gewechselt wer-
den. Fir diesen Fall ist mindestens ein Wechselsatz vorzuhalten. Eine Verunreinigung und Kon-
tamination der Kleidung kann zum Beispiel entstehen bei:

* Untersuchung oder Behandlung von Patienten, z. B. durch Kdrperflissigkeiten

* Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten

* unsachgemdBer Aufbewahrung der Kleidung

Kontaminierte Arbeitskleidung darf nicht — ebenso wenig wie Schutzkleidung — von den
Beschiftigten zur Reinigung mit nach Hause genommen werden. Grund dafiir ist das mogliche
Einschleppen von Krankheitserregern in den hauslichen Bereich.

Die Frage, wann Arbeitskleidung kontaminiert ist, wird unter Hygiene-Experten und von Auf-
sichtsbehdrden kontrovers diskutiert. Wahrend die einen nur dann von einer Kontamination
ausgehen, wenn diese sichtbar ist, fassen die anderen auch eine potentielle, nicht sichtbare
Kontamination unter diesen Begriff. An dieser Frage entscheidet sich, wie (desinfizierend oder
nicht) und wo (zertifizierte Wascherei, Praxis, zu Hause) die Kleidung gewaschen werden soll.
Die Praxisleitung muss demzufolge unter Abwagung der Risiken und Beurteilung der Gefahr-
dungen eine fir ihre Praxis praktikable Regelung treffen. Nach Méglichkeit ist diese mit der
Aufsichtsbehdrde abzustimmen.

Die zu tragenden Schuhe sollten eine flUssigkeitsabweisende und wischdesinfizierbare Ober-
fliche aufweisen und vorne geschlossen sein. Fir einen guten Halt sind flache, rutschhem-
mende Sohlen sowie feste Fersenkappen empfehlenswert. Bei Verunreinigung mit potentiell
infektidsem Material (Blut, Ausscheidungen, Sekrete etc.) sind die Schuhe zu desinfizieren.

3.1.3 Personliche Schutzausriistung

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung wird festgelegt, wann persénliche Schutz-
ausristung (PSA) getragen werden muss (= Kapitel 2.3). Bekleidung, Haut oder Schleimhaut
werden durch Verwendung von PSA als mechanische Barriere vor direktem Kontakt mit
Chemikalien oder Kérperflissigkeiten geschiitzt. Sie ist so bereitzustellen und zu lagern, dass
eine Kontamination oder eine Beeintrdchtigung der Schutzwirkung vermieden wird. Beim Ab-
legen der PSA ist darauf zu achten, dass die Umgebung nicht kontaminiert wird.

Die Praxisleitung ist verpflichtet, die erforderliche persénliche Schutzausriistung in ausreichen-
der Stiickzahl zur Verflgung zu stellen. Dabei kdnnen sowohl Einmalprodukte als auch aufbe-
reitbare Materialien zum Einsatz kommen. Je nach durchzufiihrender Tétigkeit gehdrt Folgendes
zur PSA:

* Schutzkleidung

* Handschuhe

* Mund-Nasen-Schutz

* Atemschutz

* Augen-/Gesichtsschutz

Kontaminierte
Arbeitskleidung

Anforderung
an Schuhe

Bereitstellung
personliche
Schutzausriistung
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Schutzkleidung

Schutzkleidung ist die Kleidung, die dazu bestimmt ist, vor schiadigenden Einwirkungen bei der
Arbeit zu schitzen oder die Kontamination der Arbeits- oder Privatkleidung durch Krankheits-
erreger zu vermeiden. Die durchzufiihrende Tatigkeit bestimmt die Wahl der Schutzkleidung
— beispielsweise in Form von langdrmligen Schutzkitteln mit Biindchen oder wasserdichten
Schirzen.

Situationen, in denen das Tragen von Schutzkleidung notwendig ist, sind beispielsweise um-
fangreiche Verbandwechsel oder die Versorgung von Patienten mit multiresistenten Erregern.
Schutzkleidung ist tatigkeits- oder patientenbezogen zu verwenden und nach Beendigung ab-
zulegen. Pausenrdume dirfen nicht mit Schutzkleidung betreten werden.

Handschuhe

Das Tragen von Handschuhen in medizinischen Einrichtungen dient in erster Linie der Unter-
brechung von Infektionsketten. Je nach Infektionsrisiko soll der Trédger, der Patient oder beide
gleichermal3en vor einer Erregertibertragung geschiitzt werden. Dariber hinaus leisten Hand-
schuhe einen wichtigen Beitrag, um die Haut vor chemischen Gefahren oder Feuchtigkeit zu
schitzen.

Mund-Nasen-Schutz

Das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes dient dem Trédger als Schutz vor dem Eindringen von

Krankheitserregern in Nasen- und Mundschleimhaut und ist ein wirksamer Schutz vor BerUh-

rung von Mund und Nase mit kontaminierten Handen. In folgenden Situationen kann das

Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes notwendig sein:

» Gefahr des Verspritzens von Kérperflissigkeiten und/oder Chemikalien

* erhéhte Gefahr einer Ubertragung durch Patienten (z. B. aerogen (ibertragbare
Erkrankungen, multiresistente Erreger)

Atemschutz

Das Tragen einer Atemschutzmaske (FFP: Filtering Face Pieces) hat im Vergleich zum Mund-
Nasen-Schutz eine erhdhte Schutzwirkung durch eine spezielle Filterung der Atemluft und
eine bessere Passform. Die Unterscheidung der Klassen FFP |, FFP 2 und FFP 3 liegt in der
Gesamtleckage, welche aus dem Filterdurchlass und der Dichtigkeit entsteht. FFP |-Masken
haben die geringste Schutzwirkung, wahrend FFP 3-Masken den hdchsten Schutzeffekt auf-
weisen. Durch ein Ausatemventil wird der Ausatemwiderstand herabgesetzt; in der Schutz-
wirkung sind Masken mit und ohne Ventil gleich. In bestimmten Situationen kann das Tragen
einer Atemschutzmaske durch Patienten eine effektive Schutzmal3nahme sein. Das wird bei-
spielsweise bei stark hustenden Patienten mit Tuberkulose empfohlen. Allerdings ist zu beach-
ten, dass Patienten mit aerogen Ubertragbaren Erkrankungen selbst keine Maske mit Ausatem-
ventil tragen durfen.
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Situationen, in denen FFP-Masken zum Einsatz kommen:
e  FFP [-Maske:

- alternativ zum Mund-Nasen-Schutz

- wihrend Tétigkeiten mit Spritzgefahr

*  FFP 2-Maske:
- widhrend Tétigkeiten mit erhdhter Gefahr des Einatmens infektidser Partikel
- bei der Versorgung von Patienten mit bestimmten aerogen Ubertragbaren Erregern

* FFP 3-Maske:
- bei der Versorgung von Patienten mit multiresistenter TBC
- bei der Versorgung von Patienten mit hochkontagidsen lebensbedrohlichen
Krankheitserregern (z. B. SARS, Ebola-Virus)

Augen-/Gesichtsschutz
Bei allen Tatigkeiten, bei denen mit einem Verspritzen von Kérperflissigkeiten und Chemika-
lien zu rechnen ist, wird ein Augen-/Gesichtsschutz getragen. Das kann beispielsweise der Fall sein:

* bei Eingriffen und Untersuchungen mit erhdhter Spritzgefahr
* im Umgang mit Chemikalien (z. B. Reiniger oder Desinfektionsmittel)

3.2 Umgebungshygiene

3.2.1 Mikroorganismen und angepasste Desinfektionsmittel
Allgemein
Aus der Vielzahl existierender Mikroorganismen sind nur einige humanpathogen und Arten von
kénnen direkt der Gesundheit des Menschen schaden. Dazu gehdren bestimmte Viren, Bak- Mikroorganismen

terien, Hefe- und Schimmelpilze und Parasiten. Mikroorganismen sind mit dem blof3en Auge
nicht erkennbar, dies macht eine Weiterverbreitung nur schwer kontrollierbar.

Das Vorkommen von Mikroorganismen ist in verschiedenen Varianten mdoglich: Vorkommen von
* Bei der Kontamination sind Flachen, Gegenstdnde oder Hande mit Erregern behaftet. Mikroorganismen
* Bei der Kolonisation sind Haut, Schleimhaut oder Kérperhohlen mit Keimen besiedelt.
Diese kénnen Teil der physiologischen Standortflora sein oder aus Erregern bestehen, die
eine Infektion verursachen kénnen. Die alleinige Besiedlung mit potentiell pathogenen
Erregern hat noch keinen Krankheitswert.
* Bei der Infektion sind die Mikroorganismen bereits in den Makroorganismus (z.B. in
menschliches Gewebe) eingedrungen und vermehren sich dort mit Hilfe aggressiver Enzy-
me und zum Teil unter Freisetzung toxischer Stoffwechselprodukte.
Der Mensch besitzt verschiedene Schutzmechanismen, die ihn vor einer Kolonisation und
insbesondere einer Infektion bewahren sollen: ein funktionierendes Immunsystem oder eine
intakte Haut und Schleimhaut, die als mechanische Barriere dient.
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Eine Infektionsgefahr besteht jedoch dann, wenn

* korpereigene Erreger ihren Standort wechseln (z. B. Darmkeime, die in Harnblase
oder Wunde eindringen) oder das physiologische Gleichgewicht zwischen Besiedelung
und Immunabwehr gestort ist. Diese endogenen Infektionen sind nur eingeschrankt
vermeidbar.

» fremde Erregerin den Kérper eindringen. Diese exogenen Infektionen sind durch
Hygienemalnahmen zum Teil vermeidbar.

Die Gefahr einer Infektion und deren Auswirkungen hdngen ab von:

* der Empfanglichkeit des Menschen (je nach Immun- und Impfstatus)

* der Pathogenitdt/Virulenz des Erregers (Fahigkeit, krank zu machen)

* der Infektiositit/Kontagiositit des Erregers (Fihigkeit zur Ubertragung
und eine Infektion auszuldsen)

* der Infektionsdosis (Anzahl der Erreger)

Ubertragungswege

Ausgehend von einer Infektionsquelle kénnen Mikroorganismen auf direktem oder indirektem
Weg (Uber Kreuzkontamination) Ubertragen werden. Bietet der Empfanger eine Eintritts-
pforte fir diese Mikroorganismen, besteht die Gefahr einer Infektion. Uber Kérperfliissig-
keiten, Haut- oder Schleimhautkontakt ist eine direkte Ubertragung von Mikroorganismen von
Mensch zu Mensch méglich. Als indirekte Ubertragungswege stehen Kontakte mit kontami-
nierten Flachen, Gegenstdnden und anderen Materialien (z. B. Wasser und Lebensmitteln) im
Vordergrund.

Infektionsprivention

Fir eine wirksame Infektionspravention mussen einerseits die entsprechenden Risiken
bekannt sein und andererseits erforderliche SchutzmaBnahmen angewandt werden. Zu den
SchutzmalBnahmen zdhlen:
* Ausschalten der Infektionsquelle z. B. durch Desinfektionsmaf3nahmen
+ Vermeidung der Ubertragung z.B. durch Tragen von persénlicher Schutzausristung
* Verhinderung der Eintrittsgefahr z. B. durch aseptischen Umgang mit Wunden,
Venen-/ Harnwegskathetern, Spritzen, Infusionen, sterilen Medizinprodukten;
durch Verwendung stichsicherer Instrumente
* Schutzimpfung und ggf. Postexpositionsprophylaxe

Auswahl hygienerelevanter Krankheitserreger
Bakterien bestehen aus einer Zelle mit Zellwand, besitzen einen eigenen Stoffwechsel und

vermehren sich durch Zellteilung. Eine Besiedelung des Menschen ist sowohl physiologisch als
auch pathologisch moglich.
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Bakterien treten in verschiedenen Arten und Formen auf:
grampositiv und gramnegativ (Farbeverhalten aufgrund der Wandbeschaffenheit)
als Kokken (kugelig), Stabchen (verschiedene ldngliche Formen) oder Schraubenbakterien

(spiralformig)

einzeln oder in komplexer Anhdufung (z. B. Haufen-, Ketten-, Diplokokken)
sauerstoffabhingig (aerob) und sauerstoffunabhingig (anaerob)

beweglich und unbeweglich; mit und ohne Anhangsstrukturen (z.B. GeiB3eln, Kapseln)
mit oder ohne Fahigkeit Dauerformen (bakterielle Sporen) zu bilden

Einige infektionsrelevante Bakterien sind nachfolgend als Beispiele ndher beschrieben:

Erreger der Tuberkulose gehdéren zum Mycobacterium tuberculosis-Komplex. Aufgrund
seiner chemisch sehr stabilen Zellwand besitzen Mycobakterien eine hohe Widerstandsfahig-
keit gegeniber Desinfektionsmitteln, weshalb teilweise verlangerte Einwirkzeiten und/oder
hohere Konzentrationen der Prdparate bei der Desinfektion erforderlich sind.

Tabelle 5: Infektionsrelevante Merkmale des Tuberkulose-Erregers

Erregerhaltiges Material

Ubertragungsweg
Eintrittspforte
Tuberkulose-
Erreger Infektionsschutzrelevante

Aspekte
(hier: Erreger der
Lungentuberkulose)

Sputum und andere Atemwegssekrete
Aerosole
Respirationstrakt (durch Einatmen)

» Unterscheidung der Erkrankung in
,Geschlossene oder Offene Lungen-
Tuberkulose™ und ,,Extrapulmonale
Tuberkulose" z. B. bei Befall von
Lymphknoten, Urogenitaltrakt, Knochen usw.
— Infektionsrisiko nur, wenn Erregerfrei-
setzung direkt nach auf3en besteht (Uber
Fisteln oder natiirliche Kérperdffnungen)

* Impfung (BCG) (nicht mehr empfohlen;

z. Z. Neuentwicklung)

Zu den Multiresistenten Erregern (MRE) gehoren Bakterien wie beispielsweise der Methi-
cillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA), 3- oder 4-fach multiresistente-gramnegative
Erreger (3MRGN/4MRGN) oder Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE).

Erregerhaltiges Material

Ubertragungsweg

Multiresistente
Erreger (MRE) Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

K&rpersekrete, -exkrete

entsprechend kolonisierte/infizierte Bereiche
(Kontaktibertragung, Tropfcheninfektion)

Wunden, Atemwege, Schleimhaut oder Haut

Resistenz besteht gegentiber Antibiotika,
aber nicht gegeniiber Desinfektionsmitteln

Tabelle 6: Infektionsrelevante Merkmale der Multiresistenten-Erreger

Arten und Formen
von Bakterien

Tuberkulose-
Erreger

Multiresistente
Erreger
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Bakterielle
Sporenbildner

Pilze
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Einige Bakterien besitzen die Fahigkeit, bakterielle Sporen zu bilden. Diese Dauerformen
kénnen bei unglinstigen Umweltbedingungen (z. B. hohe Temperatur, Trockenheit) entstehen
und verflgen dann Uber eine sehr grof3e Stabilitdt gegentber Umwelteinflissen und Desinfek-
tionsverfahren.

Bakterielle Sporenbildner der Gattung Bacillus (aerob) sind z. B.:

Bacillus anthracis: Milzbrand

Bacillus cereus: Lebensmittelvergiftung (Brechdurchfall)
Bacillus stearothermophilus: nicht humanpathogen; Bioindikator zur Uberpriifung

von thermischen Sterilisationsverfahren

Bakterielle Sporenbildner der Gattung Clostridium (anaerob) sind z.B.:

Clostridium tetani: Wundstarrkrampf (Tetanus)

Clostridium perfringens (u. a.): Gasbrand/Gasédem
Clostridium botulinum: Lebensmittelvergiftung (Nervenldhmung)

Clostridium difficile: Durchfallerkrankung, fallweise Pseudomembrandse Kolitis

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg

Eintrittspforte

Clostridium

Infektionsschutzrelevante

Aspekte

Erde, Fakalien
Kontaktlbertragung

¢ Blut infizierter Tiere, Staub aus
kontaminierten Stallen (B. anthracis)
» Kontaminierte Lebensmittel (B. cereus)
* verschmutzte Wunden (C. tetani,
C. perfringens)
« fikal-orale Aufnahme (C. difficile)

» C.tetani/ C. perfringens: erhéhte Gefahr
bei verschmutzten, wieder geschlossenen
bzw. versorgten Wunden durch Abwesenheit
von Sauerstoff

« C. difficile: Ausléser der Erkrankung haupt-
sdchlich durch Antibiotika-Gabe; schwere
bis schwerste Durchfille

Tab. 7: Infektionsrelevante Merkmale der bakteriellen Sporenbildner am Beispiel Clostridium

Pilze besitzen einen vollstandigen Zellkern und eine feste Zellwand. Sie vermehren sich be-
sonders in feuchtwarmer Umgebung. Medizinisch relevant sind insbesondere folgende Arten:
Dermatophyten, die Haut, Haare und Ndgel, sowie Sprosspilze (Hefen) und Schimmelpilze,
die Schleimhdute und innere Organe befallen kénnen.
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Dermatophyten

Candida albicans
(Sprosspilze)

Aspergillus species
(Schimmelpilze)

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Tabelle 8: Infektionsrelevante Merkmale von Pilzen

Viren besitzen keinen eigenen Stoffwechsel und brauchen eine Wirtszelle, um sich zu vermeh-
ren. Als kleinste Infektionserreger besitzen sie keine Zellstruktur. Viren werden in behllte und

unbehlllte Viren unterteilt:

* Behiillte Viren: Sie verfliigen Uber eine empfindliche Lipidmembran (,,Hulle"), die leicht
chemische Desinfektionsmittel, Alkohol

zerstorbar ist durch UmwelteinflUsse,

Beispiele: Hepatitis-B/C-Virus, HIV, Herpes-simplex-Virus (Lippen-/Genital-Herpes), Vari-

befallene Haut
Kontaktibertragung
Wunden, Haut

betroffene Stellen sind meist feucht und warm

Uberall vorkommend
Kontaktibertragung
Haut, Schleimhaut

* meist endogene Infektion bei geschwéchter
Immunabwehr nach vorheriger Kolonisation
* auch systemischer Befall moglich

Uberall vorkommend
Aerosol
Lunge (Inhalation)

in der Regel ausschlieBlich immunsupprimierte
Patienten betroffen

zella-zoster-Virus (Windpocken, Gurtelrose), Influenza-Virus (Grippe)

* Unbehiillte Viren: Trotz fehlender Umhdillung sind sie sehr stabil gegeniber Umweltein-
flissen und chemischen Desinfektionsmitteln. Beispiele: Norovirus, Rotavirus, Adenovirus,

Hepatitis-A-Virus, Humanes Papillomavirus (HPV)

Viren
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Hepatitis B/C,
HIV

Hepatitis A

Norovirus,
Rotavirus

Adenovirus

Humanes
Papillomavirus

Erregerhaltiges Material

Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material

Ubertragungsweg

Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Eintrittspforte

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Hepatitis B/C: Blut (sonstige Korperflissigkeiten

geringer)
HIV: Blut und sonstige Kérperflussigkeiten

parenteral, sexuell

Schleimhaut, Wunden, Stichverletzung
Hepatitis B: aktive und passive Impfung und
Postexpositi-onsprophylaxe (PEP) moglich

Hepatitis C: keine Impfung und PEP m&glich
HIV: PEP moglich

Fakalien
Kontaktlibertragung
fakal-orale Aufnahme

aktive Impfung méglich

Stuhl, Erbrochenes

Kontaktlbertragung
zusdtzlich bei Noroviren:
Tropfchen bei Erbrechen

fakal-orale Aufnahme

hohe Ansteckungsgefahr

Stuhl, Erbrochenes, Nasen- und Augensekret
Kontaktibertragung, Trépfcheninfektion
fakal-orale Aufnahme, Schleimhaut

kdnnen Infektionen des Magen-Darm-Bereichs,
der Lunge oder der Augen ausldsen

Schleimhautsekrete
Kontaktibertragung (sexuell)
Schleimhaut

Erreger von Feigwarzen und Karzinomen
(z.B. Zervix) aktive Impfung im Kindesalter
moglich (bestimmte Typen)

Tabelle 9: Infektionsrelevante Merkmale der behullten und unbehillten Viren
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Desinfektionsmittel

Zur gezielten Abtotung oder Reduktion von Krankheitserregern missen geeignete Desinfek-
tionsmittel zum Einsatz kommen. Dabei sind folgende Angaben der Hersteller zu beachten:

*  Wirksamkeit und Wirkspektrum (in Gutachten nachgewiesen)

* Materialvertraglichkeit, Kontraindikationen

*  Kompatibilitdt der einzelnen Mittel untereinander

* Ansetzen, Konzentration, Einwirkzeit

* lLagerung, Haltbarkeit (gedffnet/ungedffnet)

* Entsorgung (Umweltschutz, Gesundheitsgefahren)

* besondere Schutzmal3nahmen

Desinfektionsmittel missen so angewandt werden, dass eine gesundheitliche Beeintrdchtigung
so gering wie mdglich gehalten wird. Bei Desinfektionsarbeiten ist geeignete Schutzausristung
zu tragen und flr eine ausreichende Raumbellftung zu sorgen. Beim Ansetzen von Desinfek-
tionsmittellosungen ist die exakte Dosierung des Desinfektionsmittels zwingende Voraus-
setzung fir eine wirksame Desinfektion. Unterdosierungen wirken nicht zuverlissig, Uber-
dosierungen bergen die Gefahr von Material- oder Gesundheitsschddigungen. Zum sicheren
Ansetzen muss das Konzentrat stets kaltem bis handwarmem Wasser beigemischt werden.
Angesetzte Desinfektionsmittelldsungen dirfen in einem abgedeckten Behilter in der Regel
maximal einen Arbeitstag lang verwendet werden. Bei sichtbarer Verschmutzung muss die
Ldsung gewechselt werden.

Zur Desinfektion sollen nur Produkte verwendet werden, deren Wirksamkeit belegt ist. Diese
Anforderung ist erflllt, wenn die Desinfektionsmittel in der Desinfektionsmittel-Liste des VAH
(Verbund fir angewandte Hygiene eV.) geflhrt werden. Informationen Uber die VAH-Listung
finden sich in der Regel auf dem Produkt selbst bzw. auf der Produktinformation. Alternativ
kann auf der Internetplattform des VAH nachgeschaut werden, ob es sich bei dem in der
Praxis verwendeten Desinfektionsmittel um ein gelistetes Produkt handelt?. Bei behoérdlich
angeordneten Desinfektionsmaflnahmen missen generell Mittel und Verfahren aus der Liste
der vom Robert Koch-Institut gepriiften und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren
verwendet werden®?.

Das erforderliche Wirkspektrum des Desinfektionsmittels fir Hinde, Haut, Flichen, Wische
und Instrumente orientiert sich an den vorhandenen oder zu erwartenden Erregern und ist
entsprechend fur die Praxis auszuwahlen.

21 www.vah-online.de (VAH-Liste)
22 wwwi.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Desinfektion)

Hersteller-
Informationen
zu Desinfektions-
mitteln

Korrekte
Anwendung von
Desinfektions-
mitteln

Gepriifte
Wirksamkeit von
Desinfektions-
mitteln
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Erreger und
angepasste
Wirkspektren

Bundes- und
Landesregelungen
zur Praxis-
ausstattung
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Erregergruppen

Bakterien (auBBer

Beispiele

Bakterien inkl. multiresistente

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Wirkspektrum

,,bakterizid" und

Mykobakterien und (= vielfach antibiotikaresistente) Erreger ,levurozid‘®
bakterielle Sporen)
Sprosspilze Candida albicans
Spross- und Candida und Aspergillus spp. ,fungizid*
Schimmelpilze
Mykobakterien Tuberkulose-Erreger | tuberkulozid"
Atypische nicht-tuberkulése ,mycobakterizid*
Mykobakterien | (MOTT =
mycobacteria other than tuberculosis)
Viren S o HIV * ,begrenzt viruzid™*
< * Hepatitis B, C oder
Qo * ,begrenzt viruzid PLUS"
= oder
< . .
2 e viruzid?
Geringe Hydrophilie/leichter * ,begrenzt viruzid PLUS"
zu inaktivieren: oder
» Adenovirus e viruzid?
* Norovirus
= * Rotavirus
I
> Hohere Hydrophilie/schwerer e viruzid?
zu inaktivieren:
* Humanes Papillomavirus
* Enteroviren
* Hepatitis A+E-Virus
Bakterielle Sporen Clostridium difficile' » ,sporizid" bzw. konkret
gegen Clostridium difficile
getestet

Tabelle 10: Wirkspektren von Desinfektionsmitteln ausgerichtet an Erregern

I Relevanz der Erreger abhingig vom Fachbereich, Patientenklientel und/oder Jahreszeit

2 Wirkspektrum auch fur semikritische Medizinprodukte gefordert, die manuell aufbereitet, aber nicht sterilisiert werden
3 Wirkspektrum ,,bakterizid" und , levurozid" immer abgedeckt bei Veréffentlichung in der VAH-Liste

4 Wirkspektrum , begrenzt viruzid" in der Regel abgedeckt bei Verdffentlichung in der VAH-Liste

3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung
Allgemein

Bei der Gestaltung einer Arztpraxis sind die aktuellen Anforderungen des Infektions-
schutzgesetzes, der Arbeitsstittenverordnung, der Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften,
der TRBA 250, der Biostoffverordnung sowie die Empfehlungen des Robert Koch-Instituts zu
beachten. Darlber hinaus gelten die allgemeinen, nicht hygienerelevanten Vorgaben durch
Bund und Lander, z. B. zur Barrierefreiheit oder zum Datenschutz.
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Einrichtungen fiir ambulantes Operieren und Dialysepraxen missen bei Bauvorhaben mit
infektionshygienischer Relevanz zusatzlich prifen, inwieweit das zustdandige Gesundheitsamt
und/oder ein Krankenhaushygieniker einbezogen werden mussen. Die meisten Hygiene-
verordnungen der Bundesldnder sehen das vor; wobei die Beteiligungsformen zwischen Infor-
mation, fachlicher Bewertung und Zusendung fachlicher Bewertungen variieren.

In der Gestaltung und Ausstattung einer Arztpraxis sind neben baulichen und funktionalen
Aspekten auch immer Infektionsschutz- und Arbeitsschutz-Belange zu berlcksichtigen. Das
gilt fir die Raumaufteilung, Einrichtung, Mobiliar, Materialien und die gesamte Medizintechnik.
Fir alle Gerdte und Vorrichtungen, die aufgrund ihrer Zweckbestimmung und ihrer Anwen-
dung als Medizinprodukte definiert sind (z.B. Untersuchungsliegen, Behandlungseinheiten,
diagnostische Apparate und dhnliches), mussen zusitzlich die Vorgaben nach Medizinproduk-
terecht und die jeweiligen Herstellerangaben (= Kapitel 4) beachtet werden. Der Betreiber
von Medizinprodukten muss daflir sorgen, dass diese immer sicher und ordnungsgemal3 ange-
wendet werden sowie jederzeit die notwendige Funktionalitdt aufweisen.

Die einzelnen Raumlichkeiten in der Praxis sollten eindeutig und gut lesbar gekennzeichnet
sein. Zum einen finden sich Patienten leichter zurecht und zum anderen wird ein unbefugtes
Betreten vermieden. Die Aufteilung der Raume sollte beziiglich GréBe und Wegefuhrung
bedarfsorientiert erfolgen. Die rdumliche Gestaltung und Ausstattung ist an den Abldufen
auszurichten, so dass diese reibungslos, praktikabel und wenig fehleranfillig durchgefihrt wer-
den kénnen. In vielen Bereichen erfolgen sowohl reine als auch unreine Tatigkeiten bzw. tref-
fen reine und unreine Materialien aufeinander. Dabei ist eine strikte Trennung zwischen rein
und unrein zu gewdhrleisten, z.B. bei der Lagerung von sauberen (aufbereiteten) und
gebrauchten (kontaminierten) Textilien bzw. medizinischen Instrumenten oder bei der Entsor-
gung fester und flussiger Abfélle. Um in diesen Bereichen eine Kreuzkontamination zu vermei-
den, missen bauliche und ausstattungstechnische Gegebenheiten mit organisatorischen Mal3-
nahmen aufeinander abgestimmt werden.

Fuflboden, Mobiliar, sonstige Ausstattung

Jegliche Einrichtung und Ausstattung sollte eine einfache Reinigung bzw. Desinfektion ermdg-
lichen. Dies ldsst sich am besten umsetzen, wenn die Flichen nicht mit Bedarfsmaterial voll-
gestellt sind. Bei allen Oberflichen, die regelmilig desinfiziert werden mussen, ist darauf
zu achten, dass diese gegen die gebrauchlichen Desinfektionsmittel und -konzentrationen
bestandig sind und nicht mit Material- oder Farbverdnderung reagieren.

Die KRINKO-Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen” definiert verschiedene Risikobereiche. Fir die Ausstattung der einzelnen Praxis-
rdume und die Wahl der jeweiligen Oberflachen fur Fu3bdden, Wande, Mobiliar und Gerat-
schaften kann aus hygienischen Gesichtspunkten diese Einteilung zugrunde gelegt werden
(= auch Tabelle I1):

Hygienegerechte
Raumaufteilung
und Ausstattung

Einteilung in
Risikobereiche

6l



Handwaschplitze
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* Bereiche ohne Infektionsrisiko sind beispielsweise Anmeldung, Wartezimmer, Aufent-
halts- und Lagerrdume sowie Blros und reine Sprechzimmer. In diesen Bereichen sind alle
Flachen regelhaft zu reinigen. Sollte es aber zu einer Kontamination kommen, mussen diese
auch fir eine Desinfektion geeignet sein.

* Bereiche mit moglichem Infektionsrisiko sind die Praxisrdume, in denen Patienten
untersucht und behandelt werden, Labor-, Reinigungs- und Desinfektionstdtigkeiten
erfolgen oder Abfille gelagert werden. In diesen Bereichen missen alle Oberflachen leicht
zu reinigen und zu desinfizieren sein. Dies gilt auch fUr Turen, Fenster und Fenstersimse,
Heizkérper, Lampen, Schrankoberflichen und Arbeitsflachen.

* Bereiche mit besonderem Infektionsrisiko sind z.B. Riume fur Operationen und
groBere Eingriffe inkl. deren Nebenrdume. An diese — meist von der Ubrigen Praxis abge-
trennten — Rdumlichkeiten werden erhdhte Anforderungen an die Hygiene gestellt
(- Kapitel 3.3.6).

Uberginge zwischen FuBbdden, Winden und Arbeitsflichen miissen in Bereichen mit mog-
lichem bzw. besonderem Infektionsrisiko fugendicht verschlossen sein. Bei nicht intakten Ober-
flichen sind MafBnahmen (fachgerechte Reparatur oder Austausch) zu ergreifen, die eine
sichere Reinigung und/oder Desinfektion ermdglichen.

Nicht feucht abwischbare Polstermdbel, VWandoberflichen und textile FuBBbodenbeldge sind
nur fir Bereiche geeignet, in denen aus infektionsprophylaktischen Grinden keine regelmalige
Reinigung und hdufige Desinfektion notwendig ist. Sollte es dennoch zu einer Kontamination
kommen, ist eine Desinfektion durchzufiihren. Das kann bei textilen Oberflichen problema-
tisch werden.

Sanitdranlagen und Ausstattung fiir die Hindehygiene

Fir Patienten und Personal sind getrennte Toiletten vorzuhalten. Zur Ausstattung der Sanitdr-
Handwaschpldtze gehdren je ein Spender fUr Handwaschpraparat, ggf. fur Handedesinfek-
tionsmittel, fir Einmalhandtlcher sowie ein Abfallbehilter:

AuBerhalb von Sanitdranlagen missen Handwaschpldtze in Raumen vorhanden oder in der
Nahe erreichbar sein, in denen diagnostische oder invasive Ma3nahmen stattfinden (inkl. an
Laborarbeitsplatzen), in Rdumen, die der Vorbereitung solcher Maf3nahmen dienen, in
unreinen Arbeitsbereichen oder in deren Nahe und im Aufbereitungsraum. Fir die Perso-
nalumkleide reicht die rdumliche Nédhe zu einem Handwaschbecken aus. Optimal sind aus-
reichend groB dimensionierte, tief ausgeformte Handwaschbecken ohne Uberlauf. Eine Uber-
lauféffnung kann als Verbindung zum Abwasserabfluss keimhaltige Aerosole in die Raumluft
streuen. Um die Entstehung erregerhaltigen Aerosols zu minimieren sollte der Wasserstrahl
nicht direkt in den Siphon bzw. auf den Abfluss gerichtet sein. Falls Arbeitsflichen flir asep-
tische Arbeiten an den Waschplatz angrenzen, sind diese durch einen Spritzschutz abzuschir-
men. Siebstrahlregler am Auslauf der Wasserhihne sollten leicht austauschbar sein.



3.2 Umgebungshygiene

In Bereichen mit mdglichem oder besonderem Risiko missen Hanwaschpldtze wie folgt aus-
gestattet sein:
* eine verldngerte Hebelarmatur zur kontaktfreien Bedienung fiir warmes
und kaltes Wasser,
* handkontaktlose Spender mit Handwaschpraparat,
* handkontaktlose Spender mit Handedesinfektionsmittel,
* Spender fur Einmalhandticher,
» gof. Hautpflege und -schutzmittel und
* einen Abfallbehdlter,

Bei der Auswahl der Spender sollte auf eine benutzerfreundliche Reinigung und Desinfektion
geachtet werden.

Héandedesinfektionsmittelspender sind an den Stellen bereitzuhalten, an denen eine Hande-
desinfektion erforderlich ist. Je nach den rdumlichen Gegebenheiten und den zu versorgenden
Patienten kdnnen fest montierte oder mobile Spendersysteme verwendet werden.

Fenster, Vorhinge, Sicht- und Fliegenschutz

Werden an Praxisfenstern Vorhinge, Lamellen, Rollos o. 4. angebracht, sollten diese glatt und
abwischbar bzw. waschbar sein. Ein Sichtschutz sollte vorzugsweise aus sichthemmender Folie
oder aus Milchglasscheiben bestehen. In OP-Raumen (Bereiche mit besonderem Infektions-
risiko) mussen Fenster, die gedffnet werden kdnnen, mit einem dichten Fliegengitter/-fenster
versehen werden. In Bereichen mit mdglichem Infektionsrisiko sind — falls es sich nicht um
klimatisierte Bereiche mit verriegelten Fenstern handelt — Fliegengitter/-fenster bei Bedarf zu
installieren.

Pflanzen und Dekoration

Auf Topfpflanzen in Erde sollte komplett verzichtet werden, da diese massiv mit Bakterien,
Pilzen und bakteriellen Sporen belastet sind. Pflanzen in Hydrokultur und frische Schnitt-
blumen in Bereichen ohne Infektionsrisiko (z.B. an der Anmeldung) sind bei regelmaBiger
Pflege bzw. Wasserwechsel aus hygienischer Sicht unbedenklich.

Bei regelmdBiger Reinigung (z.B. Abstauben) stellen Bilder und sonstige Dekorationsartikel in
allen Bereichen kein Infektionsrisiko dar.
3.2.3 Flachenreinigung und Flichendesinfektion

Allgemein

Die Reinigung und Desinfektion von Flachen dienen sowohl der Sauberkeit als auch
der Infektionsverhitung und damit dem Patienten- und Personalschutz. Reinigungs- und Des-

infektionsmaflnahmen flhren zu einer Verminderung von Mikroorganismen auf den behandel-
ten Flichen. Die beiden Verfahren haben jedoch eine unterschiedliche Wirkungsweise:



Definition
Reinigung und
Desinfektion

Zweck und
Durchfithrung
routinemaiflige
Desinfektion

Zweck und
Durchfiithrung
gezielte
Desinfektion
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* Bei der Reinigung werden Verunreinigungen, wie z.B. Staub oder chemische Substanzen
unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zusdtzen entfernt, zumeist
ohne dass eine Abt&tung/Inaktivierung von Mikroorganismen stattfindet.

* Bei der Desinfektion wird die Anzahl vermehrungsfahiger Mikroorganismen infolge
Abtdtung/Inaktivierung massiv reduziert, mit dem Ziel einen Gegenstand/Bereich in einen
Zustand zu versetzen, in dem von ihm keine Infektionsgefahrdung mehr ausgehen kann.

Von reinigender Desinfektion spricht man, wenn Reinigung und Desinfektion in einem Arbeits-
gang erfolgen. Ein Kombinationsverfahren bietet sich vor allem aus Zeitgriinden fir bestimmte
Desinfektionsmalinahmen an, z. B. reinigende Desinfektion von Flachen, auf denen aseptische
Arbeiten ausgefihrt werden. Die Produktinformation gibt Auskunft darlber, ob das verwen-
dete Desinfektionsmittel auch reinigende Eigenschaften besitzt.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen so angewandt werden, dass eine gesundheitliche
Beeintrichtigung so gering wie mdoglich gehalten wird. Eine Uberdosierung ist zu vermeiden.
Die Lésung wird mit kaltem bis handwarmem Wasser angesetzt. Bei Reinigungs- und Desin-
fektionsarbeiten ist fir eine ausreichende Bellftung zu sorgen.

Ob und wann eine Fliche gereinigt oder desinfiziert werden muss, hdangt maf3geblich vom
ausgehenden Infektionsrisiko ab. Wie oft eine Flache gereinigt werden muss, entscheidet sich
am Verschmutzungsgrad; die Haufigkeit einer Desinfektion orientiert sich an der Keimbe-
lastung. Art und Intervall der Reinigungs- und DesinfektionsmafB3nahmen sind praxisindividuell
im Hygieneplan zu dokumentieren.

In Abhdngigkeit von einer wahrscheinlichen oder sichtbaren Keimbelastung wird gemaf
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von
Flachen? zwischen routinemdBiger und gezielter Desinfektion unterschieden:

Eine routinemaiflige Desinfektion (laufende oder prophylaktische Desinfektion) wird in

festen Intervallen durchgefihrt:

* an Flachen mit hdufigem Hand- oder Hautkontakt, z.B. Untersuchungsliege, medizinische
Gerdte (Blutdruckmessgerdte, Stethoskope, EKG-Elektroden), Kontaktflachen von Gera-
ten (z. B. Knopfe, Tastaturen, Bedienelemente) und Hilfsmittel (z. B. Nierenschalen, Tabletts)

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

* an FuBbdden in Bereichen mit besonderem Infektionsrisiko (z. B. Eingriffs- und Operations-
raum, Aufbereitungsraum, Labor)

* in Eingriffs- und Operationsrdumen an patientennahen Flachen, an allen sichtbar konta-
minierten Flichen, am Fuf3boden, an benutzten Armaturen und Waschbecken

Eine gezielte Desinfektion wird unmittelbar durchgefuihrt:

* bei erkennbarer oder mit hoher Wahrscheinlichkeit vermuteter Kontamination von
Flachen, z. B. mit Blut, Eiter; Ausscheidungen oder anderen Koérperflissigkeiten

* in Ausbruchsituationen und bei der Schlussdesinfektion nach Auftreten spezieller, z. B.
multiresistenter oder hochinfektidser Erreger. Der Umfang der Desinfektionsmal3nahmen

23 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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erstreckt sich je nach Erkrankung oder Krankheitserreger auf die patientennahen bzw. alle
erreichbaren Oberflichen und Gegenstande, die mit den Krankheitserregern kontaminiert
sind bzw. sein kénnen.

Nach einer routinemidBigen Desinfektion kénnen die desinfizierten Flachen wieder benutzt
werden, sobald sie sichtbar trocken sind. Bei der gezielten Desinfektion wird die angegebene
Einwirkzeit vor der Wiederbenutzung abgewartet.

Fur die Festlegung der routinemaBigen Mal3nahmen unterscheidet die KRINKO-Empfehlung
nach Risikobereichen.

Risikobereich Reinigungs- oder Desinfektionsmafinahme
Flichen mit Fuflboden Sonstige
hiufigem Hand-/ Flachen
Hautkontakt
Bereiche ohne Infektionsrisiko Reinigung Reinigung Reinigung
z.B. Treppenhduser, Flure, Biiros,
Sozialrdume
Bereiche mit méglichem Desinfektion Reinigung Reinigung
Infektionsrisiko

z.B. allgemeine Praxisrdume, Sanitdr-
rdume, Radiologie, Dialyse

Bereiche mit besonderem Desinfektion Desinfektion Reinigung
Infektionsrisiko
z.B. OP- und Eingriffsraume

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

Bereiche, in denen v. a. fiir das Desinfektion Desinfektion Desinfektion
Personal ein Infektionsrisiko besteht

(vgl. TRBA 250)

z.B. Mikrobiologische Labore, Pathologie,

Entsorgung und unreine Bereiche

(Medizinprodukteaufbereitung)

Tabelle Il: Reinigungs- oder DesinfektionsmaBnahmen in Abhéngigkeit vom Risikobereich

Flichendesinfektionsmittel

Je nach Beschaffenheit der Oberfldche und der organischen Grundbelastung sind Praparate auf
Basis von Alkoholen, Aldehyden, Aminen, Biguaniden, Quaternaren Ammonium-Verbindungen,
Chlorabspaltern oder Peroxiden auszuwéhlen. Wegen moglicher Explosionsgefahr dirfen
alkoholische Prédparate nur auf kleinen Flichen eingesetzt werden. Damit die zu desinfizie-
renden Flachen bzw. Gerdte auch nach einer gezielten Desinfektion schnell wieder benutzt
werden koénnen, ist es sinnvoll, ein Desinfektionsmittel einzusetzen, das nach kurzer, der
Praxissituation angemessenen Einwirkzeit seine volle Wirksamkeit entfaltet. Auch zur Flichen-
desinfektion sollten Mittel eingesetzt werden, die beim VAH gelistet sind.

Reinigungs- und
Desinfektions-
maf$nahmen nach
Risikobereichen

Auswahl Flachen-

desinfektionsmittel
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Reinigungs- und
Desinfektions-
utensilien

Wischdesinfektion

Spriihdesinfektion
nur im
Ausnahmefall
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Zur Flachendesinfektion bieten sich verschiedene Methoden und Systeme an:

* Eimer-Tuch-Methode: Dabei wird eine Desinfektionsmittelldsung durch Dosierung eines
Desinfektionskonzentrats in Wasser zubereitet. Die Standzeit betrdgt in der Regel einen
Arbeitstag.

» Befillbare Tuchspender-Systeme: Trockene Einmalhandticher werden mit Desinfektions-
mittelldsung getrdnkt. Die Standzeit ist abhdngig von den Herstellerangaben.

» Gebrauchsfertige Tuchspender-Systeme: Die Standzeit ist abhdngig von den Hersteller-
angaben.

Eimer und andere Behltnisse missen nach Abschluss der Reinigungs- und Desinfektionstdtig-
keiten grindlich gereinigt und trocken aufbewahrt werden. Behilter; aus denen desinfektions-
mittelgetrankte Tlcher entnommen wurden, sind vor einer erneuten Befiillung zu reinigen und
zu desinfizieren. Mehrfach verwendbare Ticher und Wischbeztige sollten maschinell ther-
misch bzw. chemothermisch desinfizierend aufbereitet werden (= Kapitel 3.2.4).

Durchfiihrung der Desinfektionsmafinahmen

Desinfektionsmal3nahmen an Flichen und Gerdten werden in der Regel als Wischdesinfektion

durchgefihrt. Dabei ist Folgendes zu beachten:

* Es missen geeignete Schutzhandschuhe (ggf. weitere Schutzausristung) getragen werden.

* Die zu desinfizierende Oberflaiche muss mit einem desinfektionsmittelgetrankten Tuch
oder Wischbezug unter leichtem Druck abgerieben werden (nass wischen!). Ein Nach-
bzw. Trockenwischen ist zu unterlassen.

* Bei starker Kontamination mit organischem Material (Blut, Sekreten etc.) sollte bei der
Desinfektion zundchst das sichtbare Material mit einem in Desinfektionsmittellsung ge-
trankten Tuch aufgenommen und das Tuch anschlieBend verworfen werden. Danach ist die
Flache, wie oben beschrieben, mit einem frischen Tuch zu desinfizieren.

* Das Wiedereintauchen benutzter Tlcher oder Wischbezlge in die Desinfektionsmittel-
I6sung ist auf ein Minimum zu beschrdanken. Nur so kann die Weiterverbreitung von
Mikroorganismen auf nachfolgend gewischten Fldchen verhindert werden.

Eine Sprihdesinfektion sollte wegen der inhalativen Gefahrdung des Personals nur in Ausnah-
meféllen erfolgen, und zwar ausschlie3lich bei kleinen Flichen, Nischen und Ritzen bei denen
eine Wischdesinfektion nur schwer mdoglich ist. Nach Moglichkeit werden die Flachen zusétz-
lich mechanisch gewischt.

Schulung und Hygieneplan

Das mit der Reinigung und Desinfektion betraute Personal muss qualifiziert, geschult und ein-
gewiesen sein. Das gilt auch fUr das externe Reinigungspersonal. Im praxiseigenen Hygiene-
plan wird der notwendige Umfang der Reinigungs- und Desinfektionsmal3nahmen festgelegt.
Im Reinigungs- und Desinfektionsplan (Anlage zum Hygieneplan) sind die jeweiligen Mittel mit
Angaben der Konzentration, der Einwirkzeit und des Einsatzortes unter Benennung des jeweils
Durchfiihrenden aufzulisten.
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3.2.4  Aufbereitung von Praxiswische
Allgemein

Im Alltag haben Praxisleitung und Beschdftigte in Arztpraxen regelmafig Kontakt mit
Patienten und Erregern, welche die Patienten mit einbringen. Dabei kann nicht ausgeschlossen
werden, dass — neben harmlosen Mikroorganismen — auch Krankheitserreger auf die Arbeits-
kleidung der Beschiftigten Ubertragen werden. Auch von Tlchern und Wischbeziigen, die zur
Reinigung und Desinfektion von Flachen und Geriten eingesetzt werden, kann ein Kontamina-
tionsrisiko ausgehen, weil bei diesen Tatigkeiten Krankheitserreger verteilt werden kénnen.
Ubertragbare Erreger stellen somit eine potentielle Gefihrdung sowohl fiir das Praxisteam als
auch fir nachfolgende Patienten oder Dritte dar. Weil diese Gefdhrdung nicht immer offen-
sichtlich und erkennbar ist, muss eine Weiterverbreitung von maéglichen Krankheitserregern
durch geeignete Aufbereitungsmal3nahmen verhindert werden.

Aus Grinden des Infektions- und Arbeitsschutzes muss folgende Praxiswdsche desinfiziert
werden:

* kontaminierte Arbeitskleidung

* Schutzkleidung (Schutzkittel, Schirze)

* Ticher und Wischbezlge, die zur Desinfektion genutzt werden

* jegliche Textilien, die kontaminiert sind

*  Wischesdcke fur kontaminierte Praxiswdsche

Nach TRBA 250 darf Schutzkleidung oder kontaminierte Arbeitskleidung von den Beschif-
tigten nicht zur Reinigung nach Hause mitgenommen werden.

Sammlung und Transport kontaminierter Praxiswasche

Die Wische muss am Ort des Wischeanfalls, getrennt nach einzelnen Wasch- und Behand-
lungsverfahren sortiert werden. Fremdkorper wie z. B. Kugelschreiber in Kitteltaschen sind
vorab auszusortieren Zum Sammeln der Wadsche sind ausreichend widerstandsfahige, reif3-
feste und keimdichte Behdlter oder Sacke zu verwenden. Nasse Wische ist in feuchtigkeits-
dichten Behdltern gesondert zu sammeln. Ein nachtrdgliches Sortieren der kontaminierten
Praxiswasche darf nicht erfolgen. Die bendtigten Sammelbehilter sind speziell zu kennzeich-
nen und im unreinen Arbeits- oder Entsorgungsraum zu lagern.

Beim Transportieren muss darauf geachtet werden, dass die gefiiliten Waschesdcke verschlos-
sen sind und nicht geworfen oder gestaucht werden. Sollten fur den Transport Waischetrans-
portwdgen genutzt werden, missen diese nach dem Einsatz gereinigt und desinfiziert werden.

Desinfektion von
Praxiswasche

Umgang mit
benutzter Wasche
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Reinigung und Desinfektion von Praxiswische

Die Reinigung von Praxiswdsche kann mit folgenden Geraten erfolgen:
* Haushaltswaschmaschine

* Waschmaschine mit Desinfektionsprogramm

* industrielle Waschmaschine in der Wéscherei

An die Reinigung von nicht kontaminierter Wasche werden keine besonderen Anforderungen
gestellt. Da sich aber jederzeit in Einzelfillen die Notwendigkeit eines desinfizierenden Wasch-
verfahrens ergeben kann (z. B. Verunreinigung mit Kérperflussigkeiten), sollten entsprechende
Malnahmen im Hygieneplan festgelegt werden.

Eine sichere Desinfektion von Praxiswdsche kann nur gewdhrleistet werden, wenn nachgewie-
sene Desinfektionsverfahren zum Einsatz kommen. Das ist der Fall:
* bei Waschmaschinen mit thermischem oder chemothermischem Desinfektionsprogramm:

- Beim thermischen Verfahren erfolgt die Desinfektion mit heiBem Wasser Uber eine
Einwirkzeit von 10 Minuten bei 90°C bzw. |5 Minuten bei 85°C. Ein herkdmmliches
Waschmittel kann verwendet werden. Dieses Verfahren ist bevorzugt anzuwenden.

- Beim chemothermischen Verfahren kommt ein VAH-gelistetes desinfizierendes Wasch-
mittel (reguldr auf Peroxidbasis) in der entsprechenden Konzentration zur Anwendung.
Daruber hinaus muss die vom Hersteller des Waschmittels angegebene Temperatur, die
Einwirkzeit und das Flottenverhdltnis (Wdsche zu Waschwasser) sichergestellt werden.

* in Wadschereien, die nach Gutezeichen RAL-GZ 992/2 fir ,Krankenhauswdsche" zerti-
fiziert sind.

Eine desinfizierende Aufbereitung kann mit einfachen Haushaltswaschmaschinen nicht sicher
gewdhrleistet werden, da weder eine definierte Temperaturhaltezeit noch das erforderliche
Flottenverhiltnis sichergestellt werden kann.

Fur die Festlegung, wo und wie die Aufbereitung der Praxiswasche erfolgen soll, muss immer
der gesamte Prozess einschlief3lich Trocknung, Blgeln, Lagerung, Verantwortlichkeit usw.
bericksichtigt werden.

Aufbereitete Praxiswdsche muss bis zu ihrer Wiederverwendung frei von Krankheitserregern
und anderen schddlichen Einflissen bleiben. Deshalb mussen Wdschetransport und Wische-
lagerung staub- und kontaminationsgeschitzt erfolgen.
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3.2.5  Umgang mit Abfillen

In der Arztpraxis fallen Abfille unterschiedlicher Art an, fir deren Entsorgung ver-
schiedene rechtliche Grundlagen gelten. Ziel ist es, unter Berticksichtigung der wirtschaftlichen
Zumutbarkeit eine sichere und ordnungsgemal3e Abfallentsorgung zu gewahrleisten, die Krank-
heitsibertragungen und eine Belastung der Umwelt vermeidet. Konkret heif3t das fir die
Praxisleitung, fir den anfallenden Abfall Entsorgungsldsungen zu schaffen, die sowohl dem
Arbeitsschutz als auch dem Abfallrecht gerecht werden. Oberstes Ziel muss immer die Infek-
tions- und Verletzungspravention sein.

Praktische Tipps fur die Umsetzung in Arztpraxen gibt die Mitteilung der Bund/Lander-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA), die als ,,Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfdllen aus Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes” verdffentlicht wird?®. Daraus geht hervor, dass die ord-
nungsgemadlle Entsorgung des Abfalls Folgendes umfasst: Erfassung, Sammlung, Lagerung,
Transport, Verwertung (Recycling) oder Beseitigung innerhalb und auB3erhalb der Einrichtung.

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

Im praxiseigenen Hygieneplan missen die Ma3nahmen der Abfallentsorgung festgelegt wer-
den. Neben den 6rtlichen Abfallsatzungen sind dabei die nachfolgend tabellarisch aufgefiihrten
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.

24 wwwi.laga-online.de (Publikationen > Mitteilungen)

Informationsquelle
Abfall

Abfallbestim-
mungen von
Kommune zu
Kommune
unterschiedlich
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Spitze und scharfe
Gegenstiande

Blutkonserven
und Ahnliches

Infektiose Abfille
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< Abfalleinstufung: nicht gefihrlich

Spitze und scharfe Gegenstinde, auch als "sharps" bezeichnet

Bestandteile

+ Skalpelle

* Kanulen von Spritzen und
Infusionssystemen

» Gegenstande mit dhnlichem
Risiko flr Schnitt- und Stich-
verletzungen

AS 1801 02

Sammlung — Lagerung

» Erfassung am Anfallort in

stich- und bruchfesten
Einwegbehdltnissen

¢ kein UmfUllen, Sortieren

oder Vorbehandeln

Entsorgung

* keine Sortierung
» Ggf. Entsorgung gemeinsam
mit Abfdllen des AS 18 0l 04

— Abfalleinstufung: nicht geféhrlich

Korperteile, Organabfille, gefiillte Behiltnisse mit Blut und Blutprodukten
(Ausnahme: Abfdlle nach dieser Definition, die unter AS 18 Ol 03 fallen)

Bestandteile

» Korperteile, Organabfille c
» Blutbeutel

* mit Blut oder Blutprodukten c

geflillte Behdltnisse

AS 1801 03

Sammlung — Lagerung

gesonderte Erfassung

am Anfallort

keine Vermischung mit
Siedlungsabfallen

kein Umfullen, Sortieren
oder Vorbehandeln
Sammlung in sorgfiltig
verschlossenen Einweg-
behiltnissen (zur Verbren-
nung geeignet)

zur Vermeidung von Gas-
bildung begrenzte Lagerung

Entsorgung

» gesonderte Beseitigung in
zugelassener Verbrennungs-
anlage, z. B. Sonderabfall-
verbrennung (SAV)

* Einzelne Blutbeutel:
Entleerung in die Kanalisation
moglich (unter Beachtung
hygienischer und infektions-
praventiver Gesichtspunkte),
kommunale Abwassersatzung
beachten

+ Abfalleinstufung: gefahrlich

Abfille, die mit meldepflichtigen Erregern behaftet sind, wenn dadurch eine
Verbreitung der Krankheit zu befiirchten ist

Bestandteile

» Abfille, die mit erregerhal- c
tigem Blut, Sekret oder Exkret
behaftet sind oder Blut in
flussiger Form enthalten .
z.B. mit Blut oder Sekret
geflllte Gefdl3e, blut- oder
sekretgetrankter Abfall aus
Operationen, gebrauchte c
Dialysesysteme aus Behand- .
lung bekannter Virustrager

* Mikrobiologische Kulturen

Sammlung - Lagerung

Verpackung am Anfallort in
reiffeste, feuchtigkeitsbestan-
dige und dichte Behiltnisse
Sammlung in sorgfiltig
verschlossenen Einwegbehilt-
nissen (zur Verbrennung
geeignet, Bauartzulassung)
Kein Umfillen oder Sortieren
Zur Vermeidung von Gas-
bildung begrenzte Lagerung

Entsorgung

* Keine Verwertung

* Keine Verdichtung oder
Zerkleinerung

» Entsorgung als gefahrlicher
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

< Abfalleinstufung: nicht gefihrlich

Abfille, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht
keine besonderen Anforderungen gestellt werden — mit Blut, Sekreten bzw. Exkreten
behaftete Abfille, wie Wundverbande, Gipsverbadnde, Einwegwasche, Stuhlwindeln,
Einwegartikel etc. (Ausnahme: Abfille nach dieser Definition, die unter AS 18 Ol O3 fallen)

Bestandteile

* Wund- und Gipsverbande,
Stuhlwindeln, Einwegwasche,
Einwegkleidung etc.

» Gering mit Zytostatika
kontaminierte Abfille, wie
Tupfer, Armelstulpen, Hand-
schuhe, Atemschutzmasken,
Einmalkittel, Plastik-/Papier-

material, Aufwischtlcher, leere

Zytostatikabehiltnisse nach
bestimmungsgemaler
Anwendung (Ampullen,
Spritzenkdrper ohne Kantilen
etc.), Luftfilter und sonstiges
gering kontaminiertes Material
von Sicherheitswerkbdnken

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

AS 1801 06

Sammlung - Lagerung

* Sammlung in reif3festen,
feuchtigkeitsbestandigen und
dichten Behdltnissen

* Transport nur in sorgfdltig
verschlossenen Behdltnissen
(ggf. in Kombination mit
Ricklaufbehéltern)

* Kein Umfllen, Sortieren oder
Vorbehandeln (ausgenommen
Presscontainer)

Entsorgung

* Entsorgung Uber ,,Hausmull*
* Verbrennung in zugelassener
Abfallverbrennungsanlage
(HMV) oder eine andere

zugelassene thermische
Behandlung

* Behdltnisse mit gréBeren
Mengen Korperflissigkeiten
kénnen 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 flUssigen Inhalts-
stoffe austreten.

« Abfalleinstufung: gefahrlich

Chemikalien, die aus gefdhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Bestandteile

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

Sduren, Laugen, halogenierte
Lésemittel, sonstige Lose-
mittel, (an)organische
Laborchemikalien einschlief3-
lich Diagnostikarestmengen,
Spul- und Waschwasser, die
gefdhrliche Stoffe enthalten,
Fixierbader, Entwicklerbadder,

Desinfektions- und Reinigungs-

mittelkonzentrate, Atemkalk

Sammlung — Lagerung

* Vorzugsweise getrennte

Sammlung der Einzelfraktionen
unter eigenem AS

* Bei groBeren Anfallmengen,

Entsorgung unter speziellerem
AS

Entsorgung

* Entsorgung als gefahrlicher
Abfall mit Entsorgungsnach-
weis (Sonderabfallverbren-
nung in chemisch-physika-
lischen Behandlungsanlagen)

»,Restmiill“

Chemikalien-
abfille
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< Abfalleinstufung: nicht gefihrlich

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

Bestandteile

* z.B. Reinigungsmittel, .
Handedesinfektionsmittel

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

AS 1801 08

Sammlung — Lagerung

Entsorgung

Ggf. getrennte Sammlung

der Einzelfraktionen unter
eigenem AS

Sammlung und Lagerung in fiir
den Transport zugelassenen
verschlossenen Behdltnissen
Lagerrdume mit ausreichender
BelUftung

* Entsprechend der
Abfallzusammensetzung

+ Abfalleinstufung: gefahrlich

Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel - CMR (kanzerogene/mutagene/
reprotoxische) Arzneimittel nach TRGS 525; Abfille, die aus Resten oder Fehlchargen
dieser Arzneimittel bestehen oder deutlich erkennbar mit CMR-Arzneimitteln verun-

reinigt sind (stark verunreinigt)

Bestandteile

* Nicht vollstandig entleerte .
Originalbehdltnisse
* Verfallene CMR-Arzneimittel

in Originalpackungen C
* Reste an Trockensubstanzen .
und zerbrochene Tabletten .

* Spritzenkdrper und Infusions-
flaschen/-beutel mit deutlich
erkennbaren FlUssigkeits-
spiegeln/Restinhalten (> 20 ml)

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

* Durch Freisetzung grof3er
Flissigkeitsmengen oder
Feststoffe bei der Zubereitung
oder Anwendung von
Zytostatika kontaminiertes
Material (z. B. Unterlagen,
personliche Schutzausristung)

* Nicht dazu z&hlen: gering
kontaminierte Abfille wie
Tupfer, Handschuhe, Einmal-
kittel, leere Zytostatika-
behiltnisse etc.
diese fallen unter AS 18 01 04

Sammlung — Lagerung

Entsorgung

In bauartgepriften, stich-
und bruchfesten Einweg-
behiltnissen

Kein Umfullen und Sortieren
Kein Vorbehandeln
Transport und Lagerung in
fest verschlossenem Behiltnis

» Entsorgung als gefahrlicher
Abfall mit Entsorgungsnach-
weis in zugelassenen Abfall-
verbrennungsanlagen,

z.B. Sonderabfallverbrennung
(SAV)
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AS 18 01 09

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

Bestandteile

* Alt-Arzneimittel

* Unverbrauchte
Réntgenkontrastmittel

* Infusionslésungen

AS |5 01 XX

< Abfalleinstufung: nicht gefihrlich

Sammlung — Lagerung

* Getrennte Erfassung

» Zugriffsichere Sammlung,
um missbrauchliche
Verwendung auszuschlie3en

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

Verpackungsmaterial aller Art

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 Rickstdnde
gefdhrlicher Stoffe enthalten oder
durch gefahrliche Stoffe verunrei-
nigt sind (AS I5 0l 10)

Verpackungen von Zytostatika,
etc. » AS 180! 08

Grofiere Mengen-

Arzneimittel/
Roéntgenkontrast-
Entsorgung mittel
* Vorzugweise Verbrennung
in zugelassenen Abfall-
verbrennungsanlagen
(Hausmdllverbrennung,
Sonderabfallverbrennung)
* Bei kleineren Mengen ist eine
Entsorgung mit AS 18 01 04
moglich
Verpackungs-
abfille

Entsorgung

* Entsorgung tber
Ricknahmesysteme der
Vertreiber (z.B. Duales
System Deutschland)

* Verwertung der nicht
schadlich verunreinigten
Fraktionen

Sammlung und Entsorgung
unter AS 15 01 10 als gefdhrlicher
Abfall mit Entsorgungsnachweis

Tabelle 12: Abfélle und Einstufung nach ihrer Gefahrlichkeit einschlielich Hinweise zur Handhabung und Entsorgung
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3.3  Hygiene bei der Behandlung von Patienten
3.3.1 Einsatz von Barrieremafinahmen

Das Tragen von Schutzausristung ist in bestimmten Situationen nicht nur fir den
Eigenschutz des Personals (= Kapitel 3.1.3), sondern auch fir den Schutz des Patienten von
Bedeutung.

Mikroorganismen, die im Regelfall keine Infektionsgefahrdung fiir immunkompetente Personen
darstellen, kénnen hingegen bei Patienten mit herabgesetzter Immunabwehr zu einer Gesund-
heitsgefahrdung flhren. Deshalb kann bei der Versorgung dieser Patienten das Tragen von
Schutzausristung eine wirkungsvolle Barriere darstellen. Auch in den Situationen, in denen
eine Verletzung bzw. Durchdringung der natirlichen Schutzbarriere des Menschen stattfindet,
z.B. bei invasiven Eingriffen, bei der Versorgung ausgedehnter Wunden oder bei Tatigkeiten in
mikrobiell nicht besiedelten Kérperregionen (z. B. Harnblase), besteht ein erhdhtes Infektions-
risiko durch Eindringen von Mikroorganismen. Das Tragen entsprechender Schutzausriistung
kann das Infektionsrisiko wirksam verringern.

Nachfolgend genannte BarrieremaBBnahmen kommen zum Schutz des Patienten in Betracht:

Schutzkittel

Das Tragen eines keimarmen Schutzkittels kann als wirkungsvolle Barriere gegeniiber an-
haftenden — auch ,harmlosen” — Erregern auf der Bekleidung der Beschdftigten dienen. Zur
Wahrung eines sterilen Arbeitsumfeldes oder bei Operationen/Eingriffen mit erhéhter Infek-
tionsgefahr flr den Patienten muss ggf. ein steriler Schutzkittel angelegt werden

Medizinische Einmalhandschuhe

Wenn die Wahrscheinlichkeit des Kontaktes mit Blut, Sekreten, Exkreten oder potentiell kon-
taminierten Flachen besteht, sind nicht sterile Einmalhandschuhe zu tragen. Sind in bestimmten
Situationen eine hygienische Handedesinfektion oder nicht sterile Einmalhandschuhe zur Ver-
hinderung eines Eintrags von Mikroorganismen nicht ausreichend, missen sterile Handschuhe
getragen werden. Bei Operationen sind ebenfalls sterile Handschuhe — nach einer chirurgi-
schen Handedesinfektion — anzulegen.

Mund-Nasen-Schutz

Zur Vermeidung einer versehentlichen Abgabe von Tropfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum
ist bei erhohter Infektionsgefdhrdung durch den Behandelnden ein Mund-Nasen-Schutz anzu-
legen.

Haube

Durch das Tragen einer Haube bei Tdtigkeiten mit erhéhter Infektionsgefahr wird verhindert,
dass einzelne Haare in Wunden gelangen. Bei Bedarf ist eine Haube zu verwenden, die neben
dem Haupthaar auch das Barthaar umschlieft.



3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten

3.3.2  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 durchzufihren.
Damit sollen pathogene Erreger abget&tet und die Standortflora reduziert werden.

Hautantiseptika und Schleimhautantiseptika sind Prdparate, die nach dem Arzneimittelgesetz
fUr die jeweiligen Zwecke zugelassen sind. Genauso wie Handedesinfektionsmittel dirfen auch
diese nur unter aseptischen Bedingungen in einer Apotheke umgefiillt werden. In Bezug auf
Anwendung und Einwirkzeiten der Prdparate gelten immer die Herstellerangaben. Hautanti-
septika missen eine geprifte Wirksamkeit (VAH-Listung) haben.

Abhdngig von der Dauer des Eingriffs kann ein remanent (langdauernd) wirkendes Haut-
antiseptikum verwendet werden. Bei kurzzeitiger Durchbrechung der Hautbarriere, z.B. bei
Injektionen und Punktionen, kann auf die remanente Wirksamkeit des Hautantiseptikums ver-
zichtet werden. Hingegen ist bei Anlage und Pflege von Gefil3kathetern bzw. bei praoperativer
Antiseptik eine remanente Wirkung fur die Dauer der OP-Feld-Abdeckung bis zum Wundver-
schluss sinnvoll,

Vor invasiven Eingriffen ist mindestens eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren. Bei
Operationen und Eingriffen mit erhéhtem 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 (= dazu Tabelle 13 im
Kapitel 3.3.3).

Bei den Patienten erfolgt eine Haarentfernung nur; wenn diese notwendig ist. Da eine Rasur
zu Verletzungen und Infektionen fiihren kann, wird das Kirzen der Haare mit einer elek-
trischen Haarschneidemaschine (Clippen) oder eine chemische Enthaarung empfohlen. Die
Stelle des Eingriffs muss sorgfdltig ausgewahlt 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 durchgefihrt werden.
Das Antiseptikum kann dabei aufgespriht oder mit einem Tupfer (Wischdesinfektion) aufge-
bracht werden. Bei Wischdesinfektion mit dem Tupfer ist die Tupferart je nach Infektionsrisiko
auszuwahlen. Das zu desinfizierende Areal muss wahrend der gesamten Einwirkzeit satt
benetzt sein und feucht gehalten werden. Die Desinfektion talgdrisenreicher Hautregionen
bendtigt zur ausreichenden Reduktion der residenten Flora langere Einwirkzeiten als die
Desinfektion talgdrisenarmer Hautregionen. Vor dem Eingriff muss das Antiseptikum abge-
trocknet sein.

Zielgerichtete
Auswahl des
Hautanti-
septikums

Auswahl und
Vorbereiten der
Punktionsstelle

Durchfiithrung
Haut- und
Schleimhaut-
antiseptik
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der Punktion

Risikogruppen
nach Art der
Punktion

76

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.3.3 Durchfithrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen gehdren zu den hdufigsten invasiven
Eingriffen an Patienten in der Arztpraxis. Die Einhaltung von Hygienestandards ist bei diesen
MalBnahmen besonders wichtig, um Infektionen zu vermeiden. Eine aseptische und fachge-
rechte Durchftihrung ist Grundvoraussetzung fiir diese Eingriffe (= Kapitel 3.3.2).

Allgemeine Hygienemafinahmen

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

* Erfolgen Vorbereitungsmalinahmen auf einer Arbeitsfliche, muss diese vorher wischdesin-
fiziert werden.

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

* Die Hautdesinfektion kann durch Aufsprihen oder mit einem Tupfer erfolgen. Die Tupfer
muUssen flr 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

Bei Punktionen ist das Infektionsrisiko abhdngig von der Art und dem Ort des Eingriffs. Ein
hoheres Risiko besteht zum Beispiel bei Punktionen von Kérperhéhlen und Organen. Hier
kdnnen infolge des gréBBeren Kantlendurchmessers besonders leicht Hautstanzzylinder in den
Stichkanal verschleppt werden. Auch bei Punktionen von sterilen Kérperhohlen (z. B. Liquor-
raum, Gelenkhdhlen) ist das Infektionsrisiko erhoht, da die nattrlichen Infektabwehrmechanis-
men unzureichend angelegt sind. Im Einzelfall ist zu berlcksichtigen, dass bestimmte Medika-
mente, wie etwa Corticosteroide, die Infektabwehr unterdricken kédnnen. Daridber hinaus
beeinflusst die Abwehrlage des Patienten das Infektionsrisiko. Bestimmte Grunderkrankungen
(z.B. Diabetes mellitus) gehen mit herabgesetzter Immunabwehr einher. Diesen Risiken mis-
sen die HygienemafBnahmen angepasst werden.

Die Maf3nahmen zur Desinfektion der Punktionsstelle und die Barrieremal3nahmen der Durch-
fUhrenden orientieren sich an einer Einstufung der durchzufihrenden Punktionen anhand von
Risikogruppen. Die KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und
Injektionen? unterscheidet 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 und
- keine Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von sterilem Punktionszubehor

25 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)


http://www.rki.de
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* 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
Punktionszubehér und steriler Anreichungen durch eine Assistenzperson und/oder
- Einbringung von Kathetern bzw. Fremdmaterial in K&perhdhlen oder tiefe Gewebs-
raume (z. B. Ventrikelkatheter, Periduralkatheter)

Die Zuordnung von Punktionsarten zu den Risikogruppen kann nicht immer 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:

Risiko-  Punktionsart Tupfer-  Abdek- Zusitzliche Zusitzliche

gruppe art kung Schutz- Schutz-

(RG) kleidung kleidung
der durch- der assis-
fithrenden tierenden
Person Person

RG | i.c-Injektion keimarme keine nein keine

Assistenz

i.m.-Injektion (z. B. erforderlich

Schutzimpfung)

s.c.-Injektion durch
medizin. Personal

Lanzetten- keimarme
blutentnahme Handschuhe

iv.-Injektion (peripher)

Blutabnahme

RG 2 s.c.-Punktion mit sterile keine keimarme keine
nachfolgender Dauer- Handschuhe Assistenz
applikation erforderlich
i.m.-Injektion

(Risikoklient, Injektion
von Corticoiden oder
gewebstoxischen
Substanzen)

Shunt-Punktion

zur Dialyse

(autologer Shunt)

Punktion einer sterile
Portkammer Handschuhe

Risikogruppen
und entsprechende
Mafinahmen

bei Punktionen
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RG 2

RG 3

RG 4

Tabelle 13:

Punktion eines
Ommaya- oder
Rickham-Reservoirs

Blasenpunktion
(diagnostisch)

Pleurapunktion,
Ascitespunktion
(diagnostisch)

Lumbalpunktion
(diagnostisch)

Beckenkammpunktion

Amniozentese
Chorionzottenbiopsie

Transvaginale (schall-

kopfgesteuerte) Zysten-

oder Gewebspunktion

Organpunktion
(z.B. Niere, Leber,
Lymphknoten, Milz,
Schilddriise)

Anlage einer supra-
pubischen Ableitung

Spinalandsthesie (Single
shot), intrathekale Medi-
kamentenapplikation

Gelenkpunktion
(diagnostisch bzw.
mit Einzelinjektion)

Vorderkammerpunk-
tion des Auges mit
intravitrealer Medi-
kamentengabe

Anlegen von
Bilau-Drainage,
Pleuracath,
Monaldi-Drainage

Periduralandsthesie/
Spinalandsthesie mit
Katheteranlage, Anlage

eines Periduralkatheters

zur Schmerztherapie

Perkutane endosko-
pische Gastrotomie-
Anlage (PEG-Anlage)

sterile

sterile

sterile

keine

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch
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sterile Hand-
schuhe, Mund-
Nasen-Schutz
bei Punktion mit
Spritzenwechsel

sterile
Handschuhe

sterile Hand-
schuhe, Mund-
Nasen-Schutz

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz

sterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz bei
Punktion

mit Spritzen-
wechsel

Mund-Nasen-
Schutz,
OP-Haube,
steriler lang-
drmeliger Kittel,
sterile Hand-
schuhe

keine beson-
deren Anfor-
derungen an
Assistenz

keine beson-
deren Anfor-
derungen an
Assistenz

Mund-Nasen-
Schutz

Mund-Nasen-
Schutz bei
Punktion

mit Spritzen-
wechsel

Mund-Nasen-
Schutz

unsterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz

unsterile
Handschuhe,
Mund-Nasen-
Schutz, ggf.
Einwegschirze

Empfehlungen aus der KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen®
zur Berlcksichtigung in einem Hygieneplan
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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.

Punktionen unter Ultraschallkontrolle

* Bei ultraschallgefihrten Punktionen, bei denen der Schallkopf die Punktionsstelle berihrt
oder mit der Punktionsnadel in Kontakt kommen kann, muss der Schallkopf mit einem
sterilen Uberzug versehen werden.

* Bei ultraschallgefihrten Punktionen, die der Insertion eines Katheters dienen, muss die
sterile Ummantelung auch das Zuleitungskabel umfassen.

*  Wird unsteriles Schallleitungsmedium verwendet, darf es hierdurch nicht zur Kontamina-
tion der Nadel oder des Punktionsgebietes kommen.

* Wird Schallleitungsmedium direkt an der Punktionsstelle benétigt, sollte alkoholisches
Hautdesinfektionsmittel oder steriles Ultraschallgel verwendet werden.

Punktionen und Injektionen bei Diabetes mellitus

* Die Pen-Gerite sind stets patientenbezogen zu verwenden. Bei jeder Insulininjektion durch
medizinisches Personal muss eine frische Nadel verwendet werden.

* Vorjeder Punktion und Injektion, die durch medizinisches Personal durchgefihrt wird, muss
eine Hautdesinfektion durchgefiihrt werden.

3.3.4 Umgang mit Injektions- und Infusionslésungen

Bereits bei der Vorbereitung von Arzneimitteln zur intravendsen Verabreichung und
von Lésungen zur Injektion oder Infusion besteht das Risiko eines Eintrags von Mikroorganis-
men. Zur Vermeidung von Infektionen und sonstigen Nebenwirkungen sind neben der Einhal-
tung einer strikten Asepsis auch Kenntnisse der pharmakologischen Wirkung erforderlich.
Folgende Hygienemal3nahmen sind bei der Vorbereitung und der Verabreichung von Injek-
tions- und Infusionsldsungen zu beachten:

* Die MalBnahmen missen durch geschultes Personal erfolgen, welches regelméaf3ig in hygie-
nischen Arbeitstechniken geschult wird. Es empfiehlt sich die Beobachtung und Bewertung
der Arbeitsablaufe vor Ort.

* Die Angaben des Arzneimittelherstellers sind zu beachten (Packungsbeilage). Das gilt fur
Art und Dauer der Anwendung, Lagerung, chemisch-physikalische Haltbarkeit nach Auflo-
sung sowie Mischbarkeit mit anderen Substanzen. Angemischte L&sungen sollten identifi-
zierbar sein.

* Alle Materialien, Injektions- bzw. Infusionsflaschen und Ampullen werden auf Haltbarkeit
und Auffélligkeiten Uberprift; ggf. sind diese zu verwerfen.

* Vor dem Herrichten von Materialien, Medikamenten und dem Verabreichen von Losungen
und applikationsfertigen Injektionen ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufihren.

Hygienemaf3-
nahmen bei der
Vorbereitung und
Verabreichung
von Injektions-
und Infusions-
l6sungen
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* Bei Vorbereitung des Zubehors auf einer Arbeitsflache muss diese vorher wischdesinfiziert
bzw. bei zwischenzeitlichem Ablegen steriler Instrumente steril abgedeckt werden.
Arbeitsflachen sind vor Umgebungskontamination z.B. durch Spritzwasser zu schitzen.

* Bevor die Kanile eingefuhrt wird, ist das Gummiseptum von Injektions- bzw. Infusions-
flaschen mit einem alkoholischen Hautdesinfektionsmittel zu desinfizieren (Abwischen mit
getrdnktem Tupfer oder Aufspriihen). Ausnahme: Der Hersteller garantiert die Sterilitdt
des Gummiseptums unter der Abdeckung. Die Einwirkzeit muss beachtet werden; das
Desinfektionsmittel muss vor dem ndchsten Schritt abgetrocknet sein.

* Spritzen und Kanulen sind mit der Peel-off-Technik aus den Sterilverpackungen zu entneh-
men. Beim Flllen der Spritze darf der Spritzenkolben bei mehrmaligen Vor- und Zurtick-
bewegungen nur an der Stempelplattform angefasst werden, da sonst die Innenseite des
Spritzenzylinders kontaminiert wird. Zur einfacheren Entnahme kann Raumluft in kleine
Injektionsflaschen vorgespritzt werden.

* Fur groBBere Ampullen (>50ml) eignet sich die Verwendung eines Spikes (Mehrfachent-
nahmekantiile mit Luftfilter) oder einer Uberleitkantile. Bei Entnahme von Teilmengen aus
einem Mehrdosenbehdltnis mit Spike wird fir jede Entnahme eine neue sterile Spritze
eingesetzt.

* Falls Teilmengen aus einem Mehrdosenbehdltnis mit einer Einmalkanile entnommen
werden, ist fir jede Entnahme eine neue sterile Spritze und Kanile zu verwenden. Die
Kantlengréfe wird so gewahlt, dass keine Stanzdffnung zurtickbleibt. Kantlen dirfen nicht
im Mehrdosenbehiltnis verbleiben.

* Auf angebrochenen Mehrdosenbehiltnissen sind das Anbruchdatum, die Verwendungs-
dauer und ggf. die Uhrzeit zu notieren.

* Eine mehrfache Entnahme aus einem Einzeldosisbehéltnis fir unterschiedliche Patienten ist
nicht zuldssig. Mehrere Entnahmen fiir den gleichen Patienten kénnen in einem aseptischen
Arbeitsgang erfolgen, wenn dieser nicht durch andere Tatigkeiten unterbrochen wird. Reste
von Einzeldosisbehdltnissen sind in jedem Fall zu verwerfen.

* Kollabierende Plastikbehdltnisse oder Beutel zur Infusion sind gegentiber Glasflaschen zu
bevorzugen, da der Luftfilter am Infusionssystem geschlossen bleiben kann.

* Medikamente zur Injektion sind unmittelbar nach dem Herrichten zu verabreichen. Der
Zeitrahmen zwischen dem Richten von Infusionen und dem Beginn der iv.-Verabreichung
darf eine Stunde nicht Uberschreiten.

3.3.5 Wundversorgung und Verbandwechsel

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 Entero-
kokken), teils aber auch von Pilzen (verschiedene Candida-Arten). Wundinfektionserreger
kénnen von auflen (exogen) oder von der Haut- bzw. Schleimhautflora (endogen) in das
Wundgebiet gelangen. Infektionsbeglinstigende Zugangswege fur Erreger sind zum Beispiel
kleine Dehiszenzen, Bereiche um Drainagen oder bis zum sekunddren Wundverschluss offen
bleibende Operationswunden.
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Das Haupterregerreservoir fir endogene Wundinfektionen ist die k&pereigene Flora des
Patienten. So kann zum Beispiel eine Besiedelung des Nasen-Rachen-Raumes mit Staphylo-
coccus aureus das Risiko fiir postoperative Wundinfektionen mit Staphylococcus aureus erhé-
hen. Eine mogliche exogene Quelle fir Wundinfektionen ist die Kérperflora des Operations-
personals. Die Abgabe von Tropfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum wird durch Verwendung
von ,chirurgischen Masken" (Mund-Nasen-Schutz) reduziert, aber nicht ganz aufgehoben.
Erhdhtes Risiko besteht bei hdaufigem Sprechen, Niesen, Husten und Atemwegsinfektionen
des Personals.

Sammlungen bzw. Stauungen von Transsudat, Exsudat oder GewebsflUssigkeit erhdhen eben-
falls das Infektionsrisiko. Auch Fremdkérper oder die Minderung der Durchblutung wirken sich
dahingehend problematisch aus. Fremdkérper wie Implantate und Nahtmaterial, Ischdmie und
Gewebsnekrosen beglinstigen Wundinfektionen erheblich. Dadurch besteht eine Infektions-
gefahr bereits bei einer relativ geringen Infektionsdosis.

Versorgung von OP-Wunden

Die Rate der zu erwartenden Wundinfektionen variiert nach Art der Operation, nach der
Kontaminationsklasse, nach patientenindividuellen und operationsspezifischen Risiken sowie
nach weiteren Einflussfaktoren.

FUr die postoperative Wundversorgung empfiehlt die KRINKO:

* Abdeckung der OP-Wunde am Ende der Operation mit einer sterilen Wundauflage.
Durchfihrung des ersten Verbandwechsels nach etwa 48 Stunden, sofern nicht Hinweise
auf eine Komplikation zu einem friheren Verbandwechsel Anlass geben. Ist danach die
Wunde trocken und verschlossen, kann unter hygienischen Aspekten auf eine erneute
sterile Wundabdeckung verzichtet werden. Drainagen sind (unter hygienischem Aspekt)
moglichst frihzeitig zu entfernen; der Zeitpunkt der Entfernung wird vom Chirurgen je
nach Fillmenge des Drainagegefdf3es bestimmt.

* Bei klinischen Verdachtsmomenten einer postoperativen Wundinfektion sind diese zeitnah
und mit Dringlichkeit auszurdumen bzw. zu verifizieren.

* Eine sekunddre Besiedlung etwa noch offener (Operations-)Wunden und/oder einer ein-
liegenden Drainage sowie eine Kontamination anderer Patienten ist zu vermeiden. Sobald
die Operationswunde trocken und geschlossen ist und etwaige Drainagen entfernt sind,
ergeben sich in der Regel keine Uber die Basishygiene hinausgehenden hygienischen Anfor-
derungen.

* Der Verbandwechsel oder die Entfernung von Nahtmaterial bzw. von Drainagen ist mit
Verbandwagen oder mit Tablettsystem durchzufiihren. Die Benutzung unterschiedlicher
Verbandwagen fUr aseptische und infizierte Wunden ist nicht erforderlich. Entscheidend ist,
den Wagen grundsitzlich vor Kontamination zu schiitzen. Im Ubrigen sind bei diesen Ar-
beiten die Regeln der Basishygiene einzuhalten.

* Drainagen leiten Sekret ab und sollen damit zur Wundheilung und Infektionsprophylaxe
beitragen. Wunddrainagen sollen nicht routinemaBig, sondern nur bei gezielter Indikation
und so kurzzeitig wie mdglich eingesetzt werden. Sofern Drainagen indiziert sind, sollen sie
Uber eine separate Inzision ausgeleitet werden.

Hygienemaf3-
nahmen bei
postoperativer
Wundversorgung

8l



Hygienemaf3-
nahmen bei
Versorgung von
chronischen

bzw. sekundir
heilenden Wunden

Definition
Operation
nach KRINKO

82

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Versorgung von chronischen bzw. sekundir heilenden kontaminierten Wunden

Bei der Versorgung chronischer bzw. sekundar heilender kontaminierter Wunden sind
folgende Hygienemaflnahmen zu beachten:

* Chronische bzw. sekunddr heilende Wunden kénnen ein Erregerreservoir sein. Sie
sezernieren zum Teil infektioses Sekret. In diesem Fall sind saugfahige Wundauflagen zum
Auffangen von Wundsekret einzusetzen.

* Bei sezernierenden Wunden ist der Verbandwechsel ggf. haufiger erforderlich (z. T.
mehrmals taglich); bei Durchndssung, Verschmutzung bzw. losem Verband immer sofort.

» Besteht das Risiko der Kontamination, ist bei grof3en Wundflachen eine Einmalschirze
bzw. ein Kittel zu tragen.

* Vor dem Verbandwechsel ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren und
keimarme medizinische Einmalhandschuhe sind anzuziehen.

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

* Nach Abnehmen des Wundverbandes werden die Einmalhandschuhe entsorgt.

* Bevor die weitere Wundversorgung — in No-touch-Technik — mit sterilen Instrumenten
und/oder sterilen Handschuhen stattfindet, ist eine erneute Handedesinfektion erforderlich.

* Antiseptika durfen zur Wundversorgung nur gemal3 drztlicher Anordnung eingesetzt
werden.

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

3.3.6  Durchfithrung von Operationen
Allgemein

Die im Jahr 2018 veroffentlichte KRINKO-Empfehlung ,,Pravention postoperativer
Wundinfektionen'?¢ unterscheidet nicht mehr zwischen ,Operation” und ,,Eingriff”. Unab-
hdngig von ihrem Ausmal3 und ihrem Infektionsrisiko werden alle ,,schneidenden Mal3nahmen*
als Operation bezeichnet, wobei der Begriff offene, minimal-invasive und interventionelle
Operationen umfasst.

An die meisten Operationen im Sinne der neuen Definition werden die héchsten Hygiene-
anforderungen gestellt. Davon kdnnen Operationen abgegrenzt werden, die lediglich mit
einem geringen Infektionsrisiko einhergehen, wie z. B. die Entfernung von im Hautniveau
liegenden Tumoren oder Fremdkdrpern sowie die Versorgung von Verletzungen der Haut
oder der Subkutis, sofern diese Mal3nahmen nicht sehr ausgedehnt sind. Bei diesen , kleinen
Eingriffen” und , invasiven Mal3nahmen® mit einem geringen Infektionsrisiko kann insbesondere
von den Vorgaben zur rdumlichen Gestaltung abgewichen werden. Weil eine Zuordnung der
in der Praxis durchgefiihrten Operationen nicht einfach und von mehreren Faktoren abhdngig

26 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
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ist, solite die Risikoanalyse gemeinsam mit dem beratenden Krankenhaushygieniker durchge-
fihrt werden.

Im vorliegenden Leitfaden wird der Begriff | Eingriff* bzw. ,invasiver Eingriff" weiterhin
verwendet und zwar fir Punktionen und Injektionen, fur die Wundversorgung, die Katheteri-
sierung von Gefaf3en und Harnwegen sowie fiir Endoskopien.

Raumliche Gestaltung eines OP-Bereichs

Die Durchfuhrung der Operationen muss in einem OP-Raum erfolgen, welcher alle OP-spezi- Bauliche
fischen baulichen Anforderungen erfiillt und Teil des funktionell abgetrennten OP-Bereichs ist. Anforderungen
Eine addquate Raumplanung erleichtert eine sinnvolle Ablauforganisation und damit ein hygie-
nisch einwandfreies Arbeiten. Die rdumliche Gestaltung richtet sich nach der jeweiligen Auf-
gabenstellung und kann folgende Raume oder Flachen umfassen:
* einen oder mehrere Operationsraume mit je einem Operationstisch
* Flachen oder Raume fir

- Narkoseeinleitung und Patientenvorbereitung

- Narkoseausleitung und unmittelbare Patientennachsorge

- Handedesinfektion und Handewaschung (angemessene, bedarfsgerechte

Anzahl Spender fir Hindedesinfektion und Untersuchungshandschuhe)

- Abstellplatz fir OP-Tische

- Materialversorgung, /-entsorgung
* Raume fur

- Lagerung von sauberen Gerdaten, Sterilgut und anderen Vorrdten

- Lagerung von Reinigungsutensilien

- Aufenthalt der Mitarbeiter

- Aufbereitung unreiner/ benutzter Gerite (unreiner Arbeitsraum)

- Dokumentations- und Verwaltungsaufgaben
*  Aufwachbereich (Aufwachraum bevorzugt am Ubergang zum OP-Bereich)
» ggf. Raum zur Vorbereitung der Instrumentiertische
* Patientenumkleide
* Schleusensysteme:

- Personalschleuse, Personalumkleide (reine und unreine Seite getrennt)

- Patientenibergaberaum bzw. -Ubergabefldche mit Bettenabstellplatz

- Ubergaberaum fiir reine Gliter (z.B. Sterilgiiter, Medikamente, aufbereitete Gerite)

- Ubergaberaum fiir unreine Giiter (z.B. Schmutzwische, Abfille)

Folgende Rdume und Flachen kénnen — insbesondere bei Operationen mit geringem Infek- Zusammenfassung
tionsrisiko — jeweils fir mehrere OP-Rdume zusammengefasst werden: Narkoseeinleitung, OP-Riume
Patientenvorbereitung, Narkoseausleitung, Patientennachbetreuung, Handewaschung, Hande-

desinfektion. Auch andere Raume konnen zusammengefasst werden, soweit dies unter dem

Aspekt der Infektionspravention und der Funktion moglich ist.

Operationsrdume mdissen in sich abgeschlossen sein und maoglichst wenige, aber ausreichend

dimensionierte Tlren haben. Sofern Bodenabldufe innerhalb eines Operationsraumes vorhan-
den sein missen, sind Techniken zu wadhlen, die eine Kontamination der Umgebung verhindern.
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Die Oberflichen der Rdume und betrieblichen Einbauten (z. B. Tiren, Regalsysteme, Lampen)
sowie der Gerdte sind so zu beschaffen bzw. so zu positionieren, dass es zu méglichst wenigen
Beschmutzungen kommt und sie problemlos gereinigt und desinfiziert werden kdnnen. Ober-
flichen missen intakt sein, ohne dass es z. B. zum Abbldttern (zum Beispiel von Farbbeschich-
tung) kommt, d. h. sie mUssen chemisch stabil und leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein.

Sofern der OP-Bereich mit einer raumlufttechnischen Anlage ausgestattet ist, ist diese unter
Beachtung der DIN 1946-4 auszuflUhren und regelmafig zu warten. Eine korrekte Positionie-
rung von Geridten mit eigenstiandiger Liftung (Klimaschrinke) soll sicherstellen, dass von der
raumlufttechnischen Anlage keine Kontaminationsgefahr ausgeht. Fir Operationen mit gerin-
gerem Risiko besteht die Alternative einer ausreichenden Fensterliftung zwischen den Ope-
rationen, sofern der Eintrag von Verunreinigungen von auf3en verhindert wird (geeignete Um-
gebung vor dem Fenster und Fliegengitter/-fenster).

Spezielle Mafinahmen im Zusammenhang mit Operationen

Bei allen Operationen stehen sowohl der Schutz der Patienten als auch der Schutz der
Beschiftigten vor nosokomialen bzw. berufsbedingten Infektionen im Fokus. Aus diesem
Grund sind die folgenden MafBnahmen sowohl in der pra-, intra- als auch postoperativen
Phase besonders zu beachten:

Patientenbezogen:

* Haarentfernung: Haare im Operationsgebiet werden mittels Kirzen der Haare und nicht
durch Rasur entfernt. Fir das Kirzen mittels Clipping kann ein arbeitsorganisatorisch geeig-
neter Zeitpunkt gewadhlt werden.

* Koérperreinigung: Die Haut des Operationsgebietes ist auBerhalb des OP-Bereichs grind-
lich zu reinigen. Hier wird wahlweise am Tag der OP oder am Abend vorher eine Ganz-
koérperwdsche oder Duschen empfohlen.

* Haut-/Schleimhautantiseptik: Eine griindliche Antiseptik wird unter Beachtung der Einwirk-
zeit im OP-Raum durchgefuhrt. Das Antiseptikum muss fur das jeweilige OP-Feld geeignet
sein und Uber eine remanente Wirkung verflgen.

* Wundversorgung: Nach der OP wird die Wunde steril abgedeckt; der erste Verbandwech-
sel sollte, wenn nichts dagegenspricht, nach etwa 48 Stunden erfolgen.

Personalbezogen:

* Bereichskleidung: In der Personalschleuse/-umkleide werden vor Betreten der OP-Bereichs
Bereichskleidung einschlieBlich Schuhe angelegt.

* Personliche Schutzausristung: Vor dem Betreten des OP-Raums werden ein Mund-Nasen-
Schutz und ein Haarschutz angelegt; Kopf- und Barthaare missen damit vollstindig
bedeckt sein. Eine Schutzbrille ist bei Bedarf anzulegen.

» Sterile Schutzkleidung: Nach der chirurgischen Handedesinfektion wird im OP-Raum ein
geeigneter OP-Kittel angelegt.

* Handehygiene: Die Basishygienemal3nahmen bezlglich des Tragens von Schmuck etc., der
hygienischen Handedesinfektion und des Tragens von medizinischen Einmalhandschuhen
gelten uneingeschrankt. Vor der Operation wird eine chirurgische Handedesinfektion
durchgefUhrt und es werden sterile OP-Handschuhe angelegt.
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Organisatorische Maf3nahmen:

* Instrumentarium, Medizinprodukte: Das bendtigte Instrumentarium wird unter sterilen
Voraussetzungen gerichtet. Nach der Benutzung werden die Materialien sachgerecht der
Aufbereitung zugefuhrt.

* Flachendesinfektion: Nach jeder OP erfolgt die desinfizierende Reinigung der patienten-
nahen und der sichtbar kontaminierten Flichen sowie des gesamten begangenen Ful3-
bodens. Am Ende des OP-Programms werden alle FuBbodenflichen und alle potentiell
kontaminierten Flachen desinfizierend gereinigt. Regelmdlig erfolgt eine desinfizierende
Zwischenreinigung benutzter Armaturen und Waschbecken bzw. der Ubrigen Neben-
rdume bei sichtbarer Verschmutzung. Nach der Desinfektion mit einem geeigneten Desin-
fektionsmittel kdnnen alle Flachen wieder benutzt werden, sobald diese trocken sind.

* Arbeitsorganisation: Die Arbeitsabldufe und die Raumplanung sollten so durchdacht sein,
dass ein hygienisch einwandfreies Arbeiten mdglich ist. Auf die Einhaltung der festgelegten
Malnahmen ist konsequent grofter Wert zu legen.

3.3.7  Umgang mit Gefiflkathetern

GefdBkatheter sind ein hdufiger Bestandteil medizinischer Behandlungen. thre An-
wendung ist jedoch mit Risiken fUr die Patienten verbunden. Hierzu gehdren vor allem lokale
und systemische Infektionen. Als transkutan in den Blutkreislauf eingebrachte medizinische
Hilfsmittel sind GefdBkatheter kritische Medizinprodukte, die vor Gebrauch steril verpackt und
so gelagert sein mUssen, dass es nicht zu einer Kontamination kommen kann.

Um zu vermeiden, dass Gefdl3katheter im Laufe ihres Gebrauchs mit Krankheitserregern

besiedelt werden, schreibt die KRINKO-Empfehlung ,,Pravention von Infektionen, die von

“27 sowohl fur Zentrale Venenkatheter (ZVK) als auch fur Peripher-

venose Verweilkanilen (PVK) folgende HygienemalB3Bnahmen vor:

» Zur Anlage und zum Umgang mit GefaB3kathetern sollten Standards vorhanden sein und
regelmaBig Schulungen durchgefihrt werden.

* Bei der Anlage eines ZVK sollten zusdtzlich zur Handedesinfektion und Hautantiseptik
maximale BarrieremalBnahmen (Haube, Mund-Nasen-Schutz, langdrmeliger steriler Kittel
mit Bindchen, sterile Handschuhe, grof3ziigig dimensioniertes steriles Lochtuch im gesam-
ten Aktionsradius des Flhrungsdrahtes) eingesetzt werden.

» FUr die Anlage eines PVK sind eine Handedesinfektion und das Tragen unsteriler Hand-
schuhe ausreichend; die Hautdesinfektion erfolgt durch direktes Aufsprithen oder durch
Aufbringen mit einem sterilen Tupfer. Ist nach der Desinfektion eine erneute Palpation der
Haut im Bereich der Punktionsstelle erforderlich, sind hierfiir sterile Handschuhe zu ver-
wenden.

* Verbdnde von ZVK sind taglich zu inspizieren bzw. zu palpieren; ein Wechsel nichttrans-
parenter Verbande erfolgt mindestens alle 72 Stunden bzw. bei eingeschrankter Koopera-
tion des Patienten tdglich sowie stets bei Bedarf.

* Verbdnde von PVK sind tdglich zu inspizieren bzw. zu palpieren; ein Wechsel nichttrans-
parenter Verbdnde erfolgt nicht hdufiger als alle 72 Stunden bzw. bei eingeschrankter
Kooperation des Patienten tdglich sowie bei Bedar.

Gefédl3kathetern ausgehen

27 wwwi.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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* Bei Anlage und Pflege des ZVK bzw. bei der Pflege des PVK sollte zur Hautantiseptik ein
Antiseptikum verwendet werden, das ein schnell wirkendes alkoholisches und ein remanent
wirksames Mittel kombiniert (z. B. mit Chlorhexidin, Octenidin). Dieses Hautantiseptikum
kann vom standardmaBig eingesetzten Produkt abweichen.

* Bei jedem Verbandwechsel erfolgt eine Hautdesinfektion und ggf. eine Reinigung mit Koch-
salzlésung.

* Auf den Einsatz von Mandrins zum ,,Abstépseln” ruhender PVK sollte verzichtet werden.
Das VerschlieBen erfolgt mit einem sterilen Luer-Lock-Verschlussstopfen zum einmaligen
Gebrauch.

Neben der Anlage und Pflege von GefdBkathetern sind auch beim Umgang mit Infusions-

l6sungen und deren Systemen MafB3nahmen zur Infektionspravention zu beachten:

* Die Laufzeit von Infusionslésungen sind den Herstellerangaben zu entnehmen. Nur der
Hersteller kann aus hygienischen und/oder pharmakologischen Griinden insbesondere bei
Mischinfusionen die jeweiligen Laufzeiten angeben.

* Die maximale Standzeit von Infusionssystemen betrdgt bei Blutprodukten 6 Stunden und
bei Systemen fUr Lipidldsungen 24 Stunden. Alle anderen Infusionssysteme sollen nicht
hdufiger als alle 96 Stunden gewechselt werden. Bei Verdacht auf eine Blutstrominfektion
sollte das gesamte System gewechselt werden.

* Zum Infusionssystem zahlen alle Komponenten, die zwischen Infusionsflasche bzw. -beutel
und dem Katheterhub (patientenfernes Luer-Lock-Gewinde) liegen. Dreiwegehdhne und
nadelfreie Konnektoren sind Bestandteile des Systems und sollten im Regelfall gemeinsam
gewechselt werden.

* Vor allen Manipulationen an Katheterhubs, Dreiwegehdhnen und nadelfreien Konnektions-
ventilen ist eine hygienische Handedesinfektion durchzuftihren.

* An Katheterhubs, Dreiwegehdhnen und nadelfreien Konnektionsventilen erfolgt vor jeder
Manipulation eine Desinfektion mit einem Hautantiseptikum.

* Verschlussstopfen sind steril und diirfen nur einmal verwendet werden.

3.3.8  Umgang mit Blasenkathetern

Sowohl die Anlage als auch die Dauer der Katheterisierung sind mit dem Risiko lokaler oder
aufsteigender Harnwegsinfektionen (z. B. Zystitis, Pyelonephritis, Urosepsis) verbunden. Haufig
dringen die Erreger bei unsachgemal3er Diskonnektion des geschlossenen Harndrainagesystems
Uber die Innenseite des Katheters ein. Auch durch direktes Einbringen mit dem Katheter oder
durch Wanderung an der AuBenseite zwischen Katheter und Harnréhrenwand kénnen
Erreger in die Harnblase gelangen. Oftmals handelt es sich um Mikroorganismen der endo-
genen Flora aus dem Gastrointestinal- bzw. Urogenitaltrakt oder der Perianalregion des
Patienten.

Katheter-assoziierte Infektionen kénnen gemal3 KRINKO-Empfehlung ,,Pravention und Kon-
trolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen*?® durch Verwendung steriler und geschlos-
sener Harnableitungssysteme sowie unter Beachtung aseptischer Arbeitsweise reduziert
werden. Auf3erdem kann die Gefahr einer Infektion verringert werden durch:
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* strenge medizinisch begriindete Indikationsstellung, die regelmdBig Uberprift wird,
* Beschrdankung der Liegedauer auf ein notwendiges Minimum,

* Einhaltung der Ma3nahmen der Standardhygiene z. B. zur Handehygiene,

* Verzicht auf routinemaBigen Wechsel des Blasenverweilkatheters,

* Verzicht auf Blasenspilung und Blasentraining.

Katheterisierung und der Umgang mit Blasenkathetern sind nur durch Personen durchzu-
fUhren, die zum aseptischen Vorgehen sowie in der Erkennung katheter-assoziierter Komplika-
tionen geschult sind.

Harndrainageform und angepasste Hygienemafinahmen

Bei der Harnableitung wird unterschieden zwischen

* suprapubischem Blasenverweilkatheter und

* transurethralem Blasenverweilkatheter bzw. intermittierendem transurethralem
Einmal- (Selbst-)Katheter.

Eine suprapubische Harnableitung direkt durch die Bauchdecke kann zur Umgehung und
Schonung der Harnrdhre bei langerer Katheterisierung in Betracht kommen. Nach groB3eren
operativen Eingriffen, insbesondere im kleinen Becken oder am Genitale bietet sich diese
Drainageform ebenfalls an. Die Vermeidung von Harnréhrenstrikturen und Infektionen durch
transurethrale Katheter sowie die problemlose Kontrolle von Spontanmiktion und Restharn
sind entscheidende Vorteile.

Die Anlage einer suprapubischen Ableitung ist eine Punktion der Risikogruppe 3 und erfordert
die entsprechenden Hygienemal3nahmen (= Kapitel 3.3.3).

Eine transurethrale Katheterisierung der Harnblase kann als Daueranlage oder zur ein-
maligen Entleerung Uber die Harnwege erfolgen. Die erforderlichen Hygienemalnahmen sind
bei beiden Drainageformen gleichermal3en einzuhalten:

* Vor und nach der Katheterisierung sowie jeder Manipulation am Katheter oder Harn-
ableitungssystem (Katheter, Drainageschlauch und Auffangbeutel) muss eine hygienische
Handedesinfektion erfolgen.

* Die Katheterisierung ist unter aseptischen Bedingungen mit sterilen Materialien (sterile
Handschuhe, sterile Abdeckmaterialien, sterile Tupfer und ggf. sterile Pinzette) durchzu-
fUhren. Ein steriles Gleitmittel ist zu verwenden.

* Fir die Desinfektion der Harnréhrendffnung und ihrer Umgebung ist ein Schleimhaut-
antiseptikum zu verwenden.

*  Um Verletzungen zu vermeiden, ist die Katheterstdrke an die Harnréhre anzupassen.

* Beim transurethralen Blasenverweilkatheter ist der Katheter-Ballon mit sterilem Aqua
dest. oder vorzugsweise mit einer sterilen 8 - 10%igen Glycerin-Wasserldsung zu
blocken. Das Harnableitungssystem sollte kontinuierlich geschlossen bleiben.

Vorteile der
suprapubischen
Harnableitung

Hygienemaf3-
nahmen bei
transurethraler
Katheterisierung
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Hygienemafinahmen beim Umgang mit liegenden Harnableitungssystemen

Zur Abfihrung des Harns (suprapubisch oder transurethral) sind geschlossene Ableitungssy-
steme einzusetzen, die die hygienischen Anforderungen an die Probenahmestelle, die Rick-
flusssperre, das Luftausgleichsventil, den Ablassstutzen sowie das Ablassventil erfillen. Das
Harnableitungssystem ist vor Knicken oder Durchhdngen der Schlduche, in denen Harn langer
verweilen kann, zu schitzen. Auch ein Abklemmen des Katheters zum sogenannten Blasen-
training sollte unterbleiben. Der Auffangbeutel sollte geleert werden, bevor dieser Uber das
Blasenniveau angehoben wird oder es aufgrund des Fillstands zu einem Kontakt des Harns mit
der Rickflusssperre kommt. Ein Bodenkontakt der Auffangbeutel sollte vermieden werden.

Der Katheter und das Ableitungssystem sind nur in Ausnahmefdllen zu diskonnektieren. Bei
erforderlicher oder versehentlicher Diskonnektion ist eine Wisch- oder Sprihdesinfektion mit
einem Hautdesinfektionsmittel durchzufihren.

Die Pflege des Blasenverweilkatheters sollte im Rahmen der normalen tiglichen Korperpflege
vorgenommen werden. Diese beinhaltet die schonende Reinigung der Urethradffnung bzw.
die Versorgung der Austrittstelle an der Bauchdecke.

Eine antibiotische Prophylaxe, die Verwendung von antiseptischen Substanzen im Harnablei-
tungssystem und die regelmdlige Spilung der Harnblase haben bezlglich der Pravention von
Harnwegsinfektionen nach dem Legen eines Katheters keine Vorteile gebracht und sollten
daher laut KRINKO unterbleiben.

Aus Grinden der Infektionspravention muss der Blasenverweilkatheter nicht routinemaBig in
festen Intervallen gewechselt werden. Bei Auffilligkeiten des Harnableitungssystems kann ein
Wechsel in Erwédgung gezogen werden. Im Falle einer katheter-assoziierten Harnwegsinfektion
ist der Katheter wenn moglich zu Beginn (bzw. im Verlauf) der antibiotischen Therapie ganz zu
entfernen oder zu wechseln. Beim Wechseln eines Blasenverweilkatheters muss immer das
gesamte Harnableitungssystem ausgetauscht werden.

3.3.9 Durchfiihrung von Inhalationen

Bei der Inhalation von vernebelten Medikamenten gelangen Aerosole bis in die tiefen
Atemwege. Hierbei sowie bei Sauerstoffgabe besteht das Risiko, dass auch Erreger in die tiefen
Atemwege transportiert werden und zum Beispiel eine Lungenentziindung auslésen. Um die
Kontamination der Systeme und dadurch ein erhdhtes Erkrankungsrisiko zu vermeiden, ist eine
konsequente aseptische Arbeitsweise erforderlich.

Folgende Hygienemalinahmen sind bei Inhalationen zu beachten:

* Vor der Durchfihrung ist eine hygienische Handedesinfektion vorzunehmen und ggf. sind
Einmalhandschuhe anzulegen.

* Die Herstellerinformationen zum Einsatz und zur Aufbereitung von Medikamentenver-
neblern und Sauerstoffbefeuchtern sind zu beachten.

* Die Arzneimittelinformationen zu eingesetzten Medikamenten sind im Zusammenhang
mit der Verneblung zu beachten.
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* Medikamente, die zur Inhalation verwendet werden, sind aus sterilen Einmalgebinden zu
entnehmen und ausschlief3lich an einem Patienten zu verwenden.

* Bei mehrfacher oder lingerer Verwendung an einem Patienten missen alle Bestandteile
regelmdlig ausgetauscht bzw. desinfiziert werden. Bei wechselnden Patienten sind diese
nach jedem Einsatz zu desinfizieren. Falls moglich, sollten Einmalprodukte eingesetzt werden.

» Geréteteile missen nach der Aufbereitung trocken und staubgeschiitzt gelagert werden.

3.3.10 Haus- und Heimbesuche

Arzte, die Patienten in Heimen oder in ihrem hiuslichen Umfeld behandeln, kénnen
nur zum Teil auf die in der eigenen Praxis etablierten Hygienestandards zurickgreifen. Dabei
treffen sie gerade in diesen Fallen auf Situationen, die ein hohes Maf3 an Hygiene erfordern. Die
KRINKO hat in diesem Zusammenhang festgestellt, dass mit der zunehmenden Verlagerung
der medizinischen Versorgung aus Krankenhdusern in den ambulanten Bereich oder in die
stationdre Pflege sich auch dort Risiken flir behandlungsassoziierte Infektionen ergeben. Aus
diesem Grund hat sie eine Empfehlung , Infektionspravention in Heimen"# erstellt. Diese
Empfehlung gilt primar fur Einrichtungen, in denen medizinische und pflegerische Ma3nahmen
auBerhalb von Krankenhdusern durchgefihrt werden, sie kann aber auch auf andere Betreu-
ungsformen (z. B. Hauskrankenpflege) Ubertragen werden.

Unabhingig davon, wo der Patient behandelt wird, sind die grundsdtzlichen Anforderungen an
die Basishygiene einzuhalten (= Ausflihrungen in Kapitel 3 zu Handehygiene, Flichenreinigung
und -desinfektion, Umgang mit Abfdllen, Aufbereitung von Praxiswasche, Einsatz von Barriere-
malBnahmen und Kapitel 5 zur Aufbereitung von Medizinprodukten). Diese Maf3nahmen sind
dem praxisindividuellen Hygieneplan zu entnehmen. Der Hygieneplan eines Pflegeheims kann
zusdtzliche Inhalte enthalten, z.B. Umgang mit PEG-Sonde, Tracheostoma, Urostoma oder
Enterostoma, die gegebenenfalls zu berticksichtigen sind.

Um die Hygieneanforderungen auch bei Hausbesuchen erfiillen zu kénnen, sollten folgende
Utensilien mitgefUhrt werden:

* Handedesinfektionsmittel

* Flachendesinfektionsmittel (gebrauchsfertig)

* Haut- und Schleimhautantiseptika

» Personliche Schutzausristung (moglichst Einmalprodukte)

* durchstichsicherer Kantlenabwurfbehdlter

In der Kommunikation mit Patienten, (versorgenden) Angehdrigen oder Pflegenden sind not-
wendige Hygienemalinahmen anzusprechen. Hygienebezogene Informationen sollten wech-
selseitig ausgetauscht werden. Beispielsweise sind Uber den Nachweis einer MRE-Besiedelung
oder Erkrankung durch Noroviren und die dabei erforderlichen Maf3nahmen alle Beteiligten zu
informieren. Es sollten gemeinsame Hygienevereinbarungen getroffen werden. Bei Bedarf
kann auch Informationsmaterial Ubermittelt werden.

29 wwwi.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Unabhingig vom Ort der Diagnose ist nach dem Infektionsschutzgesetz der feststellende Arzt
verpflichtet, das Auftreten bzw. den Verdacht auf eine meldepflichtige Erkrankung unverziig-
lich, d. h. spatestens nach 24 Stunden, dem zustdndigen Gesundheitsamt zu melden.

3.4  Hygiene bei Patienten mit libertragbaren Krankheiten

Um eine Ubertragung bzw. Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu verhin-
dern, sind beim Auftreten bestimmter Erreger oder Infektionen die Mal3nahmen der Basis-
hygiene durch geeignete Regelungen zu erginzen. Der Ubertragungsweg kann unterbrochen
werden durch die Vermeidung bzw. Minimierung von Kontakten, den Einsatz personlicher
Schutzausristung oder eine Anpassung der DesinfektionsmalB3nahmen (= Kapitel 3.2.1).

Unabhédngig davon, wo der Patient behandelt wird, sind die erforderlichen Maf3nahmen der
Hygiene einzuhalten. Daher gelten entsprechende Vorgaben auch bei Heim- und Hausbesu-
chen. Vor einem Patiententransport ist der Transport- oder Rettungsdienst Uber die Infektio-
sitdt des Patienten zu informieren. Fur Téatigkeiten au3erhalb der Praxis kann der Einsatz von
(gebrauchsfertigem) Einmalmaterial sinnvoll sein, das vor Ort entsorgt wird.

Auch sollten gemal3 den aktuellen Empfehlungen der Stdndigen Impfkommission am Robert
Koch-Institut (STIKO am RKI) Arzt und Praxismitarbeiter gegen alle impfpraventablen Infek-
tionskrankheiten vollstandig geimpft sein. Ob und wie weit bei gesicherter Immunitdt gegen-
Uber bestimmten Erkrankungen auf Teile der personlichen Schutzausristung verzichtet
werden kann, ist im Einzelfall zu entscheiden. Je nach Erkrankung und Impfstatus ist bei
ungeschitzten Kontakten bei Bedarf eine Postexpositionsprophylaxe in Erwdgung zu ziehen.

Die Gefahr einer Erregerlbertragung ist nicht in jeder Situation und zu jedem Zeitpunkt gleich
hoch. Das Ubertragungsrisiko kann unter anderem davon abhingig sein, in welchem Stadium
sich die Erkrankung befindet, ob eine wirksame Therapie begonnen wurde oder welchen Im-
munstatus der mdgliche Empfanger hat. Daher sind fir den Infektionsschutz die konkreten
Empfehlungen der KRINKO , Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von
Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten; Pravention und Kontrolle von Methicillinresistenten
Staphylococcus aureus-Stammen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen;
HygienemalBnahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stdb-
chen (MRGN)"*° zu beachten. Sehr hilfreich sind auch weitere detaillierte Informationen zu
verschiedenen Infektionskrankheiten und -erregern des Robert Koch-Instituts®' oder des
offentlichen Gesundheitsdienstes.

In der Behandlung von Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten ist die Meldepflicht nach IfSG
zu beachten. Meldepflichtige Krankheiten bzw. Nachweise von Krankheitserregern missen an
das zustdndige Gesundheitsamt gemeldet werden (= Kapitel I.1.1).

Nachfolgend ist zu einigen Ubertragbaren Krankheiten das konkrete Vorgehen in der Arzt-
praxis ndher beschrieben:

30 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
31 wwwirkide (Infektionskrankheiten A-Z)
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3.4 Hygiene bei Patienten mit iibertragbaren Krankheiten

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

Bei Verdacht auf eine schwere kontagidse Infektion der Atemwege erhdlt der Patient
vom Praxispersonal einen Mund-Nasen-Schutz, sofern dessen Verwendung von ihm toleriert
wird. Der Patient wird direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt méglichst nicht
im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt persén-
liche Schutzausristung (PSA) mit Mund-Nasen-Schutz bzw. geeignetem Atemschutz, Hand-
schuhen und langdrmligem Schutzkittel an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wasche gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von
Arzt und Praxismitarbeiter, eine Flachendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare
Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung geeignet sein.

3.4.2  Virale Infektionen mit Haut- und Schleimhautmanifestation
(z. B. Masern, Mumps, Rételn, Ringelr6teln, Exanthema subitum,
Windpocken, Giirtelrose)

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

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt persén-
liche Schutzausristung (PSA) mit Mund-Nasen-Schutz bzw. geeignetem Atemschutz, Hand-
schuhen und langdrmligem Schutzkittel an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wische gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von
Arzt und Praxismitarbeiter, eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z. B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare
Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung geeignet sein.

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

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

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt persén-
liche Schutzausristung (PSA) mit Handschuhen und langarmligem Schutzkittel an. Sofern die
Gefahr des Erbrechens beim Patienten besteht, wird zusétzlich ein Mund-Nasen-Schutz angelegt.
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und ggf. der Schutzkittel
(wenn kein Einmalprodukt) zur Wasche gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfek-
tion von Arzt und Praxismitarbeiter; eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstel-
len (z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der
verwendeten unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder
vergleichbare Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung
geeignet sein.

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kindigen hat, damit im Anschluss eine Flachendesinfektion von WC-Brille, Spiltaste, Armatur
am Waschbecken, Tlrriegel und Tirklinken mit Flachendesinfektionsmittel durch das Praxis-
personal erfolgen kann. Alternativ kann ein Desinfektionsmittel inkl. einer Anleitung zur An-
wendung bereitgestellt werden.

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

Fine Ubertragung lisst sich dadurch vermeiden, dass keine ungeschiitzten Kontakte
zu Blut und Koérperflissigkeiten entstehen. Daher ist insbesondere bei medizinisch-invasiven
MalBnahmen (z.B. Endoskopie), aber auch bei Verbandwechsel oder Wundspilung ein
risiko-adaptierter Einsatz von persénlicher Schutzausristung (PSA) mit Handschuhen, lang-
armligem Schutzkittel, Schutzbrille und Mund-Nasen-Schutz (wegen mdéglicher Blut/Sekret-
Spritzer) erforderlich.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wische gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von
Arzt und Praxismitarbeiter, eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z. B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare
Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung geeignet sein.

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

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

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt persdn-
liche Schutzausristung (PSA) mit Mund-Nasen-Schutz bzw. geeignetem Atemschutz, Hand-
schuhen und langdrmligem Schutzkittel an.



3.4 Hygiene bei Patienten mit iibertragbaren Krankheiten

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wasche gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion von
Arzt und Praxismitarbeiter; eine Flichendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z. B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare
Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung geeignet sein.

3.4.6  Ektoparasiten
(z. B. Skabies, Floh- oder Lausebefall)

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

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor Patientenkontakt persénliche
Schutzausristung (PSA) mit einem langdrmeligen Schutzkittel und Handschuhen an. Das
Blndchen wird Uber den Rand der Handschuhe gezogen, um Hautkontakt und Ektopara-
siten-Ubertragung zu vermeiden.

Da Desinfektionsmittel gegen Ektoparasiten nicht wirksam sind, missen diese auf andere
Weise (z.B. mechanisch) entfernt werden. Nach der Untersuchung und Behandlung sowie
dem Ablegen der PSA erfolgt zusdtzlich zur Hindedesinfektion eine griindliche Waschung der
Hénde, eine mechanische Reinigung und Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen
(z.B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie der verwendeten unkritischen
Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare Utensilien).

3.4.7 Multiresistente Erreger (MRE)
(z. B. MRSA - Methicillinresistente Staphylococcus aureus,
MRGN - Multiresistente gramnegative Stibchen)

Je nach Ubertragungsgefahr (z. B. aktives Husten und Niesen bei MRSA-Besiedlung
im Nasen-Rachen-Raum) ist der Patient mdglichst direkt in das Behandlungszimmer zu brin-
gen. Er nimmt méglichst nicht im Wartezimmer Platz. Im Behandlungszimmer sollte der MRE-
Trdger zur Durchflihrung einer Handedesinfektion angeleitet werden. Bei zu erwartenden
HustenstoBen sollte er selbst Mund-Nasen-Schutz anlegen.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen —z. B. vor Verbandwechsel — Schutz-
kleidung an. Bei Kontakt zu Wunden, Schleimhaut oder nachweislich MRE-betroffenen Kérper-
stellen des Patienten tragt der Behandelnde Einmalhandschuhe. Bei rein sozialem Kontakt (z. B.
Handeschitteln) sind Einmalhandschuhe nicht erforderlich. Nach dem Patientenkontakt
erfolgt eine Handedesinfektion.

Das Anlegen eines Mund-Nasen-Schutzes ist nur bei Maf3nahmen, bei denen infektidse Tropf-
chen (z.B. Absaugen, Wundspilungen) entstehen oder bei Besiedelung des Nasen-Rachen-
Raums und zu erwartenden Hustenstof3en des Patienten erforderlich.
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Nach der Untersuchung und Behandlung erfolgt eine hygienische Handedesinfektion durch
Arzt und Mitarbeiter, eine Flachendesinfektion der Hand- und Hautkontaktstellen (z.B.
Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tirklinke) sowie eine Wischdesinfektion der verwendeten
unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder vergleichbare
Utensilien). Die Desinfektionsmittel missen fir die jeweilige Anwendung geeignet sein.

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kindigen hat, damit im Anschluss eine Flachendesinfektion von WC-Brille, Spiiltaste, Armatur
am Waschbecken, Tirriegel und Turklinken mit Flichendesinfektionsmittel durch das Praxis-
personal erfolgen kann. Alternativ kann ein Desinfektionsmittel inkl. einer Anleitung zur
Anwendung bereitgestellt werden.

3.4.8  Clostridium-difficile-Infektion

Bei Verdacht auf oder bestdtigter Clostridium-difficile-Infektion (CDI) mit akutem
Durchfall wird der Patient direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt mdglichst
nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor Patientenkontakt persdnliche
Schutzausrtstung (PSA) mit einem langdrmeligen Schutzkittel und Handschuhen an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wische gegeben. Da Alkohole nicht sporenwirksam sind, missen die
vorhandenen bakteriellen Sporen mechanisch entfernt werden. Aus diesem Grund erfolgt
nach der Handedesinfektion eine griindliche Waschung der Hande. Die Wischdesinfektion der
Hand- und Hautkontaktstellen (z. B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie der
verwendeten unkritischen Medizinprodukte (z.B. Stethoskop, Blutdruckmanschette oder
vergleichbare Utensilien) erfolgt mit einem sporizid wirksamen Flachendesinfektionsmittel.

Der Patient wird darauf hingewiesen, dass er einen Toilettengang beim Praxispersonal anzu-
kindigen hat, damit im Anschluss eine Flachendesinfektion von WC-Brille, Spiiltaste, Armatur
am Waschbecken, Tirriegel und Tirklinken mit Flichendesinfektionsmittel durch das Praxis-
personal erfolgen kann. Alternativ kann ein Desinfektionsmittel inkl. einer Anleitung zur An-
wendung bereitgestellt werden. Der Patient bekommt auBBerdem den Hinwesis, dass er nach
Stuhlgang auf der Toilette und vor Betétigung der Splltaste den Deckel der WC-Brille
schlieBen soll. Damit wird einer Erreger-Verbreitung durch Aerosole entgegengewirkt.



3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten

3.5  Hygiene im Umgang mit Medikamenten
3.5.1 Allgemeine Lagerbedingungen

Der Umgang mit Medikamenten muss so erfolgen, dass die Zusammensetzung oder ~ Medikamenten-
die Wirkung des Medikaments nicht beeintrachtigt wird. Hierzu sind die Herstellerangaben zu sicherheit
beachten. Die Arztpraxis muss sicherstellen, dass die zur Medikamentenlagerung notwendigen
Anforderungen konstant aufrechterhalten werden.

Die folgenden Lagerbedingungen sind einzuhalten und regelmalig zu Uberprifen:
* Medikamente mUssen trocken, staub- und lichtgeschitzt gelagert werden.
* Medikamente sind in der Originalverpackung mit der Packungsbeilage aufzubewahren.
* Die vorgegebenen Temperaturen missen eingehalten werden.
*  Medikamente sind unzugdnglich fir nicht befugte Personen aufzubewahren.
* Die Verfallsdaten (gedffnet/ungedffnet) dirfen nicht Gberschritten werden.
* Lebensmittel und Arzneimittel dirfen nicht zusammen gelagert werden;
auch nicht im Kihlschrank.

3.5.2 Kiihlpflichtige Medikamente

Fir die Lagerung von Medikamenten kann ein haushaltsiblicher Kuhlschrank verwendet Anforderungen

werden, wenn dieser die folgenden Anforderungen erflllt: an den
* Betriebstemperatur zwischen +2 °C bis +8 °C, Medikamenten-
» ggf. akustische und/oder optische Warnung bei Temperaturabweichung, Kiihlschrank

* Sicherheitsmechanismus gegen AbkuUhlen unter 2 °C,
* in Umgebungstemperaturen von 10 °C bis 35 °C einsetzbar.
Ein spezielles Kihlgerdt fir Arzneimittel (nach DIN 58345) ist nicht vorgeschrieben.

Ein direkter Kontakt der Medikamente mit der kiihlenden Wand ist zu vermeiden (Gefahr von
Frost und Feuchtigkeit). Fir die Temperaturkontrolle sind Minimum-Maximum-Thermometer
besonders gut geeignet. Diese Thermometer kénnen mechanisch oder elektronisch sein,
wobei letztere hdufig Uber eine automatische Aufzeichnung verfliigen. Die Thermometer sind
in der Mitte des Kihlschranks anzubringen und werden — soweit nicht automatisch erfasst — in
regelmaBigen Kontrollrhythmen (z.B. taglich morgens) Uberprift und das Ergebnis protokol-
liert.

Die Einhaltung der vorgegebenen Temperatur ist auch beim Transport der Medikamente
sicher zu stellen. Kontrollthermometer sind insbesondere bei Kihlschrankhavarien (z.B. bei
Stromausfall am Wochenende) oder bei Transportpannen fur die Entscheidung Uber die
Weiterverwendbarkeit wichtig. Die zu ergreifenden Ma3nahmen bei Unter- oder Uberschrei-
tung der Temperatur sollten in Ubereinstimmung mit den Herstellervorgaben festgelegt sein
(z.B. Verwerfen von Medikamenten).
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Besonders bei Lebendimpfstoffen ist es wichtig, eine llickenlose Kihlkette einzuhalten. Das gilt
sowohl fur den Transport als auch fir die Entnahme aus dem Kuhlschrank, bevor sie ver-
abreicht werden. Lebendimpfstoffe dirfen nicht eingefroren werden bzw. beim Transport
gefrorene Kiihlakkus berihren. Bereits kurzzeitige Unter- oder Uberschreitungen der vorge-
gebenen Temperaturen kénnen die Wirksamkeit beeintrdchtigen.

3.5.3 Medikamente zur Mehrfachentnahme

Bei Verwendung von Tropfenflaschen, Tuben und dhnlichem fiir mehrere Patienten muss

neben den allgemeinen hygienischen Anforderungen Folgendes beachtet werden:

* Ein direkter Kontakt der o. g. Vorratsbehalter mit dem Patienten ist zu vermeiden.

* Bei Bedarf sind Salben mit Hilfe eines Einmalspatels zu entnehmen.

* Das Anbruchdatum, die Verwendungsdauer und ggf. die Uhrzeit (sofern das Arztneimittel
nur wenige Stunden haltbar ist) missen auf der Verpackung vermerkt werden.

* Mehrdosenbehdltnisse fir Spritzen und Infusionen durfen nicht mit offenen Entnahme-
kandlen stehen gelassen werden. Bei Entnahme von Teilmengen ist fiir jede Entnahme eine
neue sterile Spritze zu verwenden. Kanilen mit Bakterienfiltern (Mini-Spikes) mUssen ver-
schlossen sein.






Definition

Medizinprodukte

Aktive und nicht
aktive Medizin-
produkte

98

4 Medizinprodukte

4 Medizinprodukte
4.1 Begriffsbestimmung

Medizinprodukte sind Produkte zur medizinischen Zweckbestimmung, die vom Her-
steller fir die Anwendung am Menschen bestimmt sind. Dazu gehdren Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstédnde, einschlief3lich
der flir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software. Im
Gegensatz zu Arzneimitteln, die pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirken,
wird die bestimmungsgemaBe Hauptwirkung bei Medizinprodukten hauptsdchlich auf physika-
lischem Weg erreicht.

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

* medizinisch-technische Gerdte (diagnostisches Ultraschallgerat, Defibrillator,
EKG-Gerédt usw.)

* chirurgische Instrumente (Schere, Pinzette, Nadelhalter usw.)

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

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

* In-vitro-Diagnostika (Laborgerdte usw.)

Die wichtigsten Rechtsgrundlagen fir die Verwendung von Medizinprodukten in der Arzt-
praxis mit den damit verbundenen Rechten und Pflichten fur Betreiber und Anwender sind
das Medizinproduktegesetz (MPG) wund die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) (> Kapitel 1.2.1 und 1.2.2).

Im Umgang mit Medizinprodukten ist zu unterscheiden 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.

Fir aktive Medizinprodukte und insbesondere fiir ausgewdhlte aktive Medizinprodukte, die in
der Anlage | der MPBetreibV konkretisiert werden, bestehen erhdhte Anforderungen in
deren Anwendung. Damit soll sichergestellt werden, dass Medizinprodukte immer einen hoch-
gradigen Schutz sowohl fur Patienten als auch fiir Anwender und Dritte bieten und die vom
Hersteller angegebenen Eigenschaften zu jedem Zeitpunkt erfillt sind.

4.2  Allgemeine Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten

Die Praxisleitung muss in ihrer Eigenschaft als Betreiber von Medizinprodukten Vor-
kehrungen treffen, damit ein sicheres und ordnungsgemaf3es Anwenden aller Medizinprodukte
in der Praxis gewdhrleistet ist. Die konkreten Anforderungen ergeben sich zum einen aus der
MPBetreibV und zum anderen aus den Angaben der Medizinprodukte-Hersteller zur Anwen-
dung und Aufbereitung der Produkte. Grundvoraussetzungen fir jegliche Anwendung von
Medizinprodukten sind:

* Medizinprodukte durfen nur entsprechend ihrer Zweckbestimmung angewendet werden.
* Medizinprodukte dirfen nur von Personen angewendet werden, die die dafir erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung haben.



4.3 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

» Gebrauchsanweisungen sowie sonstige Herstellerinformationen sind so aufzubewahren,
dass sie fir Anwender jederzeit zugdnglich sind.

Die Gesamtverantwortung fir das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten in der

eigenen Praxis liegt immer bei der Leitung.

4.3  Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten

4.3.1 Einweisung

Fur alle Medizinprodukte, die in einer Einrichtung zum Einsatz kommen, besteht eine
grundsdtzliche Einweisungspflicht. Davon darf nur abgewichen werden, wenn das Produkt
selbsterkldrend ist oder bereits eine Einweisung in baugleiche Produkte stattgefunden hat. Als
selbsterkldarend gelten Medizinprodukte, die nicht komplex sind und bei denen ohne Ge-
brauchsanweisung eine sichere Anwendung des Produkts gewdhrleistet ist. Die Einweisung in
aktive, nichtimplantierbare Medizinprodukte muss in einem Einweisungsprotokoll dokumen-
tiert werden (§ 4 Abs. 3 MPBetreibV). Fir nicht aktive Medizinprodukte ist ein schriftlicher
Nachweis einer eventuell notwendigen Einweisung an dieser Stelle nicht vorgeschrieben, sie
kann aber trotzdem sinnvoll sein. Ein Einweisungsprotokoll sollte Angaben enthalten Uber:
Medizinprodukt(e), Unternehmen/Name des Einweisenden, Namen der Eingewiesenen,
Datum der Einweisung.

4.3.2  Priifung vor jeder Anwendung

Der Anwender muss sich vor jeder Nutzung eines Medizinproduktes von seiner
Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemdfBen Zustand Uberzeugen und die Gebrauchsan-
weisung sowie die sonstigen beigeflgten sicherheitsbezogenen Informationen und Instand-
haltungshinweise beachten. Das gilt auch fir zur Anwendung miteinander verbundene Medi-
zinprodukte sowie Zubehor einschliefllich Software und andere Gegenstdnde (§ 4 Abs. 6
MPBetreibV).

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

433 Instandhaltung

Die Praxisleitung trdgt als Betreiber von Medizinprodukten die Verantwortung
daflir, dass diese jederzeit einwandfrei funktionieren und sicher sind in ihrer Anwendung.
Deshalb sind an Medizinprodukten unter Bericksichtigung der Angaben der Hersteller
InstandhaltungsmafBnahmen durchzuflhren, wie z. B. Wartungen und Inspektionen/Prifungen.
Der Hersteller ist verpflichtet, diese Informationen seinem Medizinprodukt beizufigen. Sie
sind in der Regel in den Gebrauchsanweisungen zu finden. Ist ein Medizinprodukt nicht mehr
funktionsfahig, darf es erst wieder nach einer Instandsetzung in Form einer Reparatur einge-
setzt werden.
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Dabei ist der Betreiber auf die entsprechenden Herstellerinformationen angewiesen. Der
Hersteller kennt sein Produkt und kann am besten einschdtzen, welche Prifungen oder War-
tungen in welchem Umfang und in welcher RegelmaBigkeit notwendig sind. Jeder Betreiber
sollte sich an diese Vorgaben halten. Werden vom Hersteller vorgesehene Instandhaltungs-
maflnahmen nicht oder in einem groferen als dem vom Hersteller empfohlenen Intervall
durchgefihrt, muss der Betreiber das nachvollziehbar begriinden.

Mit der Instandhaltung diirfen nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragt werden,
die selbst oder deren Beschéftigte, welche die Instandhaltung durchfiihren, besondere Anfor-
derungen erflllen (§ 7 Abs. | MPBetreibV). Naheres hierzu kann der nachfolgenden Darstel-
lung ,,Besondere Anforderungen fiir die Durchfiihrung von Instandhaltung, Aufbereitung,
Validierung, sicherheitstechnische und messtechnische Kontrolle an Medizinprodukten (§ 5
MPBetreibV)" entnommen werden. 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 Instandhaltungsmal3nahmen beauftragt werden kénnen.

Besondere Anforderungen fiir die Durchfiihrung von Instandhaltung,
Aufbereitung, Validierung, sicherheitstechnische und messtechnische
Kontrolle an Medizinprodukten, § 5 MPBetreibV

Diese Tatigkeiten darf nur durchfiihren, wer

* hinsichtlich der jeweiligen Titigkeit Uber aktuelle Kenntnisse auf Grund einer geeigneten
Ausbildung und einer einschldgigen beruflichen Tatigkeit verfigt,

* hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und

* Uber die erforderlichen Mittel (Rdume, Gerite) und sonstige Arbeitsmittel (geeignete
Mess- und Prifeinrichtungen) verfigt, die fir eine ordnungsgemafie und nachvollziehbare
Durchfiihrung erforderlich sind.

4.3.4  Aufbereitung

Eine besondere Verantwortung hat die Praxisleitung bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten in der eigenen Praxis. Die Aufbereitung von bestimmungsgemal 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 gefahrdet wird.

Eine ordnungsgemdfBe Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der
Kommission fUr Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fUr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten'** beachtet wird
(§ 8 Abs. | und 2 MPBetreibV).

32 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
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4.3 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

Neben der notwendigen rdumlichen und technischen Ausstattung muss die Praxisleitung auch
das hierfur fachlich qualifizierte Personal vorhalten. Die MPBetreibV verweist auch in diesem
Kontext auf die besonderen Anforderungen, die erfillt sein missen.

Die fur die Aufbereitung notwendigen Kenntnisse sind in der KRINKO/BfArM-Empfehlung zur
Aufbereitung von Medizinprodukten niaher bestimmt. Die Empfehlung spricht von der ,,Sach-
kenntnis" des mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betrauten Personals und formuliert
in Anlage 6 die konkreten Inhalte. Sofern diese Inhalte nicht im Rahmen der Ausbildung in
einem Medizinalfachberuf vermittelt wurden, wird nicht von einer ,,geeigneten Ausbildung™ im
Sinne der Vorgabe ausgegangen. Fiir diesen Fall sieht die MPBetreibV eine Alternative vor: Die
fachliche Qualifikation fir die Aufbereitung kann auch Uber eine fachspezifische Fortbildung
erworben werden (§ 8 Abs. 4 MPBetreibV).

Nach Auffassung staatlicher Aufsichtsbehdrden, welche die Arztpraxen in der Erflllung ihrer
Betreiberpflichten Gberwachen, ist die Vermittlung dieser Sachkenntnis in den bisherigen Rah-
menlehrpldnen fir die Ausbildung medizinischer Fachangestellten nicht ausreichend verankert.
Die Aufsichtsbehdrden fordern deshalb in der Regel eine erganzende Qualifikation durch den
Besuch einer fachspezifischen Fortbildung. Entsprechende Fortbildungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in der Arztpraxis werden von Kassendrztlichen Vereinigungen und anderen
Organisationen angeboten. Sie finden auf Grundlage eines Curriculums der Bundesarztekam-
mer (24-Stunden-Kurs) oder eines Curriculums der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutver-
sorgung eV. (40-Stunden-Kurs) statt. Ndhere Auskinfte zu den Fortbildungen kénnen 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 den Qualifizierungsrichtlinien der Deutschen Gesellschaft
fur Sterilgutversorgung eV. (DGSV)* erforderlich. Zur Umsetzung der KRINKO-Empfehlung
, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten' mit allen Anfor-
derungen an eine ordnungsgemafe Aufbereitung = Kapitel 5.

Die Forderung nach einer Aufbereitung mit validierten Verfahren 16st eine weitere Betreiber-
pflicht aus: die Validierung und Leistungsbeurteilung der Aufbereitungsprozesse. Auch mit
dieser Aufgabe dirfen nur qualifizierte Fachkrifte beauftragt werden, welche die besonderen
Anforderungen nach § 5 der MPBetreibV erfullen.

435 Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Gesundheitseinrichtungen mit regelmaBig mehr als 20 Beschdftigten missen einen
Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit bestimmen (§ 6 Abs. | MPBetreibV). Bei der
Anzahl von Beschdftigen ist jede in der Praxis beschiftige Person zu berlcksichtigen, der
Beschaftigungsumfang spielt keine Rolle. Auch zdhlen alle Mitarbeiter, die regelmaBig in der
Einrichtung tdtig sind und damit auch die, die selbst keine Medizinprodukte anwenden.

Der Beauftragte fir Medizinproduktesicherheit muss wahlweise eine medizinische, natur-
wissenschaftliche, pflegerische, pharmazeutische oder technische Ausbildung haben. AuBer-

dem muss diese Person ,,sachkundig"” sein. Das erfordert im Gegensatz zur Aufbereitung der

33 www.dgsv-ev.de (Fach- und Sachkunde)
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Medizinprodukte aber nicht den dafiir erforderlichen Sachkundelehrgang. Grundsatzlich ist als
Beauftragter flr Medizinproduktesicherheit eine Person aus der eigenen Einrichtung zu benen-
nen, weil sie die interne Struktur kennt und z. B. bei Meldung von Produktschaden oder Rick-
rufaktionen sofort vor Ort tdtig werden kann.

Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit nimmt bestimmte Aufgaben fir den Betreiber
wahr. Erist insbesondere Kontaktperson und Koordinator fiir Medizinprodukte-relevante Pro-
zesse in der Einrichtung.

Nach Vorgabe der MPBetreibV muss auf der Internetseite der Einrichtung eine Funktions-
E-Mail-Adresse des Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit verdffentlicht werden. Damit
soll ein direkter Zugang zu Betreibern z. B. bei Rickrufaktionen von Medizinprodukten ermaog-
licht werden. Bei Einrichtungen ohne eine eigene Internetseite besteht keine Verpflichtung, zu
diesem Zweck eine solche zu erstellen.

4.4  Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden
von ausgewahlten Medizinprodukten

Auf Grund ihrer Komplexitat missen bei bestimmten Medizinprodukten besondere
Betreiber-Pflichten beachtet werden. Diese Medizinprodukte werden in Anlage | der MPBetreibV
genannt.

Aktive Medizinprodukte mit besonderen Betreiberpflichten, Anlage | der MPBetreibV

I. Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

[.I' " Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion
von Nerven und/oder Muskeln beziehungsweise der Herztitigkeit einschlief3lich Defibrillatoren,

I.2 intrakardialen Messung elektrischer Gréf3en oder Messung anderer Grof3en unter Verwendung
elektrisch betriebener Messsonden in Blutgefdl3en beziehungsweise an freigelegten Blutgefdf3en,

[.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstérung
oder Zertriimmerung von Ablagerungen in Organen,

4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten in den Blutkreislauf unter potentiellem
Druckaufbau, wobei die Substanzen und FlUssigkeiten auch aufbereitete oder speziell behandelte
kdrpereigene sein kdnnen, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

[.5 maschinellen Beatmung mit oder ohne Anédsthesie,

I.6  Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,

I.7  Therapie mit Druckkammern,

[.8 Therapie mittels Hypothermie.

2. Séuglingsinkubatoren

3. externe aktive Komponenten aktiver Implantate

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 fir die Zuordnung von Medizinprodukten zur
Anlage | der MPBetreibV; sie ist allerdings nicht abschlief3end.
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4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewdhlten Medizinprodukten

4.4.1 Einweisung

Fur aktive Medizinprodukte der Anlage | zur MPBetreibV sind die Modalitdten der
Einweisung ndher geregelt: Sie dirfen nur betrieben werden, wenn der Hersteller oder eine
dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, die vom Betreiber
beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefligter sicherheitsbezogener
Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung eingewiesen hat.
Die Einweisung ist zu protokollieren (§ 10 Abs. | Nr. 2 und Abs. 3 MPBetreibV). Die vom Be-
treiber fur die Ersteinweisung beauftragte Person kann neben dem Hersteller die Einweisung
weiterer Anwender aus der Einrichtung selbst Ubernehmen (§ 10 Abs. 2). Es empfiehlt sich
deshalb, mehrere Personen in die Ersteinweisung durch den Hersteller oder eine von diesem
befugte Person einzubeziehen, damit die Einweisung spaterer Anwender durch Mitarbeiter aus
der Praxis erfolgen kann. Die auf diese Weise ,nachtrdglich” Eingewiesen kénnen ihrerseits
nicht weitere Mitarbeiter einweisen. Auch Uber diese Einweisungen ist ein Nachweis zu fUhren.

4.4.2  Funktionspriifung vor Erstinbetriecbnahme

Ein aktives Medizinprodukt der Anlage | zur MPBetreibV darf erstmalig nur dann am
Patienten angewendet werden, wenn vorher der Hersteller oder eine von diesem befugte
Person eine Funktionspriifung am Betriebsort durchgefihrt hat. Wie die Einweisung ist auch
die Funktionsprifung zu belegen (§ 10 Abs. | Nr. | und Abs. 3 MPBetreibV). Im entspre-
chenden Protokoll sind Name und Unterschrift der beteiligten Personen festzuhalten. Fir
Medizinprodukte, die nicht unter Anlage | der MPBetreibV fallen, ist eine entsprechende Funk-
tionsprifung nicht vorgeschrieben.

4.4.3  Sicherheitstechnische Kontrolle

An Medizinprodukten der Anlage | ist zudem eine regelmiBige sicherheitstech-
nische Kontrolle (STK) nach den allgemeinen Regeln der Technik durchzuftihren (§ 11 MPBe-
treibV). Ziel einer STK ist das rechtzeitige Erkennen von Méngeln und Risiken an einem aktiven
Medizinprodukt, so dass keine Gefahr fUr Patienten, Anwender und Dritte von diesem Medi-
zinprodukt ausgehen kann.

Der Betreiber hat fir die STK solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Mangel, mit
denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden
kénnen. Eine STK an Anlagel-Medizinprodukten ist jeweils nach spdtestens zwei Jahren seit
der Inbetriebnahme bzw. der letzten sicherheitstechnischen Kontrolle durchzufihren. Es ist
Aufgabe des Herstellers, Angaben zu erforderlichen Kontrollen/Inspektionsmal3nahmen in die
Gebrauchsanweisung aufzunehmen. Das betrifft sowohl Prifintervalle als auch den Prifum-
fang. Gibt ein Hersteller einen kirzeren Zeittakt als die zweijahrige Frist fur eine STK vor, so
sollte der Betreiber die vom Hersteller vorgegebene Frist einhalten. Selbst wenn der Betreiber
fUr die Festlegung der Fristen verantwortlich ist, muss eine Verlangerung des Prifintervalls
gegeniber einer Herstellerangabe nachvollziehbar begriindet werden kénnen. In Situationen,
in denen ein Medizinprodukt der Anlage | Uberdurchschnittlich in Anspruch genommen wird,
kann eine STK ebenfalls in kiirzeren Abstdnden als alle zwei Jahre erforderlich sein. Weil nur

Einweisung in
Medizinprodukte
Anlage 1
MPBetreibV

Protokoll

Protokoll

Priffristen

103



Durchfiithrung
durch qualifizierte
Person

Protokoll

Anlage 2
MPBetreibV

104

4 Medizinprodukte

der Betreiber weif3, wie sein Produkt betriebsspezifisch angewendet wird, muss er solche
Fristen vorsehen, die es erlauben, Madngel mit denen erfahrungsgemal3 zu rechnen ist, recht-
zeitig festzustellen.

Es ist nicht ausgeschlossen, dass Hersteller eine STK an Medizinprodukten vorsehen, die nicht
unter Anlage | fallen. In diesen Fillen ist die vorgeschriebene Kontrolle als eine Inspektion/
Uberpriifung gemiB § 7 MPBetreibV zu werten und nach Vorgabe des Herstellers durchzu-
fUhren.

Sicherheitstechnische Kontrollen diirfen nur von dafiir qualifizierten Personen (z. B. Medizin-
technikern) mit entsprechender Ausriistung vorgenommen werden. Diese missen die beson-
deren Anforderungen nach § 5 MPBetreibV erfillen.

Uber die STK ist ein Protokoll anzufertigen, in dem das Datum der Durchfiihrung und die
Ergebnisse unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beur-
teilungsergebnisse festgehalten werden. Das Protokoll muss mindestens bis zur ndchsten
Prifung aufbewahrt werden. Es empfiehlt sich, alle Protokolle in chronologischer Reihenfolge
im Medizinproduktebuch (- Kapitel 4.5.2) abzuheften. Alternativ kann eine Ubersichts-
tabelle mit allen zurtickliegenden Kontrollen im Medizinproduktebuch gefiihrt und nur das
aktuelle Protokoll aufbewahrt werden.

4.4.4  Messtechnische Kontrolle

Eine messtechnische Kontrolle (MTK) ist gemdl3 § 14 MPBetreibV nach den allgemei-
nen Regeln der Technik an Medizinprodukten der Anlage 2 zur MPBetreibV durchzufihren.

Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen Nachpriiffrist
unterliegen, Anlage 2 der MPBetreibV in Jahren

Ton- und Sprachaudiometer I

Medizinische Elektrothermometer 2
Thermometer mit austauschbaren Temperaturfiihlern 2
Infrarot-Strahlungsthermometer [
Nichtinvasive Blutdruckmessgerate 2
Augentonometer 2
Therapiedosimeter bis 1,33 MeV — allgemein 2
Therapiedosimeter bis 1,33 MeV mit geeigneter Kontrollvorrichtung

Therapiedosimeter ab 1,33 MeV und weiteren Eigenschaften 2
Therapiedosimeter — Co-60-Bestrahlungsanlagen je nach Gerit 2 oder 6
Diagnostikdosimeter 5
Tretkurbelergometer 2



4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewdhlten Medizinprodukten

Mit einer MTK wird die Messgenauigkeit Uberprift und festgestellt, ob das Medizinprodukt die
zuldssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) — wie im Leitfaden zu messtech-
nischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt® angegeben — einhilt.

Die messtechnischen Kontrollen sind nach den in Anlage 2 festgelegten Fristen fillig. Diese
Priffristen sind — unabhdngig von Angaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung —
einzuhalten.

Kommen in der Praxis Medizinprodukte mit einer Messfunktion zur Anwendung, die nicht in
Anlage 2 genannt werden, muss die Notwendigkeit einer MTK in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers geprift werden. Schreibt der Hersteller eine MTK vor, ist diese nach seinen
Angaben durchzufihren. Es handelt sich in dem Fall um eine Inspektion/Uberpriifung gemil
§ 7 MPBetreibV und nicht um eine messtechnischen Kontrolle nach § 14 MPBetreibV.

Die in Anlage 2 festgelegten Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem das Medizin-

produkt in Betrieb genommen oder die letzte MTK durchgefihrt wurde. Unabhangig von vor-

gegebenen Fristen sind messtechnische Kontrollen unverziglich durchzufihren, wenn

* Anzeichen daflr vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nicht einhdlt 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 zustidndige Behdrde (Eichamt) oder

* Personen, Betriebe oder Einrichtungen, die die besonderen Anforderungen nach
§ 5 MPBetreibV erflllen.

Die Verantwortung fur die ordnungsgemdBe Durchfiihrung der MTK liegt beim Betreiber.
Auch hier gilt: Im Zweifel Uber den Hersteller autorisierte/zertifizierte Personen bzw. Firmen
erfragen oder sich beim Eichamt informieren.

Uber die Durchfiihrung der MTK ist ein Protokoll zu fihren, in dem die Ergebnisse dokumen-
tiert werden. Das Protokoll muss mindestens bis zur ndchsten messtechnischen Kontrolle im
Medizinproduktebuch (= Kapitel 4.5.2) aufbewahrt werden. Nach erfolgreicher MTK wird
das Medizinprodukt mit einem Prifaufkleber gekennzeichnet. Darauf missen das Jahr der
nachsten messtechnischen Kontrolle und die Behoérde oder Person, die die messtechnische
Kontrolle durchgefihrt hat, hervorgehen.

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

Das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten 16st eine Reihe von Doku-
mentationspflichten aus. Neben den weiter oben aufgefiihrten Pflichten zum Fihren von
Protokollen Uber Einweisungen und Uber technische Prifungen und Kontrollen muss jede
Arztpraxis zudem ein Bestandsverzeichnis und Medizinproduktebiicher haben.

4.5.1 Bestandsverzeichnis

Alle aktiven, nichtimplantierbaren Medizinprodukte sind in einem Bestandsverzeich-
nis zu fihren (§ 13 MPBetreibV). Bei mehreren Betriebsstitten ist ein standortbezogenes
Verzeichnis anzulegen.

Zweck des Bestandsverzeichnisses ist ein genauer Uberblick tiber alle aktiven, nichtimplantier-
baren Medizinprodukte an einem Standort und die jeweils erforderlichen Kontrollen und
Instandhaltungsmal3nahmen. Im Bestandsverzeichnis sind zu jedem Medizinprodukt bestim-
mte, konkret festgelegte Kenndaten zu dokumentieren.

Angaben im Bestandsverzeichnis

|. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinproduktes

2. Name oder Firma und Anschrift des fir das jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen (Hersteller)
3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefligte Kennnummer, soweit angegeben

4. betriebliche Identifikationsnummer, soweit vorhanden

5. Standort und betriebliche Zuordnung

6. festgelegte Frist fur die sicherheitstechnische Kontrolle

Das Bestandsverzeichnis kann sowohl in Papierform als auch elektronisch gefiihrt werden.
Ein Mustervorschlag fur das Bestandsverzeichnis befindet sich in Anhang 3.

4.5.2  Medizinproduktebuch

Fir alle Medizinprodukte der Anlage | und Anlage 2 zur MPBetreibV ist ein Medizin-
produktebuch anzulegen (§ 12 MPBetreibV).

Mit einem Medizinproduktebuch wird der gesamte ,,Gerédtelebenslauf” dokumentiert. Darin
enthalten sind alle Dokumentationen rund um das Medizinprodukt: vom Nachweis der Funk-
tionsprifung Uber Einweisungsprotokolle, Protokolle Uber durchgefiihrte Kontrollen und
Instandsetzungsmal3nahmen bis hin zu Meldungen von Vorkommnissen. Daher der Begriff
,,Medizinproduktebuch*.



4.5 Dokumentationen

Angaben im Medizinproduktebuch Inhalte Medizin-
produktebuch

I. Daten zur eindeutigen Identifikation des Medizinproduktes (Bezeichnung, Seriennummer etc.)
2. Beleg Uber Funktionsprifung bei Inbetriebnahme und tber Ersteinweisung
3. Name der beauftragten Person, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der eingewiesenen Personen

4. Fristen, Datum und Ergebnisse von sicherheits- und messtechnischen Kontrollen und Datum von
Instandhaltungen sowie der Name der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese MalBnahmen
durchgefihrt hat

5. Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern

6. Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behérden und Hersteller

Das Medizinproduktebuch ist die wichtigste Informationsquelle fir den Umgang mit dem ent- Aufbewahrung
sprechenden Medizinprodukt. Es ist so aufzubewahren, dass sich jeder Anwender wahrend und Doku-
der Arbeitszeit mdglichst schnell und unkompliziert informieren kann. Fir die Dokumen- mentationsart

tationspflege und Aufbewahrung eignet sich jede Art von Datentrdger (Papierform oder elek-
tronisch).

Viele Hersteller stellen heute beim Kauf eines solchen Medizinproduktes vorgefertigte
Medizinproduktebicher zur Verfligung, die im spdteren Nutzungsverlauf lediglich ergdnzt
werden missen.

Ein Medizinproduktebuch ist nach AuB3erbetriebnahme des entsprechenden Medizinprodukts
noch fUnf Jahre aufzubewahren (§ 12 Abs. 3 MPBetreibV).

4.6  Besondere Pflichten bei ausgewihlten implantierbaren
Medizinprodukten

Bei der Implantation von bestimmten Medizinprodukten (= nachfolgende Tabelle)
entstehen fir die zur Durchfiihrung verantwortliche Person wie auch fiir den Betreiber einer
entsprechenden Einrichtung besondere Informations-, Dokumentations- und Aufbewahrungs-
pflichten (§ 15 MPBetreibV).

Implantierbare Medizinprodukte mit besonderen Pflichten, Anlage 3 der MPBetreibV Anlage 3
MPBetreibV

[. Aktive implantierbare Medizinprodukte

2. Nachfolgende implantierbare Produkte
2.1 Herzklappen
2.2 nicht resorbierbare GefdB3prothesen und -stltzen
2.3 Gelenkersatz fur Hifte oder Knie
24 Wirbelkérperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen
2.5 Brustimplantate

Nach Abschluss der Implantation eines dieser implantierbaren Medizinprodukte der Anlage 3
hat die fir die Implantation verantwortliche Person unverzlglich dem Patienten folgende
Dokumente auszuhdndigen:
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Dokumente zu den implantierbaren Medizinprodukten

| eine schriftliche oder elektronische Information, die
a) in allgemein verstandlicher Weise die fur die Sicherheit des Patienten nach der Implantation
notwendigen Verhaltensanweisungen einschlie3lich der Ma3nahmen, die bei einem Vorkommnis
mit dem Medizinprodukt zu treffen sind, enthalt und
b)  Hinweise zu erforderlichen Kontrolluntersuchungen enthilt, sowie

2. einen Implantatpass, der mindestens die folgenden Daten enthdlt:
a)  Vor- und Zuname des Patienten,
b)  Bezeichnung, Art und Typ sowie Loscode oder die Seriennummer des Medizinproduktes,
¢)  Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,
d) Datum der Implantation und
e) Name der verantwortlichen Person und der Einrichtung, die die Implantation durchgefihrt hat.

Der Betreiber einer Einrichtung, in der diese Medizinprodukte implantiert werden, muss die
Dokumentationen so aufbewahren, dass der betroffene Patientenkreis innerhalb von drei
Werktagen Uber den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantates sowie Uber
den Namen des Herstellers (Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes) ermit-
telt und erreicht werden kann. Die Aufzeichnungen sind fir die Dauer von 20 Jahren nach der
Implantation aufzubewahren, danach sind diese unverziglich zu vernichten (§ |5 Abs. 2 MPBe-
treibV).

4.7  Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

Praxen, die laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihren, missen das
qualitdtsgesichert tun. Dies leitet sich aus § 9 MPBetreibV ab. Die konkreten Vorgaben zur
Qualitdtssicherung bei Laboruntersuchungen sind in der Richtlinie der Bundesdrztekammer
.Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen' (RiliBAK) festgelegt.

Betroffen sind alle Praxen, die selbst Analyte in Blut-, Urin- oder Liquorproben von Patienten
quantitativ bestimmen. Dabei ist es unerheblich, ob die Analysen im Praxislabor oder im
Rahmen von patientennaher Sofortdiagnostik durchgefiihrt werden. Fir beide Fallkonstellati-
onen schreibt der spezielle Teil BI der RiliBAK qualititssichernde MaBnahmen vor: die Durch-
fihrung von Kontrollprobeneinzelmessungen mit speziell hierfir konzipierten Kontroll-
[6sungen (interne Qualitdtssicherung) und die Teilnahme an Ringversuchen (externe Quali-
tatssicherung). Darlber hinaus missen diese Praxen ein QM-System nach Vorgabe von Teil A
der RiliIBAK eingefiihrt haben.

4.8  Meldung von Vorkommnissen

Betreiber oder Anwender von Medizinprodukten sind verpflichtet, Vorkommnisse
mit einem Medizinprodukt der zustdndigen Bundesoberbehdrde 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 méglichen Gefahren im Umgang mit einem Medizinprodukt geschiitzt werden. Ein
Vorkommnis nach Definition der MPSV ist:



4.8 Meldung von Vorkommnissen

* eine Funktionsstorung, Definition

* ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder Vorkommnis
* eine unsachgemale Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts,

die oder der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlech-

terung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person

geflhrt hat, geflhrt haben kdnnte oder flhren kénnte. Als Funktionsstérung gilt auch ein

Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine Fehlanwendung verursacht (§ 2 Nr. | MPSV).

Meldepflichtige Vorkommnisse sind beispielsweise:

* unzureichende Herstellerinformationen (fehlende Angaben zur Aufbereitung des Medizin-
produkts)

* mechanische Probleme (Briche von Elektroden, Kathetern etc.)

» potentielle Unsterilitdt, wenn die Verpackung des sterilen Produkts nicht intakt ist

* elektrische Fehler (Kurzschluss, Stromschlag etc.)

Zustdndige Bundesoberbehérde fiir die Meldung von Vorkommnissen ist das Bundesinstitut Meldeformular
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 Verfugung®.

4.9  Priifung gemif berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

Aus Grinden der Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes ergeben sich fir
die Arztpraxis auch aus dem Arbeitsschutzrecht Prifpflichten fir Medizinprodukte.

Die MPBetreibV verweist ausdricklich auf die Geltung von Arbeitsschutzgesetz, sich daraus Durchfithrung
ableitender Rechtsvorschriften und von Unfallverhitungsvorschriften (§ | Abs. 3 MPBetreibV). von Priifungen
Die hierflr einschldgige Unfallverhiitungsvorschrift ist die DGUV Vorschrift 3 der Deutschen an elektrischen
Gesellschaft fur Unfallversicherung (ehemals BGV A3)*. Die DGUV Vorschrift 3 gilt fur elek- Anlagen und
trische Anlagen und Betriebsmittel und sieht vor, dass der Unternehmer fir deren Sicherheit Betriebsmittel
sorgen muss. Dazu gehort auch, die elektrischen Anlagen und Betriebsmittel auf ihren

ordnungsgemdf3en Zustand Uberprifen zu lassen.

Konkret bedeutet das fir die Arztpraxis, dass alle elektrischen Medizinprodukte, fir die keine
sicherheitstechnische Kontrolle oder Instandhaltungsmal3inahmen (Inspektion, Wartung) vor-
geschrieben sind, einer Priifung nach DGUV Vorschrift 3 zu unterziehen sind.

Diesen Anforderungen wird die Praxisleitung gerecht, indem sie die sogenannten VDE-Pri- VDE-Priifung
fungen durchfihren ldsst. Eine VDE-Prifung von elektrischen Medizinprodukten umfasst eine
Sichtpriifung, spezielle elektrotechnische Messungen, eine Funktionsprifung und die Doku-
mentation der durchgeflhrten Prifung. Sie muss von einer daftir qualifizierten Elektro-

36 wwwbfarm.de (Service > Formulare > Formulare Medizinprodukte)
37 wwwbgw-online.de (Leistungen & Beitrag > Pravention > Vorschriften und Regeln)
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fachkraft nach der entsprechenden DIN-Norm durchgefihrt werden (DIN VDE 0751-1/DIN
VDE 62353 — Wiederholungsprifungen und Prifungen nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Gerdten).

Analog den Bestimmungen in der MPBetreibV sind VDE-Priifungen an elektrischen Medizin-
produkten generell vor der ersten Inbetriebnahme, vor Wiederinbetriebnahme (z.B. nach
einer Reparatur) und in regelmaBigen Zeitabstanden vorgeschrieben. Priffristen fir 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 jahrliche Priifungen der elektrischen Medizin-
produkte, wobei hier immer auch die Gerdteart, die Gerdtepflege, die Haufigkeit der Inan-
spruchnahme usw. eine Rolle spielen. Im Zweifelsfall sollte auch in dieser Frage der Hersteller
kontaktiert werden.

Hinweis:

Unter die Prifung nach DGUV Vorschrift 3 fallen auch alle elektrischen Betriebsmittel in der
Arztpraxis, die keine Medizinprodukte sind (z. B. Kaffeemaschine, Staubsauger, Waschmaschi-
ne). Auch fir diese Elektrogeréte ist eine VDE-Prifung durch eine entsprechend qualifizierte
Elektrofachkraft vorgesehen, die aber auf einer anderen DIN-Norm beruht (DIN VDE
0701/0702). Die Pruffristen fUr diese Elektrogerdte sind festgelegt und unterscheiden sich je
nachdem, ob es sich um ortsfeste oder ortsverdnderliche elektrische Anlagen und Betriebs-
mittel handelt. Ndheres hierzu kann der BGV A3 entnommen werden.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist aus Hygienegesichtspunkten ein bedeu-
tender Prozess fur die Arztpraxis. Die Bedeutung ergibt sich aus der hohen Risikorelevanz, die
mit diesem Prozess einhergeht. Medizinprodukte, die mit Krankheitserregern kontaminiert
sind, kénnen die Quelle von Infektionen beim Menschen sein. Daher ist eine ordnungsgemalle
Aufbereitung dieser Medizinprodukte ein unverzichtbares Muss in der tédglichen Praxis. Die
Aufbereitung muss sicherstellen, dass von dem aufbereiteten Medizinprodukt keine Gesund-
heitsgefahren ausgehen.

Zu diesem Zweck wurden im Medizinproduktegesetz (MPG) und in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) (= Kapitel 1.2.] und 1.2.2) an die Aufbereitung zahlreiche
gesetzliche Anforderungen formuliert. Von zentraler Bedeutung ist § 8 MPBetreibV. Danach ist
die Aufbereitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten unter Berlcksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten vali-
dierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahr-
leistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht
gefdhrdet wird. Eine ordnungsgemidlle Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den , Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten'?® beachtet wird. Mit der Aufbereitung darf nur entsprechend qualifiziertes Personal
beauftragt werden.

Die Aufbereitung soll nach den anerkannten Regeln der Technik erfolgen und den Stand von
Wissenschaft und Technik bertcksichtigen. Dieser wird neben der KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung durch eine Reihe von Normen vorgegeben. Alle nachfolgend beschriebenen Inhalte
orientieren sich an den aktuellen Vorgaben.

Eine Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst in der Regel folgende, sich ergdnzende
Schritte:

* Vorbereitung (= Kapitel 54.1)
* Reinigung (= Kapitel 54.2)
* Desinfektion (> Kapitel 54.3)
*  Spilung (= Kapitel 544)
*  Trocknung (- Kapitel 54.5)
* Sichtkontrolle, Pflege und Funktionsprifung (= Kapitel 54.6)
* Verpackung (= Kapitel 54.7)
* Kennzeichnung (& Kapitel 54.8)
» Sterilisation (> Kapitel 54.9)
* Freigabe des Sterilguts (= Kapitel 54.10)
* Lagerung des Sterilguts (> Kapitel 54.11)

38 wwwirkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention)
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

In Abhdngigkeit von gewdhlten Verfahren werden Medizinprodukte in ihrer Aufbereitung
einem Kreislauf unterzogen:

Lagerung

Freigabe

Aufbereitungskreislauf
Sterilisation manuelles Verfahren

Ce®

Abbildung 3: Aufbereitungskreislauf manuelles Verfahren

Lagerung

Freigabe

Aufbereitungskreislauf
maschinelles Verfahren

Sterilisation

Abbildung 4: Aufbereitungskreislauf maschinelles Verfahren
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Um die Qualitdt der Prozesse und ein gleichbleibendes Verfahren sicherzustellen, missen alle
Einzelschritte mit detaillierten Beschreibungen (z.B. zu Spul- und Behandlungsdauer, Spul-
volumina, Anzahl der Trocknungsschritte) in Arbeitsanweisungen hinterlegt sein. Diese
Arbeitsanweisungen sind nicht nur Arbeitsgrundlage fir die mit der Aufbereitung betrauten
Mitarbeiter; sondern auch Voraussetzung fur die geforderten validierten Verfahren.

Muster-Arbeitsanweisungen kénnen der ,,Mustervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis' des
CoC entnommen werden®.

5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten
vor der Aufbereitung

Bevor ein wiederverwendbares Medizinprodukt im Praxisalltag eingesetzt werden
kann, muss es bezlglich von ihm ausgehender méglicher Risiken bewertet und in eine Risiko-
gruppe eingestuft werden. Das bedeutet, dass bereits vor dem ersten Einsatz generelle Anfor-
derungen an die Aufbereitung jedes einzelnen Medizinprodukts festgelegt werden. Die
korrekte Einstufung sowie die Festlegung von Art und Durchfiihrung der Aufbereitung unter-
liegen der Verantwortung der Praxisleitung als Betreiber der Medizinprodukte. Mitarbeiter; die
fir den Aufbereitungsprozess zustdndig sind, sollen einbezogen werden. Grundlage fir die
Bewertung und Einstufung sind die Angaben des Medizinprodukteherstellers.

FUr jedes Medizinprodukt ist schriftlich festzulegen:

* ob eine Aufbereitung erfolgt,

+ ggf. 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 jedes Medizinprodukts sind folgende Kriterien zu bertck-

sichtigen:

* konstruktionsbedingte (z. B. Hohlrdume, Gelenke), materialtechnische (z. B. Metall,
Kunststoffe) und funktionelle Eigenschaften (z. B. schneidend, haltend) des Medizin-
produktes und die Angaben des Herstellers,

* Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des Medizinproduktes,

* Aufbereitungsinformationen des Medizinprodukte-Herstellers.

Im Zweifelsfall ist jeweils die ndchsthdhere Risikostufe zu wahlen. Hilfreich fir die korrekte
Einstufung der Medizinprodukte ist ein Flussdiagramm der Deutschen Gesellschaft fur Steril-
gutversorgung — DGSV. eV (= Anhang 4 , Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von
Medizinprodukten').

Fur die Einstufung der Medizinprodukte sind drei Kategorien vorgesehen: unkritische, semikri-
tische und kritische Medizinprodukte. Bei den semikritischen und kritischen Medizinprodukten
ist eine weitere Differenzierung nach Art des Medizinprodukts vorzunehmen. Die festgelegte
Einstufung legt die Art der Aufbereitung fest.

39 wwwhygiene-medizinprodukte.de (Download > Mustervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis)
40 www.dgsv-ev.de (Fachinformationen > Sonstige)
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5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufungs- Definition Gruppe Aufbereitung Art und Durch-
kriterium fithrung der
Aufbereitung
Unkritische Medizinprodukte, die keine Reinigung und Desinfektion entsprechend der
Medizinprodukte nur mit intakter Haut .
in Bertihrung kommen Einstufung der

Il.- o

Tabelle 14: Aufbereitung von Medizinprodukten in Abhdngigkeit von der Einstufung
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5.2  Qualifikationen

Mit der Aufbereitung von Medizinprodukten darf nur qualifiziertes Personal, das
heil3t Personal mit aktuellen Kenntnissen in der Aufbereitung, betraut werden (§ 8 Abs. 4 iV.m.
§ 5 MPBetreibV). Die Kenntnisse kénnen entweder durch eine den Vorgaben entsprechende
Ausbildung oder durch eine fachspezifische Fortbildung erworben werden. Konkret muss die
Sachkenntnis fiir die Aufbereitung gemdl3 Anlage 6 der KRINKO/BfArm-Empfehlung vorhan-
den sein. Weil in den bisherigen Rahmenlehrpldanen fir Medizinische Fachangestellte die Ver-
mittlung dieser Sachkenntnis nicht ausreichend verankert ist, muss diese je nach Aufgabenspek-
trum in einer Fortbildung erworben werden (= Kapitel 4.3.4). Notwendigkeit und Umfang
der Fortbildung sollten nach Moglichkeit mit der Aufsichtsbehdrde abgestimmt werden.

Auch mit der Validierung und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses dirfen nur
Personen beauftragt werden, welche aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbil-
dung und einer einschldgigen beruflichen Tétigkeit mitbringen.

Sowohl das aufbereitende Personal als auch die mit einer Validierung beauftragten Dienst-
leister mUssen in der Ausibung ihrer Téatigkeit weisungsfrei sein.

5.3  Anforderungen an die Aufbereitungseinheit

Abhdngig von der Risikobewertung und Einstufung (= Kapitel 5.1) sind fur die Auf-
bereitung der jeweiligen Medizinprodukte die entsprechenden rdumlichen Bedingungen zu
schaffen.

FUr unkritische Medizinprodukte, die ausschlie3lich mit intakter Haut in Berihrung kommen,
gelten hinsichtlich der rdumlich-funktionellen Gestaltung keine besonderen Anforderungen.
Diese konnen am Ort der Anwendung mittels Wischdesinfektion mit Flachendesinfektionsmit-
tel, welches fir Medizinprodukte freigegeben ist, aufbereitet werden.

Die Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten erfolgt in der Auf-
bereitungseinheit (AEMP), die in ,,unreine" und ,reine” Bereiche unterteilt ist. Die Aufberei-
tungseinheit fir Medizinprodukte der Gruppe A kann in einem Raum integriert sein, in dem
noch andere Tétigkeiten stattfinden. Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten der Gruppe
B ist ein separater Raum erforderlich, in dem keine anderen Tatigkeiten durchgeflhrt werden.

Auch fur die Aufbereitungseinheit gelten die Anforderungen an die Ausstattung von Praxis-
raumlichkeiten (= Kapitel 3.2.2). Die Aufbereitungseinheit soll sich abseits der Untersuchungs-,
Behandlungs- und Operationsrdume befinden und auf kurzem Weg erreichbar sein.

Aufbereitungseinheit und Arbeitsabldufe sind eindeutig in ,,unrein’ und ,,rein” zu trennen. Zu
den unreinen Arbeitsabldufen gehdren die Schritte vor der Desinfektion. Alle Schritte nach
der Desinfektion fallen unter die reinen Ablaufe.



5.3 Anforderungen an die Aufbereitungseinheit

Bei der Planung der AEMP ist auf ausreichend Platz fur alle durchzufihrenden Tdtigkeiten zu
achten. Arbeitsabldufe sind so zu gestalten, dass Kreuzkontaminationen vermieden werden.
Fur Arbeitsflichen und Materialien, die sowohl! fir unreine als auch fir reine Tatigkeiten be-
nutzt werden, soll eine zeitlich-organisatorische Trennung erfolgen. In diesem Fall ist nach
Kontakt mit kontaminierten Medizinprodukten eine Reinigung und Desinfektion der betrof-
fenen Flichen und Materialien durchzufihren, bevor diese wieder fUr bereits aufbereitete Pro-
dukte verwendet werden. Partikel und anhaftende Mikroorganismen werden somit nicht von
unreinen in reine Bereiche Ubertragen.

GréBe und Ausstattung der Aufbereitungseinheit bzw. des jeweiligen Bereichs sollten an

Umfang und Aufbereitungsverfahren der aufzubereitenden Medizinprodukte angepasst sein.

Je nach aufzubereitenden Medizinprodukten umfasst die Ausstattung Folgendes:

* ausreichende Arbeitsflachen fur die Aufbereitung,

* verschiedene Schranke zur Lagerung,

* einen hygienischen Handwaschplatz,

* Platz zum An- und Ablegen der Schutzausristung,

*  Abwurfméglichkeiten fir Schutzausristung und Abfille,

* Ausgussbecken fur flUssige Materialen (z. B. Kérperflissigkeiten, Reinigungslésung),

 flUr die manuelle Aufbereitung: geeignete Becken zum Einlegen benutzter Medizinprodukte
(jeweils eigenes Becken fiir einzelne Aufbereitungsschritte, alternativ vor jeder Anderung
der Nutzung eine Reinigung und Desinfektion durchfiihren)

* flr die maschinelle Aufbereitung: Reinigungs- und Desinfektionsgerdt,

* Ultraschallgerdt,

* Reinigungspistole (mit geeignetem Wasser),

* Druckluftpistole mit medizinischer Druckluft,

* Lupenlampe,

* Siegelgerit fur Verpackungsmaterial,

* Dampfsterilisator,

* Bereich fir die Dokumentation.

5.4  Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der
Aufbereitung

Aus der Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte lassen sich die Anfor-
derungen an die Aufbereitung ableiten. Die Aufbereitung unkritischer Medizinprodukte
unterscheidet sich wesentlich von der Aufbereitung semikritischer und kritischer Medizin-
produkte:

Medizinprodukte, die als unkritisch eingestuft werden, sind vergleichsweise einfach aufzube-
reiten. lhre Aufbereitung kann am Ort der Anwendung durch Wischdesinfektion mit einem
Flichendesinfektionsmittel erfolgen. Zu beachten ist, dass das Mittel vom Hersteller fur die
Desinfektion von (unkritischen) Medizinprodukten zugelassen ist. Da diese Medizinprodukte
ausschlieBlich mit intakter Haut in Berlhrung kommen, muss das Desinfektionsmittel nach
Ablauf der Einwirkzeit nur bei Bedarf abgespiilt werden. Ob nach der Reinigung und Desinfek-
tion weitere Schritte wie z. B. Sichtkontrolle, Pflege oder Funktionspriifungen notwendig sind,
ist vom jeweiligen Medizinprodukt abhangig.

Ausstattung fiir
die Aufbereitung

Aufbereitung
unkritischer
Medizinprodukte
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Sachgerechtes
»Abwerfen

Entfernen
von groben
Verschmutzungen

»Entsorgung
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Medizinprodukte, die als semikritisch und kritisch eingestuft werden, erfordern aufgrund ihrer
vorgesehenen Anwendung in der Regel eine ganze Reihe von Arbeitsschritten. Diese werden
nachfolgend beschrieben.

5.4.1 Vorbereitung

Die sachgerechte Vorbereitung von Medizinprodukten fir deren Aufbereitung um-
fasst das Vorbehandeln, Sammeln, ggf. Zerlegen, Vorreinigen und den Transport zum Ort der
Aufbereitung.

Unmittelbar nach der Anwendung des Medizinproduktes am Patienten (z.B. am OP-Tisch)
beginnen die ersten Arbeitsschritte der Aufbereitung. Nach Gebrauch muissen Medizinpro-
dukte sachgerecht abgelegt (entsorgt) werden, da diese durch unsachgemalles ,,Abwerfen"
beschadigt werden kénnen. Komplexe Medizinprodukte missen fir die weitere Aufbereitung
zerlegt werden.

Um Beeintrachtigungen durch Verschmutzungen am Medizinprodukt — insbesondere bei zeit-
licher Verzdgerung der Reinigung — auszuschlief3en, sollen grobe Verschmutzungen unmittelbar
nach Anwendung entfernt werden. Durch diese Vorreinigung wird das Antrocknen von orga-
nischem Material und chemischen Rickstinden bzw. der Eintrag von Verunreinigungen in die
Reinigungslésung vermieden. Medizinprodukte der Gruppe B missen unmittelbar nach der
Anwendung vorgereinigt werden. Die Vorreinigung kann sowohl die inneren als auch die
dufBeren Oberflichen des Medizinproduktes umfassen. Hohlrdume werden durchgespilt und
die AuBenflichen mit einem trockenen bzw. getrankten Tuch abgewischt. Zur Vorreinigung
werden Wasser, Reinigungslésung oder Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung verwendet.
Die Mittel der Vorreinigung sind auf die nachfolgenden Aufbereitungsverfahren abzustimmen,
um nachteilige Effekte auszuschlief3en.

Die ,,Entsorgung” von angewendeten Medizinprodukten beschreibt den Zeitraum zwischen
der Anwendung und der Reinigung. Dieser sollte sechs Stunden nicht tUberschreiten.

Unabhédngig von einer moglichen Vorreinigung wird bei der Entsorgung zwischen Trocken-,

Feucht- und Nassentsorgung unterschieden.

* Bei der Trockenentsorgung werden die Medizinprodukte trocken in Entsorgungsbehilter
abgelegt und direkt der Aufbereitung zugefihrt.

* Eine Feucht- bzw. Nassentsorgung erfolgt, indem die Medizinprodukte mit Wasser, einer
Reinigungslosung oder einer Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung angefeuchtet bzw.
in diese abgelegt werden.

Eine Trockenentsorgung ist stets zu bevorzugen. Eine Feucht- und Nassentsorgung hat

mehrere Nachteile: Die Entsorgungsbehdlter sind schwer, die Loésung kann verschittet

werden, es besteht erhdhte Infektionsgefahr durch die verunreinigten Ldsungen, es entstehen
hohere Kosten, der Zeitaufwand ist hdher und vor allem kann das ldngere Liegen der Medizin-
produkte in Losungen zu Materialschaden (z. B. Korrosion) fuhren.

In besonderen Einzelfdllen kann bei hoher Infektionsgefahr durch das benutzte Instrumenta-
rium aus Arbeitsschutzgriinden eine Vorabdesinfektion durch unmittelbares Einlegen in eine
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Desinfektionsmittelldsung (Nassentsorgung) erfolgen. Nach Einwirkzeit wird diese abgespdilt
und das Material im Folgenden dem reguldren Aufbereitungskreislauf unterzogen (Reinigung,
erneute Desinfektion, ggf. Sterilisation).

Um eine Kontamination des Umfelds zu vermeiden, sind die Entsorgungsbehdlter geschlossen
zu halten und zu transportieren.

Sachgerechter Abwurf der Medizinprodukte nach Gebrauch

5.4.2  Reinigung

Ziel der Reinigung von Medizinprodukten ist die méglichst rickstandsfreie Entfer-
nung organischen Materials und chemischer Rickstande. Die Entfernung von Verunreinigungen
erfolgt unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zusdtzen, ohne dass be-
stimmungsgemdl3 eine Abt&tung oder Inaktivierung von Mikroorganismen stattfindet.

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

Bei der Reinigung ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Riickstanden kommt.
Insbesondere muss das Antrocknen von Gewebe- oder Blutresten auf den inneren und dul3e-
ren Oberflichen von Medizinprodukten vermieden werden. Ein Antrocknen wird meistens
durch eine zeitlich verzdgerte Reinigung verursacht.

Je nachdem ob die Reinigung manuell (ggf. in Kombination mit der Desinfektion) oder maschi-
nell erfolgt, sind bestimmte Arbeitsschritte durchzufihren (= Kapitel 5.5).
Ultraschallreinigung (Ultraschallbad)

Zur unterstltzenden Reinigung kann Ultraschall eingesetzt werden. Insbesondere bei erfah-

rungsgemall schwer zu entfernenden Verschmutzungen hat sich diese Reinigungsmethode
bewdhrt. Eine Ultraschallreinigung kann in folgenden Situationen erfolgen:

Transport

Ziel der Reinigung

Situationen
fiir eine Ultra-
schallreinigung
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

* vor der Bestickung des Reinigungs- und Desinfektionsgerdtes (RDG),
* vor oder nach der manuellen Reinigung,
» zur Nachreinigung von Restverschmutzung nach Anwendung im RDG.

Die Ultraschallwellen 16sen den Schmutz von der Oberfldche, spilen ihn aber nicht ab. Der
Ultraschallreinigung missen weitere Reinigungs- und/ oder Desinfektionsmal3nahmen folgen.

Die in der Medizintechnik verwendeten Ultraschallbdder arbeiten Ublicherweise im Frequenz-
bereich von 32 - 50 kHz mit einer Beschallungszeit von 3 - 5 Minuten. Durch die Ultraschall-
energie kann sich die Losung des Ultraschallbades erwarmen. Da bei héheren Temperaturen
Proteine denaturieren, darf die Temperatur nicht Uber 45°C steigen und muss ggf. Uberwacht
werden.

Nicht alle Medizinprodukte sind fir die Ultraschallbehandlung zugelassen. Deshalb sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Bei der Ultraschallreinigung ist Folgendes zu beachten:

* Es ist folgende Schutzausristung zu tragen: geeignete Handschuhe, flUssigkeitsdichter,
langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Ldsung fur das Ultraschallbad ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Auf Konzent-
ration, Einwirkzeit, Nutzungsdauer ist zu achten. Ein Wechsel hat tdglich sowie bei sicht-
barer Verschmutzung zu erfolgen. Bei jedem Wechsel der Losung ist eine desinfizierende
Reinigung des Beckens vorzunehmen.

* Die Verwendung des Ultraschallbads hat nach den Herstellerangaben zu erfolgen. Insbe-
sondere ist zu achten auf: Fillhdhe, Entgasung nach Ansetzen der Lésung, Verwendung von
Siebschalen, Beschallungszeit, Temperaturkontrolle wahrend Benutzung.

* Die Medizinprodukte missen — je nach Konstruktion in gedffnetem Zustand (ggf. Fixierung
durch Clips) — vollstdndig in die Ldsung eingelegt werden.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen mussen im schrdagen Winkel in die Losung eingetaucht
und ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei gefiillt werden.

» ,Ultraschall-Schatten/Totrdume" sind durch eine korrekte Beladung zu vermeiden.

* Wihrend der Beschallungszeit ist das Ultraschallbad mit einem Deckel zu verschlieBen.
Keinesfalls darf wahrend der Beschallungszeit in das Bad hineingefasst werden.

* Medizinprodukte sind aus der Losung zu entnehmen und grindlich mit Wasser abzuspdlen.

* Zur Spilung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Reinigungspistole zu verwenden.

* Die AuB3enflachen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung von
Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

* Nach dem Trocken erfolgen die weiteren Reinigungs- und/ oder Desinfektionsschritte.

* Wird die Aufbereitung im Anschluss nicht unmittelbar weitergefihrt, ist die Schutzaus-
ristung abzulegen. Eine Handedesinfektion ist durchzuflhren. Bei Bedarf hat eine Reini-
gung und Desinfektion von Arbeitsflichen und Materialien zu erfolgen.

5.4.3  Desinfektion
Ziel der Desinfektion ist, noch anhaftende Mikroorganismen soweit abzutdten bzw.

zu inaktivieren, dass von dem desinfizierten Medizinprodukt bei Kontakt mit Haut oder
Schleimhaut keine Infektionsgefahr mehr ausgeht. Wie bei der Reinigung ist auch bei der Desin-
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fektion sicherzustellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Rickstdnden (z. B. Blut, Sekreten,
Geweberesten) auf dem Medizinprodukt kommt.

Erfolgt bei semikritischen Medizinprodukten keine Sterilisation, missen fir die abschlieBende
Desinfektion die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakterizid (einschlief3lich
Mykobakterien), fungizid und viruzid sein.

Je nachdem ob die Desinfektion manuell (ggf. in Kombination mit der Reinigung) oder maschi-
nell erfolgt, sind bestimmte Arbeitsschritte durchzufihren (= Kapitel 5.5).

5.4.4  Spiilung

Zur vollstandigen Entfernung geldster Verschmutzungen und von Chemikalienriick-
stdnden muss das Medizinprodukt — einschlief3lich aller inneren und duB3eren Oberflachen —
grindlich mit Wasser gespiilt werden. Eine Spllung erfolgt bei der manuellen Aufbereitung
nach jedem einzelnen Schritt; im RDG laufen die erforderlichen SpUlungen in der automa-
tischen Programmabfolge ab.

Riickstande von chemischen Mitteln kénnen zu Oberflachenveranderungen des Medizinpro-
dukts oder zu UbermaBiger Schaumbildung im RDG fuhren. Zudem besteht bei der manuel-
len Aufbereitung die Gefahr einer Verschleppung von Reinigungsmitteln in den Desinfektions-
prozess. Eine mdgliche Inkompatibilitdt der Mittel untereinander kénnte zur Beeintrdchtigung
der Desinfektionswirkung fihren (Seifenfehler).

Eine unzureichende Entfernung von Riickstanden auf dem Medizinprodukt kann toxische und/
oder allergische Reaktionen beim Patienten ausldsen. Fiir Medizinprodukte in der Augenheil-
kunde muss eine nachweislich griindliche Spulung sichergestellt werden (z.B. im Rahmen der
Prozessvalidierung, mit Hilfe von pH-Teststreifen), um Verdtzungen am Patientenauge durch
Rickstdnde von Aufbereitungschemikalien zu vermeiden.

Zur Spilung ist fur den jeweiligen Prozessschritt geeignetes Wasser zu verwenden
(> Kapitel 5.6).

5.4.5  Trocknung

Um eine Rekontamination der Medizinprodukte auszuschlie3en, ist eine vollstandige
Trocknung erforderlich. Bei nicht sachgerecht getrockneten Medizinprodukten kdénnen sich
wiahrend der Lagerung Mikroorganismen in der Restfeuchtigkeit vermehren. Dies kann eine
Infektionsquelle fir Patienten darstellen.

Die manuelle Trocknung von Hohlrdumen erfolgt idealerweise mit einer Druckluftpistole
(medizinische Druckluft bis max. 0,5 bar). Je nach Aufbau des Medizinprodukts kann alternativ
eine frische Spritze zum Durchblasen von Luft verwendet werden. Die Aul3enflichen der
Medizinprodukte werden mit einem flusenfreien Einmaltuch sorgfiltig abgetrocknet.

Im Reinigungs- und Desinfektionsgerdt erfolgt die Trocknung durch ein entsprechendes Trock-
nungsprogramm.

Ziel und Zeitpunkt
der Spiilung

Anforderung an
die Wasserqualitit

Ziel der Trocknung
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.4.6  Sichtkontrolle, Pflege und Funktionspriifung

FUr eine sichere Anwendung, einwandfreie Funktion und langfristige Werterhaltung
mussen die gereinigten, desinfizierten und getrockneten Medizinprodukte auf Sauberkeit, Un-
versehrtheit, Abnutzungserscheinungen und Funktion unter Berlcksichtigung der Hersteller-
angaben Uberpriift werden.

Fur die Sichtkontrolle sollten bei Bedarf Lupen oder Leuchten verwendet werden. Es ist so-
wohl auf Restverschmutzung als auch auf Beschddigungen oder sonstige Auffilligkeiten am
Medizinprodukt zu kontrollieren. Besondere Aufmerksamkeit ist bei Gelenken und schwer
einsehbaren Stellen geboten.

Sofern erforderlich, kénnen Instrumentenpflegemittel zum Schmieren der Gelenke ange-
wendet werden. Es muss sich um geeignete Mittel handeln, da manche Pflegemittel zu Ver-
krustungen fUhren, die Gelenke schwergingig machen oder auch den Aufbereitungserfolg
beeintrichtigen kénnen. Uberschiissiges Pflegemittel wird nach mehrfachem Bewegen der
Gelenke mit einem flusenfreien Einmaltuch oder mit Druckluft entfernt.

Bei der Funktionsprifung ist auf die Beweglichkeit von Gelenken und Scharnieren sowie auf die
Einsatzbereitschaft (z.B. Schnitt- und Stanztest, Haltefunktion) zu achten. Medizinprodukte,
welche fir die Aufbereitung zerlegt wurden, werden in diesem Aufbereitungsschritt wieder
zusammengesetzt und ebenfalls kontrolliert. Bei Feststellung von Mangeln am Medizinprodukt
sind entsprechende KorrekturmafBnahmen durchzufiihren. Dies kann z. B. bei unzureichender
Reinigung eine erneute Durchfiihrung der Reinigung und Desinfektion sein oder bei Defekten/
Fehlfunktionen das Aussortieren des Medizinprodukts.

Lupenleuchte zur Inspektion der Arbeitsplatz fir das Verpacken der Medizinprodukte
Medizinprodukte (Packplatz)
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5.4.7  Verpackung

Die Verpackung eines Medizinproduktes dient als Keimbarriere und soll eine Konta-
mination durch Mikroorganismen verhindern. Alle Medizinprodukte, welche steril zur Anwen-
dung kommen sollen, missen in einer geeigneten Verpackung sterilisiert werden.

Bei der Auswahl der richtigen Verpackung spielen die Beschaffenheit der Medizinprodukte und
die Anforderungen der Anwender eine entscheidende Rolle. Dabei stehen das einfache Beful-
len bzw. die aseptische Entnahme und die notwendige Kennzeichnung im Vordergrund.
Weitere Kriterien, die es zu berlcksichtigen gilt, sind die Eignung der Verpackung fur das
vorgesehene Sterilisationsverfahren sowie der ggf. erforderliche mechanische Schutz der
Medizinprodukte.

Die Verpackung, die das Medizinprodukt direkt umschlie3t — auch als Sterilbarrieresystem
bezeichnet — kann einfach oder doppelt angewandt werden. Eine Doppelverpackung verlan-
gert nicht die Lagerdauer, kann aber die Handhabung erleichtern, z.B. durch kontaktloses
Anreichen der inneren Verpackung, welche auch an der Auf3enseite steril ist.

Wird ein zusdtzlicher Schutz fUr das Sterilbarrieresystem benétigt, kdnnen fir Lagerung und/
oder Transport entsprechende Behdltnisse eingesetzt werden.

Grundregeln fiir die Verpackung

* Die Angaben der Hersteller sind zu berlcksichtigen.

* Materialien missen auf die jeweiligen Medizinprodukte, Verpackungs- und Entnahmetech-
niken sowie auf das Sterilisationsverfahren abgestimmt sein.

* Die zu verpackenden Medizinprodukte missen sauber; getrocknet, gepflegt und funktions-
tlchtig sein.

*  Weiche Verpackungen zum einmaligen Gebrauch dirfen nur einmal verwendet werden.

* Verpackungen mussen einen Prozessindikator (Typ 1) aufweisen (= Tabelle 17).

» Nach Ablauf des Verfalldatums und bei Sterilisationsabbruch sind die Medizinprodukte neu
zu verpacken.

Verpackungsarten

FUr die Verpackung von Medizinprodukten zur nachfolgenden Sterilisation stehen verschie-
dene Moglichkeiten zur Verfiigung. Die nachfolgend aufgeflhrten Verpackungsarten sind in
ihrer Eignung gleichwertig. Die Auswahl einer Verpackungsart ist an der Art des jeweiligen
Medizinprodukts bzw. an Prozessen in der Praxis auszurichten.

Geeignete
Verpackung als
Voraussetzung fiir
die Sterilisation
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Verpackung

Sterilisations-
container
z.B. aus
Aluminium,
Edelstahl,
Kunststoff

Weichverpackung

zum Beflllen und

HeiBsiegeln z. B.

* Folien-/ Papier-
verpackung

» Papierver-
packung

Weichverpackung
zum Falten und
Einschlagen z.B.

* Sterilisations-
bogen aus
Krepppapier,
Vlies

Tabelle 15: Verpackungsarten und deren Vor- und Nachteile

5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Beschreibung

mit Dauerfiltern oder
Einmalfiltern

durch verschiedene
Farben oder farbliche
Kennzeichnung
zuordenbar

mit individuellem
Zubehor wie Sieben,
Matten, Halterungen

Beutel oder Schlauche
zum Zuschneiden

in verschiedenen
GroBen

VerschlieBBen durch
Siegelnaht

in verschiedenen
GroBen
VerschlieBen durch
Indikatorklebeband

Vorteile

wiederverwendbar
formbestandig,
stapelbar

optimal fur Instrumen-
tensiebe

Inhalt geschitzt vor
mechanischen
Einflissen

sicher fur Transport
und Lagerung
,Verplombung' als
Kontrolle der
Unversehrtheit bis
zum Einsatz

einmalige Anschaffung

flexibel und anpas-
sungsfahig

geringes Gewicht
Innenseite der
Verpackung kann als
sterile Arbeitsflache
dienen

keine Aufbereitung
der Verpackung

Nachteile

erhohter Platz-
bedarf (je nach
Grofle)

hohes Gewicht

(je nach Grofe, Inhalt)
Aufbereitung

und Kontrolle
erforderlich

zum VerschlieBen von
Beuteln/Schlduchen
Siegelgerit erfor-
derlich

empfindlich gegen
mechanische Einflisse
hoéheres Abfallauf-
kommen

laufende Anschaffungs-
kosten

In Abhédngigkeit von der gewdhlten Verpackungsart sind bestimmte Anforderungen zu erfillen:

Sterilisationscontainer
* Nach Benutzung missen Container und Zubehor gereinigt, desinfiziert, auf Funktionstlich-

tigkeit geprift und fur die erneute Verwendung aufgeristet werden.

* Ventil- oder Filtersysteme (Einmalfilter; Dauerfilter) sind nach der vorgegebenen Nutzungs-

dauer zu wechseln.

* Packen der Container erfolgt bei Bedarf nach Packlisten. Neben Anzahl und Reihenfolge
der Instrumente ist auch die vorgeschriebene Maximalbeladung zu berticksichtigen (ggf.
anschauliche Darstellung durch Fotodokumentation).

* Der Deckel ist sorgfiltig zu verschlieBen. Danach wird der Container verplombt und die

notwendige Kennzeichnung sowie der Prozessindikator angebracht.
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Sterilgutcontainer mit ausgelegter Gummimatte
zum Schutz der Medizinprodukte

Folien-/ Papierverpackung

* Die Verpackung darf nur zu % befillt werden.

* Zwischen Medizinprodukt und der Siegelnaht muss ein Abstand von mindestens 3 cm
bestehen.

*  Zur aseptischen Entnahme befindet sich der Griff des Instrumentes an der Offnungsseite
(,,Peel-off").

* Spitze Materialien sind mit geeigneter Kappe zu schiitzen (Gefahr des Durchstechens der
Verpackung).

* Bei der Doppelverpackung ist immer Papier- auf Papierseite zu packen.

* Die innere der beiden Verpackungen ist durch eine Siegelnaht verschlossen und darf nicht
umgeknickt werden.

* Die Kennzeichnung erfolgt auBerhalb des Fullgutraums auf der Folienseite z. B. mit einem
sterilisationsfesten Faserschreiber.

-

- - Iy

Die Klarsichtfolien/Papier-Verpackung
wird nur zu % befullt

Schutzkappe am Instrument zum Schutz
der Verpackung und der Siegelnaht

Siegelgerit zum Heif$siegeln

* Damit bei Folien-/Papierverpackungen eine mechanisch belastbare, keimdichte Siegelnaht
entsteht, missen die bestlckten Verpackungen durch Heif3siegeln verschlossen werden.

» Siegelgerdt und Verpackungen sind entsprechend der Herstellerangaben aufeinander abzu-
stimmen. Dies betrifft sowohl die Siegeltemperatur; den Anpressdruck als auch die Siegel-
zeit bzw. Durchlaufgeschwindigkeit einschlieBlich der oberen und unteren Grenzwerte. Bei
Abweichungen der Parameter ist ein Heil3siegeln nicht moglich oder es erfolgt ein Alarm
(optischer, akustischer) durch das Gerét.

* Nach Erreichen der Betriebstemperatur von etwa 180°C wird téglich der Seal-Check-Test-
streifen durch das Siegelgerdt durchgezogen.

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
beim Verpacken
in Weichver-
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Die Kontrolle des Seal-Check-Teststreifens ist dann bestanden, wenn die Heil3siegelnaht
faltenfrei, ohne Lufteinschllsse und mind. 6 mm breit ist.

Bei Abweichungen darf keine Verpackung verschlossen werden; Gerat muss erst wieder
instandgesetzt werden.

Die Ergebnisse aller durchgefihrten Seal-Check-Tests sind zu dokumentieren.

Jede Heiflsiegelnaht muss einer optischen Kontrolle auf korrekten Verschluss unterzogen
werden.

Klarsichtfolien/Papier-Verpackung erhdlt eine Seal-Check-Test: Funktionsbeurteilung der Siegelnaht
Siegelnaht

Sterilisationsbogen

Das normgerechte Falten und Einschlagen (DIN 58953-7) gewdhrleistet eine sterile
Entnahme der Medizinprodukte.

Eine Doppelverpackung entsteht durch zweimaliges Einpacken, nicht durch das einmalige
Einpacken in zwei Bogen.

Zum Verschlief3en sind Klebebdnder mit Prozessindikator zu verwenden.

Die Kennzeichnung erfolgt mit einem geeigneten Faserschreiber auf dem Klebeband.

5.4.8  Kennzeichnung

Um eine Ruckverfolgung zu den Prozessdaten und damit eine sichere Anwendung

der Medizinprodukte zu ermdglichen, muss jede Verpackung mit folgenden Informationen
gekennzeichnet werden:

Sterilisier- und Verfalldatum

Chargenkennzeichnung

Prozessindikator

Rickschluss auf die verpackende Person

Inhalt/Bezeichnung der Verpackung, falls nicht erkennbar

ggf. Anzahl der durchgefiihrten Aufbereitungen bei begrenzten Aufbereitungszyklen

Medizinprodukte, die verpackt, aber nicht sterilisiert werden (z. B. zum Schutz vor Staub), sind
eindeutig als ,,unsteril”* zu kennzeichnen.
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5.4.9  Sterilisation

Das Ziel der Sterilisation ist, Medizinprodukte frei von lebensfihigen Mikroorga-
nismen zu bekommen. Durch eine geeignete und unbeschddigte Verpackung sowie die ent-
sprechende Lagerung wird die Sterilitdt bis zur Anwendung aufrechterhalten.

Der Erfolg der Sterilisation ist abhdngig von:

* der ordnungsgemdfBen Durchfiihrung der vorangegangenen Schritte,
* vom angewendeten Sterilisationsverfahren und

* von der korrekten Beladung des Sterilisators (Autoklav).

Der Sterilisationserfolg kann z. B. durch falsches Verpackungsmaterial, Restverschmutzung am
Medizinprodukt oder Verwendung ungeeigneter Pflegemittel beeintrdchtigt werden. Dies
kann dazu fUhren, dass das Sterilisationsmedium (z.B. Dampf) keinen uneingeschrdnkten
Zugang zu allen Oberflachen hat.

Das Sterilisationsverfahren wird in Abhdngigkeit von den zu sterilisierenden GUtern gewdhlt.
Das zu sterilisierende Gut darf durch die Sterilisationsmedien nicht beschaddigt werden. Damit
die Medizinprodukte nach der Sterilisation steril zur Anwendung kommen, muss immer in
einer geeigneten Verpackung sterilisiert werden. Das Sterilisationsverfahren muss einen
hochstmdglichen Grad an Sicherheit in der Keimabtdtung gewdhrleisten, aber auch wirtschaft-
lich (Kosten-Nutzen-Faktor) sein. Die Sterilisationsverfahren sind umweltvertraglich zu gestal-
ten und missen reproduzierbar und validierbar sein.

Dampfsterilisation

Aufgrund der vergleichsweise geringen Abhdngigkeit von Einflussfaktoren wird die Dampf-
sterilisation bei 134 °C als Standardverfahren bevorzugt empfohlen (KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung). Bei der Dampfsterilisation bewirkt die feuchte Hitze das Abtoten der Mikroorganismen.
Der Dampf ist gut kontrollierbar, verwendet keine Gefahrstoffe, ist toxikologisch unbedenklich
und belastet die Umwelt nicht. Dampf hinterldsst keine Rickstdnde auf dem Sterilgut, ist
kostenglinstig und erreicht auch schwer zugdngliche Stellen von Medizinprodukten. Aufgrund
der hohen Temperatureinwirkung kénnen nur thermo-stabile Medizinprodukte sterilisiert
werden. Fir die Dampfsterilisation kommen sowohl GroB3- als auch Kleinsterilisatoren zur An-
wendung. Die Auswahl richtet sich nach Art und Menge der zu sterilisierenden Medizinpro-
dukte. Die Dampfsterilisation stellt ein validierbares Verfahren dar.

Ein Dampf-Kleinsterilisator ist ein Dampfsterilisator, dessen Kapazitdt kleiner als eine Sterilisier-
einheit (STE) ist und der ein Kammervolumen von nicht mehr als 60 Litern aufweist. Nach
DIN EN 13060 werden Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) in drei Klassen eingeteilt.

Ziel der
Sterilisation
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der Sterilisation

Sterilisations-
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Typ Vorgesehene Verwendung

Klasse B Sterilisation aller verpackten (ein- und mehrlagig) oder unverpackten
Medizinprodukte, die
* massiv oder
* pords sind oder
* ein enges Lumen haben (z.B. lange Schlduche, Dichtungsflachen,
Produkte mit beweglichen Teilen), wie sie durch Prifbeladungen
der Norm dargestellt werden

Klasse N Sterilisation unverpackter massiver Produkte

Klasse S Sterilisation von Medizinprodukten nach Herstellerangaben
einschlieBlich unverpackter massiver Produkte und mindestens
einer der folgenden Beladungen:

* pordse Produkte

* pordse Kleinteile

* Produkte mit engem Lumen

* Schalen und Sammelbehilter
* einlagig verpackte Produkte

* mehrlagig verpackte Produkte

Tabelle 16: Typklassen von Dampf-Kleinsterilisatoren in Abhangigkeit von der vorgesehenen Verwendung

Welcher Kleinsterilisator fiir eine Arztpraxis im Einzelfall geeignet ist, entscheidet sich immer
an der Art der in der Praxis verwendeten Sterilgliter. Wenn Instrumente mit Hohlkérpern
sterilisiert werden, muss in der Regel ein Klasse-B-Sterilisator eingesetzt werden. Mit einem
Klasse-S-Geridt kdnnen nur wenige, vom Hersteller spezifizierte Hohlkdrper sterilisiert werden.

Grofsterilisatoren nach DIN EN 285 sind Dampfsterilisatoren, deren Nutzraum mindestens
eine STE (30 cm x 30 cm x 60 cm) aufnehmen kann. Sie eignen sich fiir gréBBere Einrichtungen
wie z.B. Medizinische Versorgungszentren oder grof3e OP-Zentren. Prozesstechnisch beste-
hen zwischen Klein- und Grof3sterilisatoren keine wesentlichen Unterschiede.

Betrieb des Dampfsterilisators

Die tdgliche Inbetriebnahme des Dampfsterilisators beinhaltet neben vorbereitenden Mal3-
nahmen auch verschiedene Prifungen. Neben der Beachtung der Herstellerangaben sind
insbesondere die Ergebnisse chargenbezogener Priifungen zu Uberwachen und zu dokumen-
tieren. Folgende Routinekontrollen sind tiglich durchzufihren:

» Sterilisator im kalten Zustand mit Aqua dest. reinigen.

* Turdichtungen Uberprifen und ggf. pflegen.

* Flllstdnde von lonentauscher und Wasserbehdlter prifen.

» Mittels Leercharge vorheizen (Chargendokumentation).

*  Ggf. Bowie-Dick-Test durchfiihren (Chargendokumentation).

* Evtl. Vakuumtest durchfihren (Chargendokumentation).
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Be- und Entladung des Dampfsterilisators

Um einen ungehinderten Luft-/Dampfaustausch zu gewahrleisten und eine Ubermalige Kon-
densatbildung zu vermeiden, muss bei der Be- und Entladung des Sterilisators Folgendes

beachtet werden:

Stehen im Sterilisator mehrere Etagen zur Verflgung sind leichtere bzw. saugende Materi-

alien (z.B. Textilien oder Weichverpackungen) im oberen Teil zu platzieren.
Aufnahmegestelle nicht Uberladen, Sterilgliter dirfen die Wande des Sterilisators nicht
beriUhren, Ventile und Filter von Containern nicht verdecken.

Weichverpackungen mit der Papierseite nach unten legen bzw. aufrecht im Beladungs-
korb einsortieren.

Folien-/ Papierverpackungen immer Folie an Folie, Papier an Papier legen.
Beladungskorb nicht zu eng beladen, es muss immer noch eine flache Hand zwischen
die Verpackungen passen.

Beim Entladen des heif3en Sterilisators sind ggf. geeignete Handschuhe zu verwenden.
Verpackungen, die nach dem Abkuhlen nicht vollstdndig getrocknet sind, missen neu
verpackt werden, da sonst die Funktion der Keimbarriere nicht gewahrleistet ist.

Korrekte Bestlckung des Beladungskorbs Dampf-GroBsterilisator mit zwei Sterilisiereinheiten

Indikatoren fiir die Dampfsterilisation

Da die Sterilisationsbedingungen bei jeder Charge aufgrund der jeweiligen Beladung unter-
schiedlich sein kénnen, sind geeignete Routinekontrollen notwendig. Diese kénnen mit Hilfe
von biologischen und/oder chemischen Indikatoren erfolgen, wobei sich Chemoindikatoren

zur optischen Beurteilung in der Anwendung durchgesetzt haben.

Regeln und
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Indikatortyp Bewertung Anwendung
Typ 1 Indikator zur Unterscheidung behan- * auf jeder Verpackung
Prozessindikator delter und unbehandelter Medizin-

produkte;

keine Aussage Uber Sterilisationserfolg

Typ 2 Indikator zur Priifung der Dampfdurch- * ggf. Einsatz des Bowie-Dick-Tests
Chargenindikator dringung, z. B. Bowie-Dick-Test oder nach Herstellerangabe des Sterili-
Helix-(Hohlkérper) Test sators

* Einsatz des Helix-(Hohlkoper)
Tests bei jeder Charge von
,,semikritisch-B"/, kritisch-B"-
Medizinprodukten in Kombination
mit Prifkorper; Indikator Typ 2
ersetzt Typ 5 bzw. 6

Typ 5 bzw. 6 Indikator zur Uberwachung der * Bei jeder Charge von ausschlie3lich

Chargenindikator Einhaltung aller Parameter (Zeit, ,semikritisch-A"/, kritisch- A"-
Temperatur, Dampf) des Sterilisations- Medizinprodukten in Kombination
prozesses mit Prifkorper

Tabelle 17: Einsatz von chemischen Indikatoren

Neben den standardmiBig einzusetzenden Chemoindikatoren stehen biologische Indika-
toren (z.B. Papierstreifen mit aufgebrachten Bakteriensporen) zur Verflgung. Diese sind zur
Beurteilung der zu gewdhrleistenden Haltezeit bei thermischen Verfahren nicht ausreichend
aussagefahig, da die meisten Sterilisationsprozesse langer dauern, als die zur Abt&tung der Bio-
indikatoren erforderliche Zeit. Bei der Dampfsterilisation sind die Bioindikatoren nach wenigen
Sekunden inaktiviert und lassen so keine Rickschlisse auf die geforderte Haltezeit zu. Aus
diesem Grund sind biologische Indikatoren zur Chargentberpriifung kein Ersatz fur die Validie-
rung der Sterilisatoren, sie kdnnen nur ergidnzend eingesetzt werden.

Weitere Sterilisationsverfahren

Die Anwendung der Heif3luftsterilisation (,,-desinfektion™) kann nach heutigem Stand der
Technik nur fur semikritisch A- (unverpackt) oder kritisch A-Produkte (in einer fUr das Verfah-
ren geeigneten Verpackung) in Betracht kommen (KRINKO/BfArM-Empfehlung). Die Heil3-
luftsterilisation weist gegenlber anderen Sterilisationsverfahren deutliche Nachteile auf. Heif3-
luftsterilisation ist nicht wirksam bei schwer zugdnglich konstruiertem Instrumentarium (z. B.
Hohlrauminstrumente). Aul3erdem fiihrt 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 versprodet oder pords wird (Gummi und Dichtungen). Sehr
problematisch ist auch das Thema Verpackung, weil es derzeit keine praxistauglichen Ver-
packungen fir dieses Verfahren gibt.

Bei thermolabilen Medizinprodukten (z.B. bestimmte Kunststoffe) ist eine Sterilisation durch
hohe Temperaturen nicht mdglich. An diese als kritisch-C eingestuften Medizinprodukte
werden besonders hohe Anforderungen an die Aufbereitung gestellt. Diese kénnen gemal3
Herstellerangaben nur mit Niedertemperaturverfahren sterilisiert werden. Sterilisationsver-
fahren bei Niedertemperatur sind z.B. Ethylenoxid (EO)-Sterilisation, Formaldehyd (FO)-
Sterilisation oder die Sterilisation mittels Wasserstoffperoxid (Plasmasterilisation).
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Niedertemperatur-Sterilisatoren werden u. a. wegen des hohen Anschaffungspreises und der
Folgekosten nur selten in Arztpraxen eingesetzt. Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten
mit diesem Verfahren wird die externe Aufbereitung (Fremdvergabe) empfohlen (= Kapitel 5.10).

5.4.10 Freigabe des Sterilguts

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe
zur Anwendung (handschriftlich oder EDV-gestitzt). Im Chargen- und Freigabeprotokoll sind
die Zuordnung der Medizinprodukte sowie alle durchgefiihrten Kontrollen mit Riickschluss auf
die freigebende Person zu dokumentieren.

Die Freigabe umfasst:

* Durchfihrung aller festgelegten Routinekontrollen
(z.B. tigliche und periodische Kontrollen von RDG und Sterilisator)

*  Uberpriifung des Sterilisationsprozesses
(Kontrolle der Einhaltung aller Prozessparameter und Kontrolle des Chargenindikators)

+ Uberpriifung der Verpackungen auf Kennzeichnung, Farbumschlag der Prozessindikatoren,
Unversehrtheit und Trockenheit

Bei vollstandig durchgeflhrten und bestandenen Kontrollen, die ggf. mit den vom Hersteller
bzw. im Validierungsbericht hinterlegten tolerierbaren Abweichungen abgeglichen werden,
erfolgt die dokumentierte Freigabe. Die Freigabe darf ausschlieB3lich durch hinreichend quali-
fiziertes Personal vorgenommen werden. Mit Unterschrift bestitigt die sachkundige Person
(= Kapitel 5.2), dass der gesamte Aufbereitungsprozess korrekt durchgefihrt wurde. Eine
Aufbewahrung der Indikatoren ist nicht erforderlich.

Weichen die Prozessparameter und/oder einzelne Kontrollen von den festgelegten Kriterien

ab bzw. befinden sich diese nicht innerhalb der Toleranzgrenzen, erfolgt keine bzw. keine voll-

stdndige Freigabe der Charge:

* Bei nicht bestandenem Sterilisationsprozess wird der gesamte Vorgang wiederholt;
Medizinprodukte werden vollstandig neu verpackt.

* Bei nicht bestandener Kontrolle von einzelnen Medizinprodukten werden diese separat
aussortiert. Dies hat keinen Einfluss auf den Rest der Beladung.

Auf Verlangen der zustdndigen Behorde sind Aufzeichnungen und Nachweise tUber die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten vorzulegen (MPBetreibV). Die Aufzeichnungen sind mindestens
fUnf Jahre aufzubewahren und kénnen auch auf Bild- oder Datentragern archiviert werden
(KRINKO/BfArM-Empfehlung).
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5.4.11  Lagerung des Sterilguts

FUr eine korrekte Lagerung von sterilen Medizinprodukten missen sowohl die An-
gaben des Medizinprodukteherstellers als auch die Angaben des Herstellers des Verpackungs-
materials beachtet werden. Darlber hinaus sind die Lagerbedingungen und die Lagerdauer
regelmalBig zu kontrollieren.

Medizinprodukte, die steril zur Anwendung kommen, missen vor dul3eren Einflissen geschitzt
werden. Deshalb sind folgende Bedingungen zu erfillen:
* Die Lagerung muss staubgeschiitzt, sauber, trocken, frei von Ungeziefer sein.
* Extreme Schwankungen der Raumtemperatur sind zu vermeiden.
* Lagerflaichen mussen glatt, unbeschiddigt und desinfizierbar sein.
* Die Vorratshaltung orientiert sich am Bedarf; das , First-in-First-out Prinzip"
ist zu beachten.
* Eine Bodenfreiheit von 30 cm muss gegeben sein.
* Essind Vorkehrungen zur Vermeidung einer Rekontamination zu treffen
(z.B. geschlossener Behdlter oder Schrank).

Medizinprodukte in beschddigten Verpackungen gelten als unsteril. Sie missen erneut aufbe-
reitet werden. Wenn es sich um Einmalprodukte handelt, sind diese zu verwerfen.

Die Lagerdauer von sterilen Medizinprodukten ist abhdngig von den Lagerbedingungen.
Zu beachten sind die Lagerfristen gemal3 DIN 58953-8.

Sterilbarriere- Lagerverpackung Lagerdauer Lagerdauer bei
system (z.B. Karton) bei geschiitzter ungeschiitzter
Bedingung: Lagerung Lagerung
seltene Entnahme (z.B. Schrank, (offen auf Arbeits-
Schublade) fliche, im Regal)
Einmalprodukt 5 Jahre, sofern Packung 6 Monate, jedoch nicht alsbaldiger Gebrauch,
nach Entnahme wieder linger als Verfallsdatum max. 48 Stunden

verschlossen wurde und
keine andere Frist vom
Hersteller vorgegeben ist

Selbst aufbereitete entfallt
Produkte

Tabelle 18: Lagerdauer des Sterilbarrieresystems in Abhdngigkeit von den Lagerbedingungen
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5.5  Konkrete Anforderungen an einzelne Aufbereitungsschritte

Neben den allgemeinen Anforderungen, die an die Reinigung, Desinfektion, Spilung
und Trocknung gestellt werden (= Kapitel 5.4.2 - 5.4.5), ist bei diesen Aufbereitungsschritten
zwischen maschinellen und manuellen Verfahren zu unterscheiden. Maschinelle Verfahren sind
insbesondere aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und Reproduzierbarkeit sowie
des besseren Personalschutzes zu bevorzugen. Medizinprodukte der Gruppe kritisch B sind
zwingend maschinell aufzubereiten. Maschinelle, d. h. immer gleich ablaufende und dokumen-
tierte Prozesse stellen validierte Verfahren dar.

Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren miissen stets nach dokumentierten Arbeits-
anweisungen und mit auf Wirksamkeit gepriften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d. h.
geeigneten und materialvertrdglichen) Mitteln und Verfahren validiert durchgeftihrt werden.
In den Arbeitsanweisungen mussen die kritischen Verfahrensschritte ausdricklich benannt
werden. Diesen soll im Rahmen von periodischen Prifungen besondere Aufmerksamkeit
geschenkt werden, um die Wirksamkeit der jeweiligen Mal3nahmen belegen zu kénnen.

Nachfolgend sind die einzelnen Schritte fUr die Reinigung und Desinfektion (einschlief3lich
Spulung und Trocknung) getrennt nach manuellem und maschinellem Aufbereitungsverfahren
detailliert aufgeflhrt. Je nachdem, welches Verfahren in der Praxis zur Anwendung kommt,
sind die jeweiligen Schritte in Arbeitsanweisungen zu beschreiben.

5.5.1 Manuelle Reinigung

Die manuelle Reinigung erfolgt entweder unmittelbar nach der Anwendung oder mit
zeitlichem Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigenden Mal3nahmen. Folgendes ist zu
beachten:

* Es ist folgende SchutzausrUstung zu tragen: chemikalienbestdandige Handschuhe, flUssig-
keitsdichter, langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Reinigungsldsung ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Ein Wechsel hat tdglich sowie
bei sichtbarer Verschmutzung zu erfolgen. Bei jedem Wechsel der Lésung ist eine desinfi-
zierende Reinigung des Beckens vorzunehmen.

* Medizinprodukte mussen vollstindig in die Ldsung eingelegt werden. Die Durchfihrung
aller Reinigungsschritte hat unter der FlUssigkeitsoberflache zu erfolgen.

¢ Die duBeren Oberflichen sind mit einem weichen Tuch, einem Schwamm oder einer
Blrste zu reinigen.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schrdagen Winkel in die L&sung einzutauchen und
ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei zu fillen. Die mechanische Reinigung der Hohl-
rdume hat mit einer geeigneten Birste zu erfolgen.

* Nach der Entnahme aus der Reinigungsldsung sind die Medizinprodukte grindlich mit
Wasser zu spulen. Zur Spilung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Reinigungs-
pistole zu verwenden.

* Die AuB3enflachen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung von
Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

* Einmal tdglich und bei Bedarf sind alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Ticher; Blrsten)
zu wechseln bzw. desinfizierend aufzubereiten.

Unterscheidung
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Wird die manuelle Desinfektion im Anschluss nicht unmittelbar weitergefihrt, ist die Schutz-
ausrUstung abzulegen. Eine Handedesinfektion ist durchzufiihren. Bei Bedarf hat eine Reini-
gung und Desinfektion von Arbeitsflichen und Materialien zu erfolgen.

Desinfizierbare Reinigungsbirsten Druckluftpistole

5.5.2 Manuelle Desinfektion

Die manuelle Desinfektion erfolgt nach der manuellen Reinigung. Folgendes ist zu

beachten:

Es ist folgende Schutzausristung zu tragen: chemikalienbestandige Handschuhe, flissig-
keitsdichter, langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

Die Desinfektionsmittelldsung ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Auf Konzentration,
Einwirkzeit, Nutzungsdauer ist zu achten. Ein Wechsel hat taglich zu erfolgen. Bei jedem
Wechsel der Losung ist eine desinfizierende Reinigung des Beckens vorzunehmen.
Medizinprodukte missen — je nach Konstruktion in gedffnetem Zustand (ggf. Fixierung
durch Clips) — vollstandig in die Losung eingelegt werden.

Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schragen Winkel in die Losung einzutauchen und
ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei zu fillen.

Wihrend der Einwirkzeit ist das Becken mit einem Deckel zu verschlief3en.

Mit Beginn der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die unreinen Aufbereitungsschritte
beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tatigkeiten zuzuordnen. Ggf. sind hierzu
Arbeitsflaichen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren sowie frische Schutzausristung
anzulegen. Die Mal3nahmen zur Handehygiene sind wahrend des gesamten Aufbereitungspro-
zesses zu beachten.

Medizinprodukte sind aus der Desinfektionsmittelldsung zu entnehmen und griindlich mit
Wasser zu spilen.

Zur Spllung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Reinigungspistole zu verwen-
den.

Die AuB3enflichen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung von
Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

Die desinfizierten Medizinprodukte sind auf der reinen Seite abzulegen.

Die Schutzausristung ist abzulegen und eine Handedesinfektion durchzufiihren. Bei Bedarf
hat eine Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflichen und Materialien zu erfolgen.
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5.5.3 Kombinierte manuelle Reinigung und Desinfektion

Zur desinfizierenden Reinigung von Medizinprodukten kann ein kombiniertes Prépa-
rat verwendet werden. Dieses Verfahren ist ausschlieBlich dann geeignet, wenn die Medizin-
produkte nach der Anwendung optisch sauber sind. Andernfalls besteht die Gefahr einer Pro-
teinfixierung.

Die kombinierte manuelle Reinigung und Desinfektion erfolgt entweder unmittelbar nach der
Anwendung oder mit zeitlichem Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigenden Maf3nah-
men. Folgendes ist zu beachten:

* Es ist folgende Schutzausrlstung zu tragen: chemikalienbestdandige Handschuhe, flUssig-
keitsdichter, langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung ist nach Herstellerangaben anzusetzen und
in zwei Becken zu verteilen. Auf Konzentration, Einwirkzeit, Nutzungsdauer ist zu achten.
Ein Wechsel hat téglich sowie bei sichtbarer Verschmutzung zu erfolgen. Bei jedem Wech-
sel der Losung ist eine desinfizierende Reinigung der Becken vorzunehmen.

Becken | (Reinigung):

* Medizinprodukte mussen vollstindig in die Ldsung eingelegt werden. Die Durchfihrung
aller Reinigungsschritte hat unter der FlUssigkeitsoberflache zu erfolgen.

¢ Die duBeren Oberflichen sind mit einem weichen Tuch, einem Schwamm oder einer
Birste zu reinigen.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schrdagen Winkel in die L&sung einzutauchen und
ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei zu fullen. Die mechanische Reinigung der Hohlrau-
me hat mit einer geeigneten Birste zu erfolgen.

* Nach der Entnahme aus der Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung sind die Medizin-
produkte grindlich mit Wasser zu spllen. Zur Spllung von Hohlrdumen ist eine frische
Spritze oder die Reinigungspistole zu verwenden.

* Die AuB3enflachen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung von
Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

* Einmal tdglich und bei Bedarf sind alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Ticher; Blrsten)
zu wechseln bzw. desinfizierend aufzubereiten.

Becken 2 (Desinfektion):

* Medizinprodukte missen — je nach Konstruktion in gedffnetem Zustand (ggf. Fixierung
durch Clips) — vollstdndig in die L&sung eingelegt werden.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schragen Winkel in die Lésung einzutauchen und
ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei zu fullen.

* Wihrend der Einwirkzeit ist das Becken mit einem Deckel zu verschlie3en.

Mit Beginn der Einwirkzeit des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sind die unreinen Aufbe-
reitungsschritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tétigkeiten zuzuordnen. Ggf.
sind hierzu Arbeitsflichen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren sowie frische
Schutzausristung anzulegen. Die Mal3nahmen zur Handehygiene sind wahrend des gesamten
Aufbereitungsprozesses zu beachten.

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
bei kombinierter
manuellen
Reinigung und
Desinfektion
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* Medizinprodukte sind aus der Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung zu entnehmen
und griindlich mit Wasser zu spllen.

* Zur Spilung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Reinigungspistole zu verwen-
den.

* Die AuB3enflachen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung von
Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

* Die desinfizierten Medizinprodukte sind auf der reinen Seite abzulegen.

* Die Schutzausristung ist abzulegen und eine Handedesinfektion durchzufiihren. Bei Be-
darf hat eine Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflichen und Materialien zu erfolgen.

5.5.4  Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion erfolgt entweder unmittelbar nach der
Anwendung oder mit zeitlichem Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigenden Maf3nah-
men. Folgendes ist zu beachten:

* Es ist folgende Schutzausristung zu tragen: geeignete Handschuhe, flUssigkeitsdichter
Schutzkittel.

* Der Aufnahmekorb ist nach Herstellerangaben mit den Medizinprodukten zu bestiicken.
Durch korrekte Platzierung werden Spulschatten vermieden.

* Je nach Beschaffenheit der Medizinprodukte werden diese gedffnet, an geeignete Adapter,
Spulanschltsse und Vorrichtungen angeschlossen bzw. aufgesteckt. Die Kleinteile befinden
sich im verschlossenen Zubehdrkorb.

* Die nicht benutzten Spilanschllsse werden ggf. verschlossen.

* Anschlieend wird das Aufbereitungsprogramm ausgewdhlt und gestartet.

Mit dem Start des Reinigungs- und Desinfektionsgerdts sind die unreinen Aufbereitungs-
schritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tétigkeiten zuzuordnen. Ggf. sind
hierzu Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren. Die Mal3nahmen zur
Héndehygiene sind wihrend des gesamten Aufbereitungsprozesses zu beachten.

* Nach Beendigung des Programms erfolgt die Kontrolle auf
- eine immer noch ordnungsgemalle Platzierung der Medizinprodukte
(z. B. kein Umstulpen von Schalen, Konnektion von Spulanschlissen),
- Sauberkeit und Trockenheit,
- Einhaltung der Prozessparameter (z. B. Zeit, Temperatur).
* Anschlieend werden die abgekihlten Medizinprodukte aus dem RDG entnommen
und auf der reinen Seite abgelegt.

Weichen die Prozessparameter und/oder einzelne Kontrollen von den festgelegten Kriterien

ab bzw. befinden sich diese nicht innerhalb der Toleranzgrenzen, darf keine bzw. keine vollstan-

dige Freigabe der Charge erfolgen:

* Bei nicht bestandener Prifung des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses wird der
gesamte Vorgang wiederholt.

* Bei nicht bestandener Kontrolle von einzelnen Medizinprodukten (z. B. bei Restverschmut-
zung) werden diese separat aussortiert. Dies hat keinen Einfluss auf den Rest der Beladung.
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Verschiedene Anschlusse fur Hohlrauminstrumente — Besticktes RDG mit Kérben fur Kleinteile

5.6  Wasserqualitit fiir die Aufbereitung

Wasser erfillt verschiedene Funktionen im Aufbereitungsprozess und hat erheb-
lichen Einfluss auf das Aufbereitungsergebnis und die Werterhaltung der Medizinprodukte.
Auch qualitativ hochwertiges Trinkwasser ist nicht steril und kann sich durch nattrlich vorkom-
mende Mineralien nachteilig auf die Medizinprodukte auswirken (z.B. Verfarbungen, Ablage-
rungen, Rost). Auf die Qualitdt des Trinkwassers ist insbesondere bei der Schlussspllung zu
achten.

Je nach Prozessschritt werden folgende Wasserqualitdten empfohlen:

Trinkwasser VE-Wasser/Aqua dest.

- fur die Vorreinigung - flr das Absptlen der Desinfektions-

- flUr das Ansetzen von Reinigungs- mittelldsung (Schlussspllung manuelle
und Desinfektionsmittelldsung Aufbereitung)
(manuelle Aufbereitung) - fur die thermische Desinfektionsspulung

- fUr das Abspilen der Reinigungsldsung im RDG (Schlussspulung maschinelle
(manuelle Aufbereitung) Aufbereitung)

- fur die Reinigung und Zwischensptlung - fur den Sterilisator

im RDG (maschinelle Aufbereitung)

Eine mikrobiologisch einwandfreie Qualitdt des Trinkwassers kann durch den Einsatz von
Sterilwasserfiltern sichergestellt werden. Durch eine spezielle Membran des Filters werden
eventuell vorhandene Erreger zurlickgehalten. Die Herstellerangaben zu Umgang und Wech-
selintervallen der Filter sind zu beachten. Bei der maschinellen Aufbereitung wird die mikro-
biologische Quialitdt des Wassers durch die thermische Desinfektionsspilung sichergestellt.
Um eine Anreicherung von Mineralien auf den Medizinprodukten zu vermeiden, kann VE-
Wasser (vollentsalztes Wasser) oder Aqua dest. (destilliertes Wasser) eingesetzt werden.
Fur kleine Mengen (z.B. bei der manuellen Aufbereitung, Wasser fir die Dampferzeugung im
Sterilisator) kann eine Bereitstellung des geeigneten Wassers in Kanistern o. 4. erfolgen.

Groflere Mengen an vollentsalztem Wasser (z.B. fir Reinigungs- und Desinfektionsgerit,
Sterilisator) kdnnen durch Wasseraufbereitungsanlagen zur Verflgung gestellt werden. Diese
kdnnen gerdteseitig integriert oder als externe Anlage vorgeschaltet sein.

Wasserqualitit
angepasst an
Prozessschritt

Einsatz von
Sterilwasserfiltern

Einsatz von
Wasseraufberei-
tungsanlagen
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5.7  Auswahl der Aufbereitungschemie

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt in mehreren Schritten. Eine grind-
liche Reinigung ist die entscheidende Grundlage, um eine wirkungsvolle Desinfektion erzielen
zu kénnen. Unter Beriicksichtigung des Aufbereitungsverfahrens wird bei der Auswahl der
Mittel unter anderem auf Wirkspektrum, Materialvertrédglichkeit und Anwendersicherheit
geachtet. Die Konzentration, die Einwirkzeit und die Nutzungsdauer der Mittel sind ent-
sprechend den Angaben des Herstellers exakt einzuhalten.

Mittel fiir die manuelle Aufbereitung

Alle in der Aufbereitung eingesetzten Reiniger und Desinfektionsmittel sind sorgsam auszu-
wiahlen und aufeinander abzustimmen (Beachtung der Kompatibilitdt). Fir die manuellen Auf-
bereitungsschritte missen Desinfektionsmittel und/oder kombinierte Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel aus der VAH-Liste verwendet werden (= Kapitel 3.2.1).

Die Entfernung von Verschmutzungen erfolgt unter Verwendung von Wasser und Reini-
gungsmittel, dessen Auswahl abhdngig von den zu entfernenden Anhaftungen ist.

Bei manueller Aufbereitung erfolgt die Abtotung von Mikroorganismen auf den Medizinpro-
dukten mittels chemischer Desinfektionsmittel. Das Desinfektionsmittel muss folgende
Wirksamkeit aufweisen:

* bakterizid (einschl. Mykobakterien)

» fungizid

* viruzid = wenn anschlie3end keine Sterilisation erfolgt

* begrenzt viruzid/begrenzt viruzid PLUS = wenn anschlie3end eine Sterilisation erfolgt

Fir die Reinigung und Desinfektion kénnen auch kombinierte Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel verwendet werden. Die beiden Aufbereitungsschritte sind mit dem gleichen
Mittel in getrennten Becken durchzufUhren. Es gelten die gleichen Anforderungen an die Wirk-
samkeit wie beim Desinfektionsmittel.

Mittel fiir die maschinelle Aufbereitung

Das Reinigungsmittel im Reinigungs- und Desinfektionsgerdt (RDG) muss abgestimmt sein
auf die zu entfernenden Verschmutzungen. Je nach eingesetztem Reiniger kénnen zusétzlich
Neutralisationsmittel und/oder Nachsptimittel erforderlich sein.

Die Desinfektion im RDG kann mittels Thermik oder chemischer Mittel durchgefiihrt werden.
Beim thermischen Desinfektionsprozess erfolgt die Desinfektion mittels heilem Wasser,
Wasserdampf oder einer Kombination aus beidem. Dabei wird die geforderte Wirksamkeit
gegeniber allen relevanten Krankheitserregern erreicht. Eine thermische Desinfektion ist stets
bevorzugt anzuwenden.

FUr thermolabile Medizinprodukte kann eine maschinelle Desinfektion durch chemische Des-
infektionsmittel erfolgen (z. B. in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fur Endoskope). Auf die
erforderliche Wirksamkeit der eingesetzten Desinfektionsmittel ist zu achten.
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Mittel fiir die Ultraschallreinigung (Ultraschallbad)

Die Anwendung im Ultraschallbad kann die Reinigungsleistung unterstiitzen. Das verwen-
dete Mittel muss vom Hersteller fur die Ultraschallbehandlung freigegeben sein.

5.8  Validierung

Die ordnungsgemdlle Aufbereitung von Medizinprodukten erfordert den Einsatz
validierter Verfahren. Mit einer Validierung wird nachgewiesen, dass alle festgelegten Parame-
ter eingehalten werden und die Aufbereitung bestandig wirksam ist. Die Validierung ist somit
weniger eine Gerdteprifung, sondern dient dem Nachweis erfolgreicher Aufbereitungsschritte.
Die Durchfihrung erfolgt durch einen externen Validierer, der fur diese Tatigkeit qualifiziert
sein muss. Diese sind beispielsweise Uber die Hersteller von Medizinprodukten, aber auch auf
dem freien Markt zu finden.

Bei der Validierung werden die ,Worst-Case-Bedingungen® fur die betreffende Arztpraxis
ermittelt. Diese kdnnen beispielsweise die schwierigste zu entfernende Verschmutzung, die
maximale Beladung einer Verpackung oder das am schwersten zu entliftende Hohlrauminstru-
ment sein.

Bei der Planung der Validierung muss berticksichtigt werden, dass die Aufbereitungsgerdte
(RDG, Siegelgerit, Sterilisator) und ggf. eingesetzte Medizinprodukte am Tag der Validierung
nicht bzw. nur bedingt einsatzbereit sind. Auch kann die fUr die Aufbereitung in der Praxis
zustdndige Person in der Regel nicht in den normalen Praxisablauf eingebunden werden. Sie
sollte fur den Validierer als Ansprechperson zur Verfligung stehen.

Umfang und Intervall der Validierung

Eine vollstandige Validierung besteht aus:
* der Installationsqualifikation,

* der Betriebsqualifikation und

» der Leistungsqualifikation.

Qualifikationsarten bei der Validierung

Mit einer Installationsqualifikation (Abnahmebeurteilung) wird der Nachweis tUber das korrekte
Aufstellen von Geriten, die Ausfiihrung der Anschlisse (z. B. Energie, Abwasser; Abluft) sowie das
Bereitstellen der dazugehdrigen Betriebsmittel (Strom, Dampf, Wasser, Luft etc.) gefiihrt.

Bei der Betriebsqualifikation (Funktionsbeurteilung) wird Uberprift, ob die installierte Ausristung
unter Arbeitsbedingungen alle Funktionen erfullt.

Eine Leistungsqualifikation (Leistungsbeurteilung) dient dem Nachweis, dass bei gegebener Ausriistung
und etablierten Arbeitsabldufen die Prozesse bestdndig wirksam sind.

Anforderungen
an die Mittel
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Alle drei Qualifikationen sind bei Inbetriebnahme bzw. bei relevanten Anderungen (,,besonde-
rer Anlass) durchzuflhren. Die Installations- und Betriebsqualifikation muss — sofern kein
Anlass besteht — nicht routinemaBig wiederholt werden.

Um mogliche Abweichungen festzustellen, ist in regelmadBigen Abstdnden eine Leistungs-
qualifikation ohne besonderen Anlass durchzufihren. Allgemein Ublich ist eine jahrliche
Wiederholung der Leistungsqualifikation. Die Entscheidung Uber andere Intervalle wird ge-
meinsam von Betreiber; Validierer und Uberwachungsbehdrde festgelegt und ist zu begriin-
den. Darlber hinaus muss bei relevanten Verdnderungen am jeweiligen Prozess zeitnah eine
Leistungsqualifikation aus besonderem Anlass durchgefiihrt werden.
Konkret ist dies erforderlich bei:
* Reparaturen oder sonstigen Arbeiten am Gerit oder der Installation
(z.B. Austausch von Teilen des Gerétes, von Soft- oder Hardware),
* neuen bzw. verdnderten Bedingungen (z. B. neue Prozesschemikalien,
Verpackungsmaterialien, Medizinprodukte)
+ auffdlligen Ergebnisse der Routinekontrollen.

Durchfiihrung der Validierung

Geréte zur Aufbereitung sollten dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, d.h. normkon-
form sein. Fir Gerite, welche nicht normkonform sind, kann durch zusatzliche Ma3nahmen
eine vergleichbare Sicherheit gewahrleistet werden. Dies ist individuell — je nach Gerat — vom
Validierer festzulegen.

Bei der Validierung werden beispielsweise folgende technische Parameter eingestellt:

+ RDG: Temperatur, Zeit, Chemikaliendosierung gsf. Uberwachung von
Wasserdruck und Umdrehung der Spularme

* Siegelgerdt: Temperatur, Anpressdruck, Durchlaufgeschwindigkeit

» Sterilisator: Temperatur, Zeit, Druck

Fin Uberblick tiber die Durchfiihrung der Validierung kann der nachfolgenden Tabelle entnom-
men werden:

Priifungen im Begriffs- Ziel Beispiele
Rahmen der bestimmung iiberpriifter Prozesse
Validierung

Installations- Erbringung und Aufzeich- Prufung, ob Reinigungs- u. Desinfektions-

qualifikation nung des Nachweises, dass Produkte und prozess: Wasser-/Strom-

(I1Q) die Ausrlstung ihrer Materialien anschluss, Chemikalien,

Spezifikation entsprechend geeignet und Zubehor

(Abnahmebeur- bereitgestellt und installiert korrekt installiert

teilung, Installation wurde sind Varpat g ez

qualification 1Q) Grofle, Art, Technik
Sterilisationsprozess:
Wasser-/Stromanschluss,
Dampfversorgung
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Betriebs- Erbringung und Aufzeich- Prifung, ob Reinigungs- u. Desinfektions-

qualifikation nung des Nachweises, dass Produkte und prozess: abgestimmt auf

(BQ) die installierte Ausristung Materialien in Verschmutzung, Art und
innerhalb vorgegebener Kombination mit Aufbau des Medizinprodukts

(Funktions- Grenzwerte ihre Funktion Medizinprodukten

beurteilung, erflllt, wenn sie entspre- geeignet und Yerpackungsprozess:

Operational chend der Arbeitsverfahren betriebsbereit sind.  Sicherer und dauerhafter

qualification OQ)

eingesetzt wird.

Verschluss

Prifung der Sterilisationsprozess:
Einstellung der abgestimmt auf Konstrukti-
Prozessparameter on (Z. B. Hohlkérper),
Instrumentenpflegemittel
und Verpackung
Leistungs- Erbringung und Aufzeich- Prifung der Reinigungs- u. Desinfektions-
qualifikation nung des Nachweises, dass geforderten prozess: sauber, trocken,
(LQ) die Ausrlstung, wenn sie Leistung (Prozess- desinfiziert, Chemikalien-
entsprechend den Arbeits- ziel erreicht) rickstande
(Leistungs- abldufen in Betrieb genom-
beurteilung, men und bedient wird, Verpackungsprozess:l "
Performance bestdndig den vorgegebenen  Prifung der Yerpackung halt Sterilitat
qualification PQ) Kriterien entsprechend Prozessparameter sicher und dauerhaft

arbeitet und damit Produkte
liefert, die ihrer Spezifikation
entsprechen.

Tabelle 19: Uberblick tiber die Durchfiihrung der Validierung

aufrecht

Sterilisationsprozess:
Dampfdurchdringung
anhand Chemoindikator,
intakte Verpackung

Vorbereitung einer Validierung

Die mit der Aufbereitung betraute Person sollte am Tag der Validierung anwesend sein. In der
Aufbereitungseinheit muss eine erkennbare Trennung von reinem und unreinem Bereich vor-
handen sein. Folgende Unterlagen sind fur den Validerer bereitzustellen:

* Protokolle der Einweisung der mit der Aufbereitung betrauten Person in Reinigungs-
und Desinfektionsprozesse

* Hygieneplan (inkl. Reinigungs- und Desinfektionsplan)

* Arbeitsanweisung(en) zu den Einzelschritten der Aufbereitung

* Risikobewertung und Einstufung nach KRINKO/BfArM-Empfehlung

» Aufbereitungsanweisungen der Medizinprodukte-Hersteller gemd3 DIN EN ISO 17664

Unterlagen fiir
die Validierung

Darlber hinaus sind nachfolgend aufgefiihrte prozessspezifische Vorkehrungen zu treffen und
entsprechende Unterlagen vorzubereiten.
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Validierung eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Reinigungs- und
Desinfektionsprozess
(Reinigung, Desinfek-
tion, Spilung, Trock-
nung)

Ultraschallgerat
zur Reinigungs-
unterstitzung

Wasserqualitdt

Prozesschemikalien

Medizinprodukte/
Instrumente

Erforderliche Unterlagen / Materialien

* Becken, Dosierhilfen und -tabellen

» verwendete Birsten und sonstige Hilfsmittel (ggf. Wasser-Pistole),
Zeitmesser

» verwendete Materialien (ggf. Druckluft)

* Unterlagen vorausgegangener Validierungen

* Ergebnisse von Routinekontrollen

» Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Medizinproduktebuch (Gerédtebuch)
* Ergebnisse von Routinekontrollen

* Information zu vorhandener Wasserqualitdt/Filter
* Unterlagen zur Wasseraufbereitungsanlage (z. B. lonentauscher)

* Herstellerinformationen

+ ggf. real verschmutzte Medizinprodukte/Instrumente
(einschlieBlich durchgefihrte Vorbehandlung)
» Zusammenstellung schwierig aufzubereitender Medizinprodukte

Tabelle 20: Erforderliche Unterlagen/Materialien fur die Validierung eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Validierung eines maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
(RDG)

Wasserqualitdt

Prozesschemikalien

Medizinprodukte /
Instrumente

Erforderliche Unterlagen / Materialien

* Gebrauchsanweisungen des Herstellers

* Medizinproduktebuch (Gerédtebuch)

* Unterlagen vorausgegangener Validierungen
* Ergebnisse von Routinekontrollen

* Information zu vorhandener Wasserqualitat/Filter
* Unterlagen zur Wasseraufbereitungsanlage (z. B. lonentauscher)

* Herstellerinformationen

* ggf. real verschmutzte Medizinprodukte/Instrumente
(einschlieBlich der festgelegten Vorbehandlung)

» Zusammenstellung schwierig aufzubereitender Medizinprodukte/
,Worst-Case-Beladung*

Tabelle 21: Erforderliche Unterlagen/Materialien furr die Validierung eines maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
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Validierung eines Verpackungsprozesses

Erforderliche Unterlagen / Materialien

Allgemein » Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Kompatibilitdt mit angewendeten Verfahren
» Unterlagen vorausgegangener Validierungen
* Ergebnisse von Routinekontrollen
» verwendete Indikator-/Kennzeichensysteme
» ggof. Packlisten

Siegelprozess * Medizinproduktebuch (Gerdtebuch)
» verwendete Beutel und Schlduche

Weichverpackungen » verwendete Sterilisationsbégen
» verwendetes Verschlusssystem

Sterilisationscontainer » verwendetes Containersystem
» verwendetes Verschlusssystem

Tabelle 22: Erforderliche Unterlagen und Materialien fur die Validierung eines Verpackungsprozesses

Validierung eines Sterilisationsprozesses

Erforderliche Unterlagen / Materialien

Dampfsterilisator * Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Medizinproduktebuch (Gerédtebuch)
* Unterlagen vorausgegangener Validierungen
* Ergebnisse von Routinekontrollen

Wasserqualitdt * Information zu vorhandener Wasserqualitat/Filter
* Unterlagen zur Wasseraufbereitungsanlage (z. B. lonentauscher)

Dokumentation * Chargen- und Freigabeprotokoll
Medizinprodukte/ » Zusammenstellung betriebstypischer Medizinprodukte/
Instrumente ,Worst-Case-Beladung"

Tabelle 23: Erforderliche Unterlagen und Materialien fur die Validierung eines Sterilisationsprozesses

Bewertung und Freigabe der Validierung

Die Ergebnisse der Priifungen werden vom Validierer in einem Validierungsbericht bewertet
sowie schriftlich und evtl. bildlich dokumentiert.

Der Validierungsbericht sollte mindestens folgende Angaben enthalten: Angaben im
* Name und ggf. Anschrift der Praxis, Validierungs-
* ggf. Nachweis der Qualifikation des Validierers einschlie3lich verwendeter bereich

Mess- und Prifgerdte,
* Schulungsnachweise aller am Aufbereitungsprozess Beteiligten,
* Art der Prifung (z. B. Sterilisationsprozess),
* Bewertung der Ergebnisse (z.B. aus 1Q, BQ, LQ),
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* KorrekturmaBnahmen bei Abweichungen und Mangeln,

* Festlegung der Routinekontrollen,

» Zeitpunkt der ndchsten Leistungsqualifikation,

* Freigabe der Validierung (Unterschrift des Validierers und der praxisintern
zustandigen Person).

Wird die Validierung als ,,bestanden” gewertet, darf der geprifte Prozess angewandt werden.
Die festgelegten Routinekontrollen sind durchzufiihren.

Wird die Validierung ,nicht bestanden®, darf der gepriifte Prozess nicht weiter angewandt
werden. Erst nach Beseitigung der Ursache und einer, .bestandenen” Validierung dirfen diese
Prozesse wieder durchgefiihrt werden.

5.9  Qualititssicherung der hygienischen Aufbereitung

Um unsachgemalB3e Aufbereitungsschritte bzw. sonstige Fehlfunktionen rund um die
Aufbereitung und die daraus resultierende Gefahrdung fir Patienten und Personal zu identi-
fizieren und beheben zu kénnen, missen Mal3nahmen zur Sicherung der Aufbereitungsqualitat
durchgefiihrt werden. Die Festlegung von Art und Intervallen der Qualitdtssicherungsmal3-
nahmen ergeben sich aus den Angaben der Hersteller, der KRINKO/BfArM-Empfehlung
~Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®, den landes-
spezifischen Vorgaben sowie aus dem vorangegangenen Validierbericht.

In jeder Praxis, die Medizinprodukte aufbereitet, sind in regelmdBigen Abstdnden folgende
qualitdtssichernde Mafinahmen durchzufihren:
» Gerédte-Wartungen zur Verlangerung der Lebensdauer,
* Prozess-Validierungen als Nachweis, dass die Prozesse den gestellten
Anforderungen entsprechen,
* Routinekontrollen als Nachweis des korrekten Betriebs.

Neben den optischen Kontrollen an Medizinprodukten und/oder Gerdten zur Aufbereitung
stehen fUr die Routinekontrollen folgende M&glichkeiten zur Verflgung:

Routinekontrolle Ausfiihrung bzw. Zweck
mikrobiologische Untersuchung schwer erreich- z.B. mit NaCl angefeuchteten Tupfer den zu
barer Stellen mittels Tupferabstrich untersuchenden Bereich abstreichen;

Auswertung im Labor

Prifung der Leistung des Ultraschallgerats z.B. mittels Farbumschlag eines Priifkérpers
oder , Folientest"

Testung auf Restproteine Beurteilung nach der Reinigung auf Rickstdnde
von Proteinen (Eiwei3e) mittels Prifkérper;
Auswertung der Abstriche oder der Spullésung
eigenstandig oder im Labor

Einsatz von Reinigungspriifkérpern/-indikatoren im Optische Beurteilung der Reinigungsleistung
RDG von angeschmutzten Prifkérpern



5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis

Einsatz von Thermologgern im RDG Einhaltung der vorgegebenen Temperatur
Uber die entsprechende Zeit

Funktionskontrollen von Medizinprodukten Abhingig von Art, Aufbau und vorgesehenem
Einsatz z. B. Schneidefunktion, Beweglichkeit
der Gelenke, SchlieBen der Branchen

Prifung der Siegelnaht z.B. optische Bewertung mittels Seal-Check
oder Tintentest

Einsatz von Chemoindikatoren im Sterilisator optische Beurteilung auf Farbumschlag

chargenbezogene Kontrollen RDG z.B. Einhaltung der Prozessparameter Zeit,

Temperatur und ggf. Wasserdruck

chargenbezogene Kontrollen des Sterilisators z.B. Einhaltung der Prozessparameter Zeit,
Temperatur und Druck

Tabelle 24: Routinekontrollen zur Qualitdtssicherung der hygienischen Aufbereitung

5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis

Die Etablierung und Aufrechterhaltung eines Aufbereitungsprozesses, der allen
rechtlichen und normativen Vorgaben gerecht wird, ist fir Arztpraxen eine besondere Heraus-
forderung. Obwohl eine Arztpraxis sowohl von der Infrastruktur als auch von ihrer perso-
nellen Ausstattung nicht mit einem Krankenhaus vergleichbar ist, muss ein Praxisinhaber ada-
quate Voraussetzungen fir eine ordnungsgemal3e Aufbereitung schaffen und Verantwortung
daflr tragen. Das ist oftmals mit einem hohen finanziellen Aufwand verbunden. Kosteninten-
sive Faktoren der Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die technische Ausstattung (Sterili-
sator, RDG, Siegelgerit etc.), die regelmal3ige Wartung der Gerdte, die regelmalige Prozess-
validierung, die Qualifikation des Personals und die rdumliche Ausstattung.

Jede Arztpraxis sollte die Kosten der eigenen Aufbereitung ermitteln. In Abhdngigkeit von
Fachgebiet, Leistungsspektrum und Instrumentenvielfalt kann eine Kosten-Nutzen-Analyse
zum Ergebnis fihren, dass eine Alternative zur eigenen Aufbereitung wirtschaftlicher ist. Fir
die Bewertung der Wirtschaftlichkeit des bestehenden eigenen Aufbereitungsprozesses steht
Praxisinhabern bei den Hygieneberatern der Kassendrztlichen Vereinigungen ein kostenloses
Programm zur Ermittlung der Aufbereitungskosten zur Verftigung.

Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die Verwendung von Einmalpro-
dukten und die externe Aufbereitung.

Wirtschaftliche
Aspekte der
Aufbereitung
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.10.1  Einmalprodukte

FUr Arztpraxen, in denen nicht regelmdfig operiert wird oder nur kleine, chirur-
gische Eingriffe vorgenommen werden, ist es unter Umstdnden wirtschaftlicher; Einmalinstru-
mente zu verwenden.

Vorteile der Einmalinstrumente und Einmal-Behandlungs-Sets:

* schnell und steril einsetzbar

individuelle Set-Gestaltung nach Absprache mit dem Hersteller
* eindeutige und fallbezogene Kostentransparenz

* keine Nebenkosten (z. B. Reparatur)

Einmal-Schere Metzenbaum chir. 14,5 cm
stumpf / stumpf, gebogen, steril
/

a 1 Stick
%3 03.2021 51 30118121 e
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Kennzeichnung eines sterilen Einmalproduktes, welches nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

5.10.2  Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)

FUr manche Arztpraxen kann es unter betriebswirtschaftlichen Gesichtspunkten lukra-
tiver sein, die Aufbereitung extern durchfiihren zu lassen. Folgende Moglichkeiten 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.

An eine Einrichtung, die fir andere aufbereitet, werden besondere Anforderungen gestellt.

Diese muss folgende Voraussetzungen erfillen:

* Nachweis eines QM-Systems, das die Erfiillung aller Anforderungen der KRINKO/BfArM-
Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten sicherstellt und

* eine Zulassung gemdl3 §§ 10, 25 Medizinproduktegesetz (Anzeigepflicht gegentber der
zustdndigen Behdrde, wenn ausschlief3lich fir 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 Modalitdten der Ubergabe, Riickgabe und Aufbe-

reitung der Medizinprodukte geregelt werden.

Viele Kassenirztliche Vereinigungen fiihren Ubersichten (ber Einrichtungen, die fiir andere
aufbereiten und helfen Arztpraxen bei der Suche nach einem passenden Anbieter. Konkrete
Informationen kdnnen bei den Hygieneberatern der Kassendrztlichen Vereinigungen erfragt
werden.
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https://www.bgw-online.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medientypen/DGUV_vorschrift-regel/ DGUV-
Vorschrift2_Betriebsaerzte-und-Fachkraefte-fuer-Arbeitssicherheit-bf_Download.pdf?__blob=publication-
File [16.10.2018]
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http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/Downloads/BGBl_60_2017_Desinfektionsmittelliste.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/Downloads/BGBl_60_2017_Desinfektionsmittelliste.pdf?__blob=publicationFile
https://www.dguv.de/de/praevention/vorschriften_regeln/index.jsp
https://www.bgw-online.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medientypen/DGUV_vorschrift-regel/DGUV-Vorschrift1_Grunds%C3%A4tze%20der%20Pr%C3%A4vention-bf_Download.pdf?__blob=publicationFile
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https://www.bgw-online.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medientypen/DGUV_vorschrift-regel/DGUV-Vorschrift2_Betriebsaerzte-und-Fachkraefte-fuer-Arbeitssicherheit-bf_Download.pdf?__blob=publicationFile  
https://www.bgw-online.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medientypen/DGUV_vorschrift-regel/DGUV-Vorschrift2_Betriebsaerzte-und-Fachkraefte-fuer-Arbeitssicherheit-bf_Download.pdf?__blob=publicationFile  

Quellenangaben

DGUYV Vorschrift 3 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel; Berufsgenossenschaft fur Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege (31.01.2015)
https://www.bgw-online.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medientypen/ DGUV_vorschrift-regel/ DGUV-
Vorschrift3_Unfallverhuetungsvorschrift-elektr-Anlagen-Betriebsmittel_Download.pdf?__blob=publication-
File [15.10.2018]

DIN EN 285 Dampf-Sterilisatoren — Grof3-Sterilisatoren; Beuth Verlag, Berlin (06.2016)
DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren; Beuth Verlag, Berlin (03.2015)

DIN EN ISO 11607 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte;
Beuth Verlag, Berlin (10.2017)

DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke; Beuth Verlag, Berlin (08.2016)

DIN EN ISO 15883 Reinigungs-Desinfektionsgerite; Beuth Verlag, Berlin (10.2016)

DIN EN ISO 17664 Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizin-
produkt-Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten;
Beuth Verlag, Berlin (04.2018)

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze Teil |:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
fir Medizinprodukte; Beuth Verlag, Berlin (11.2006)

DIN 1946-4 Raumlufttechnische Anlagen in Gebauden und Ridumen des Gesundheitswesens;
Beuth Verlag, Berlin (09.2018)

DIN 58345 Kiihlgerite fiir Arzneimittel — Begriffe, Anforderungen, Priifung;
Beuth Verlag, Berlin (09.2007)

DIN 58953-7 Sterilisation — Sterilgutversorgung Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier,
Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfdhigen Klarsichtbeuteln und
-schlduchen; Beuth Verlag, Berlin (05.2010)

DIN 58953-8 Sterilisation — Sterilgutversorgung Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten;
Beuth Verlag, Berlin (05.2010)

DIN VDE o751-1/DIN VDE 62353 — Wiederholungspriifungen und Piirfungen nach Instandsetzung
von medizinischen elektrischen Geriten; Beuth Verlag, Berlin (10.2015)

Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO);
Robert Koch-Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html [10.10.2018]
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Quellenangaben

Empfehlungen der Stindigen Impfkommission; Robert Koch-Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html
[10.10.2018]

Fach- und Sachkundelehrginge; Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V.
https://www.dgsv-ev.de/fach-und-sachkunde/ [09.10.2018]

Fortbildung fiir Medizinische Fachangestellte ,,Aufbereitung von Medizinprodukten in der
Arztpraxis“; Bundesirztekammer (2014)
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user._upload/downloads/Muster-FB_MP-Aufbereitung_
Final.pdf [25.10.2018]

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten; Deutsche Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung eV. (2013)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_ZT_I_2013-3.pdf [15.10.2018]

Gefihrdungsbeurteilung; Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
https://www.bgw-online.de/DE/Arbeitssicherheit-Gesundheitsschutz/ Gefaehrdungsbeurteilung/
Gefaehrdungsbeurteilung_node.html; [09.10.2018]

Gesetz liber Betriebsidrzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrifte fiir Arbeitssicherheit;
ASIG (20.04.2013)
http://www.gesetze-im-internet.de/asig/ASIG.pdf [16.10.2018]

Gesetz liber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgerdten auf dem Markt, ihre
Verwendung und Eichung sowie iiber Fertigpackungen; (Mess- und Eichgesetz — MessEG) (11.04.2016)
http://www.gesetze-im-internet.de/messeg/MessEG.pdf [10.10.2018]

Gesetz liber die Durchfiihrung von MafSnahmen des Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicher-
heit und des Gesundheitsschutzes der Beschiftigten bei der Arbeit; (Arbeitsschutzgesetz — ArbSchG)
(31.08.2015)

http://www.gesetze-im-internet.de/arbschg/ArbSchG.pdf [16.10.2018]

Gesetz tiber Medizinprodukte; (Medizinproduktegesetz — MPG) (18.07.2017)
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/mpg/gesamt.pdf [10.10.2018]

Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen;
(Infektionsschutzgesetz — IfSG) (17.07.2017)
http://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/IfSG.pdf [16.10.2018]

Hindehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2016)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Haendehyg_Rili.
pdf?__blob=publicationFile [16.10.2018]

154


http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html 
https://www.dgsv-ev.de/fach-und-sachkunde/
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Muster-FB_MP-Aufbereitung_Final.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Muster-FB_MP-Aufbereitung_Final.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Muster-FB_MP-Aufbereitung_Final.pdf
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_ZT_1_2013-3.pdf
https://www.bgw-online.de/DE/Arbeitssicherheit-Gesundheitsschutz/Gefaehrdungsbeurteilung/Gefaehrdungsbeurteilung_node.html
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http://www.gesetze-im-internet.de/messeg/MessEG.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/arbschg/ArbSchG.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/mpg/gesamt.pdf
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http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Haendehyg_Rili.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Haendehyg_Rili.pdf?__blob=publicationFile

Quellenangaben

Hygienemafinahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stabchen;
Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2012)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Gramneg_Erreger.
pdf?__blob=publicationFile [16.10.2018]

Hygienische Aspekte in der augenarztlichen Praxis; AG Praxishygiene der Deutschen Gesellschaft
fur Krankenhaushygiene (Hyg Med 2018)
https://www.krankenhaushygiene.de/ccUpload/upload/files/hm/2018_03_DGKH_Augenaerzte.pdf
[15.10.2018]

Hygienische Aspekte in der gynidkologischen Praxis; AG Praxishygiene der Deutschen Gesellschaft
fur Krankenhaushygiene; (Hyg Med 2015)
https://www.krankenhaushygiene.de/ccUpload/upload/files/hm/2018_03_DGKH_Augenaerzte.pdf
[15.10.2018]

Hygienische Aspekte in der Hals-Nasen-Ohren-Praxis; AG Praxishygiene der Deutschen Gesellschaft
fUr Krankenhaushygiene (Hyg Med 2016)
https://www.krankenhaushygiene.de/ccUpload/upload/files/2016_dgkh_leitfaden_hno.pdf [15.10.2018]

Hygieneverordnungen der Bundesldnder; Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte
der KV'en und der KBV
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/ [16.10.2018]

Infektionskrankheiten A-Z; Robert Koch Institut
http://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/InfAZ_marginal_node.html?cms_Iv2=3544250&cms_box=|
[10.10.2018]

Infektionspravention in Heimen; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2005)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__
blob=publicationFile [16.10.2018]

Infektionsschutz — RKI-Ratgeber; Robert Koch-Institut
www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/merkblaetter_node.html [10.10.2018]

Leitlinie fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2;

Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e. V. (DGSV) (2015)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/ZT_Supple_Leitlinie_ISO11607-2_Internet.pdf
[10.10.2018]

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller

Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte (2017)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/MHP_ZS-Supplement_de_2017.pdf [17.10.2018]
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Quellenangaben

Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion
von Medizinprodukten; (DGSV) (2013)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf [17.10.2018]

Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs-/Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung
thermolabiler Endoskope; (DGSV) (2011)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/ZT_Suppl_3_Leitlinie_Internet-1.pdf [17.10.2018]

Leitfaden zu Organisation und Hygienemanagement in der Arztpraxis (Struktur- und Prozessqualitét);
AG Praxishygiene der Deutschen Gesellschaft fir Krankenhaushygiene; (Hyg Med 2013)
https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/hm/HM_3_2013_arztpraxis.pdf; [09.10.2018]

Leitfaden zum Vorgehen bei potenziell infektiosen Verletzungen oder Kontaminationen;
Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (29.06.2016)
https://www.bgw-online.de/DE/Medien-Service/Medien-Center/Medientypen/BGW-Broschueren/
BGW09-20-002_Risiko-Nadelstich-Leitfaden.html; [09.10.2018]

Meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger; Robert Koch Institut (17.09.2018)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_
node.htm! [10.10.2018]

Mein PraxisCheck; Kassendrztliche Bundesvereinigung
http://www.kbv.de/html/mein_praxischeck.php [15.10.2018]

Nosokomiale Infektionen; Robert Koch-Institut (05.01.2017)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
[10.10.2018]

Pravention postoperativer Wundinfektionen; Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2018)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWVI.
pdf?__blob=publicationFile [16.10.2018]

Pravention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen; Empfehlung der Kommission
fUr Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesund-
heitsblatt 2015)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/CAUTI_2015.pdf?__
blob=publicationFile [16.10.2018]

Pravention und Kontrolle von MRSA in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen;
Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert
Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2014)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_ MRSA.html [16.10.2018]
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Quellenangaben

Privention von Infektionen, die von Gefaflkathetern ausgehen; Empfehlung der Kommission

fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-Institut (RKI)
(Bundesgesundheitsblatt 2017)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
[16.10.2018]

Risiko Nadelstich; Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (13.07.2016)
https://www.bgw-online.de/DE/Arbeitssicherheit-Gesundheitsschutz/Hygiene_und_Infektionsschutz/
Risiko_Nadelstich/Risiko_Nadelstich-node.html [09.10.2018]

Sektoreniibergreifende Qualititssicherung (sQS); Kassenarztliche Bundesvereinigung
http://www.kbv.de/html/sqgs.php [15.10.2018]

Sichere Seiten — Humanmedizin; Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
https://www.bgw-online.de/DE/Arbeitssicherheit-Gesundheitsschutz/Sichere-Seiten/Humanmedizin/
Humanmedizin_node.html [15.10.2018]

Spezifikation der Anlage 1 der Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (MPBetreibV); Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
(06.02.2002)
https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/medizinprodukterecht/spezifikation-der-anlage-| -
mpbetreibv/ [15.10.2018]

Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS); Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA)
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
[09.10.2018]

Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA); Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAUA)
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA .html
[09.10.2018]

Themen A - Z; Robert Koch Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/ ThemenAZ/ThemenAZ _node.html [10.10.2018]

Therapieempfehlungen und Merkblitter; Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.
http://www.dvv-ev.de/TherapieempfMerkbl/default.html [09.10.2018]

Verordnung tiber Arbeitsstitten (Arbeitsstattenverordnung ArbStattV) (18.10.2017)
http://www.gesetze-im-internet.de/arbst_ttv_2004/ArbStattV.pdf [17.10.2018]

Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte

Betreiberverordnung — MPBetreibV) (07.07.2017)
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/mpbetreibv/gesamt.pdf [10.10.2018]
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Anhang 1

Vorschlag zu Inhalten des Hygieneplans in der Arztpraxis

Mafinahmen der Basishygiene
* Personelle Voraussetzungen
* Personalhygiene
- Héandehygiene
- Bekleidung und persénliche Schutzausristung
- Aufbereitung von Wische
- Weitere Personalschutzmal3nahmen
* Umgebungshygiene
- Flachenreinigung und Flichendesinfektion
- Umgang mit Abfall
* Hygiene bei Behandlung von Patienten
* Hygiene bei Medikamenten inkl. Impfstoffen
* Meldung infektidser Erkrankungen

Baulich-funktionelle Gestaltung

* Raumlichkeiten der Praxis

* Raumlichkeiten im OP-Bereich

* Raumlichkeiten fUr kleinere invasive Eingriffe
* Handwaschpldtze und Sanitdreinrichtungen

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten

Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten
* Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte

*  Wasserqualitdt fUr die Aufbereitung

*  Qualitdtssicherung der hygienischen Aufbereitung

* Einzelschritte der Aufbereitung

* Reparatur bzw. Austausch bei defekten Medizinprodukten

Anhang

* Reinigungs- und Desinfektionsplan

*  Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen

* Verhalten bei Unféllen

* Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte

«  Ubersicht von Routinekontrollen zur Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung
*  Gerdtemanagement

* Arbeitsanweisungen

»  Ubersicht zu Ubertragbaren Krankheiten und Erregern
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Anhang 2

Meldeformular gem. §§ 6,8,9 IfSG — Mustervorschlag des Robert Koch-Instituts

[0 Stationdre Aufnahme zur Behandlung einer
ambulant erworbenen Infektion

[ Aufnahme/Veregung auf eine Intensivstation

[0 Chirurgischer Eingriff (z.8. Kolektomie) aufgrund
eines Megakolons, einer D foration oder
einer Therapie-refraktéren Kolitis

[0 Ted innerhalb von 30 Tagen nach Diagnose und
Wertung der Clostridium-difficile-Erkrankung
als direkte Todesursache oder als zum Tode
beitragende Erkrankung

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) / vCJK
(auBer familiar-hereditire Formen)

Diphtherie

Hamorrhagisches Fieber, viral
Erreger, falls bekannt:..................ccocoe
Hepatitis, akute virale; Typ: .........

[ Fieber [ Lebertransaminasen, ermohte
0 Ikterus [ Oberbauchbeschwerden

[J HUS (hdmolytisch-urdmisches
Syndrom, enteropathisch)

0 Andmie, hamolytische

[0 Nierenfunktionsstirung

[0 Thrombozytopenie
[ Keuchhusten (Pertussis)
Husten {mind. 2 Wochen Dauer)
Anfallsweise aufiretender Husten
Inspiratorischer Stridor
Erbrechen nach den Hustenanfallen
NUR bei Kindem <1 Jahr: Husten und Apnoen

o 0o d

goooa

] Meningokokken, invasive Erkrankung
Ekchymesen [ Meningeale Zeichen
Exanthem [ Pefechien
Fieber [] Septisches Krankheitsbild
Herz-fKreislaufversagen
Himdruckzeichen
Lungenentziindung
] Milzbrand
[J Mumps

[0 Geschwollene Speicheldriise(n)
Fieber
Horverlust
Meningitis/Enzephalitis
Orchitis (Hodenentzindung)
Oophoritis (Eierstockentzlindung)
Pankreatitis

Paratyphus
Pest

Poliomyelitis
Als Verdacht gilt jede akute schiaffe Lahmung der
E i aufler wenn isch bedingt

oooog

oo

gooooo

O
O

Rételn
Exanthem
Lymphadenopathie im Kopf-Hals-Nackenbereich
Arthritis/Arthralgien
[0 Rételnembryopathie
O Tollwut
[J Tollwutexposition, magliche (56 Abs. 1 Nr. 4 156

[] Typhus abdominalis

O
o
o
0

Patiantin (Name, Vomame, Adresse): Gaschiecht: [ waibl. [Jmannl. "
Meldeformular - Vertraulich -
Meldepflichtige Krankheit gemanR §§ 6, 8, 9 IfSG
geb. am: [ Verdacht Nur bei impfpréventablen Krankheiten':
Gegen diese Krankheit
Telefon': 0 Klinische Diagnose ] Geimpft [ Nicht geimpft
01 Tod Todesdatum: oo Datum (letzte Impfung): ..o
Anzahl IMpAOSEN: ..o
[] Botulismus [J Masern [ Tuberkulose
[] Cholera [ Exanthem [ Katarrh (wéssriger Schnupfen) [ ErkrankungTod an einer behandlungsbedirfligen
o o i [ Fieber [ Konjunktivitis Tuberkulose, auch bei fehlend:
[ Clostridium-difficile-Infektion, schwere [ Husten bakteriologischem Nachweis
Verlaufsform (1 Therapieabbruch/-verweigerung (§ 6 Abs. 2 IfSG)

O
O

Windpocken (Varizellen)

Zoonotische Influenza
(bei avidrer Influenza bitte gesonderten Meldebogen nutzen)

[J Gesundheitliche Schidigung nach Impfung
(2ustzliche Inf werden lber Melde-

bogen erhoben, der beim Gesundheitsamt zu beziehen ist)

[J Mikrobiell bedingte Lebensmittelvergiftung
oder akute infektidse Gastroenteritis

[ bei Personen, die eine Tatigheit im Sinne des § 42
Abs.1 IfSG im Lebensmittelbereich ausiben
oder

[0 bei2 oder mehr Erkrankungen mit
wahrscheinlichem oder vermutetem
epidemiclogischen Zusammenhang

Erreger, falls bekannt: .........................

[] Gefahr fiir die Allgemeinheit
(1 durch eine bedrohliche andere Krankheit

[0 Haufung anderer Erkrankungen (2 oder mehr
Falle mit wahrscheinlichem oder vermutetem
PR hang)

Art der E;kranku;g | Erreger:

Epidemiologische Situation

3) Wenn genaues Diabum nicht bekannt ist, bitie den wahrscheinichen Zedraum angeben.

[[] Patientiin istim medizinischen Bereich tatig
— [[] Patientiin ist im Lebensmittelbereich tatig, nur bei akuter Gastroenteritis, akuter viraler Hepatitis, Typhus, Paratyphus, Cholera (§ 42 Abs. 1 IfSG)
[] Patient/in istin Gemeinschaftseinrichtung tatig, z.8. Schule, Kinderkrippe, Heim, sonst. Massenunterkiinfte (§§ 34 und 36 Abs. 1 fSG)
[] Patient/in wird betreut in Gemeinschaftseinrichtung fir Kinder oder Jugendliche, z.8. Schule, Kinderkrippe (§ 33 fSG)
[] Patient/in istin Krankenhaus / stationérer Plegeeinrichtung S8It: ..........c..revecrierssrrmreservnnes Name/Ort der EinfchiUng: ....oveveieiinsisiss s
[0 Sonstiger derzeitiger Aufenthaltsort, falls abweichend von Anschrift:
[J Wahrscheinlicher Infektionsort, falls abweichend von Aufenthaltsort (Landkreis | Kreisfreie Stadt; Land, falls AUSIANAY. -.........c..oovrrmrriiiiesiesosnssssess s
von: bis:
[ Teil einer Erkrankungshéufung (2 oder mehr Erk gen, bei denen ein epidemiologischer Z) thang wird)
Ausbruch te Exposition, efc.:
] Eswurde ein Labor / eine U h Il mit der Erregerdiagnostik beaufiragt?
Name/Ort des LADOMS: ... Prot hme am:
P unverziiglich zu melden an: o T Fr—
Advesse des zustindigen Gesundhersamies: Erkrankung : A Prauis, . Adresse, Tedef 1
2
E Diagnosedatum®:
2
g
>
Datum der Meldung:
1) und Impfstatus der Patientinides Pasenten bei is der F Patienten b g
2) Die L iffer 32006 uméasst Erkrankungen oder den Vendacht b oflicht bestent (§§ 6 und 7 IFSG).
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Anhang 3

Mustervorschlag Bestandsverzeichnis Medizinprodukte gemif$ § 13 MPBetreibV
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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)

Beriihrung mit Schleim- Haut-oder
Ni:fﬂtr:ﬁ:“ haut oder krankhaft verin- Schieimhaul:
derter Haut? durchdringung? (*3)
i s .
¥ v 3
Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
Redifiproduks o Gruppe A, BoderC

!

Reinigung /Desinfektion

Sind Hohlrdume oder schwer zugdngliche Telle
vorhanden? (*6) und foder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? und foder
Istdie Anzahl der Aufbereitungszyklen
begrenzt?

Semikritisch A i fa—— Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhiihten Anforderungen
| rungen an die Aufbereitung an die Aufbereitun
v
Nicht fixlerende I!I:‘htﬂa.ltr!mit
Vorreinigung bei Bedarf (%) Vorreinigung unmittelbar
nach der Anwendung (*4)
Bevorzugt maschinells Chemische Desinfektions- Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt || mittel/-verfahrenmissen [ »| Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische

Fungizid u, viry alkalisch) und thermische
Desinfektion Desinfektion
sein (DVV/RKI Leitliniz)
\J Y
Prisfung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pllege

Prifung auf Sauberkelt,
Unversehrtheit, Fflege

\/

Prilfung der technisch-
funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle)

Prilfung der technisch-
funktionellen Sicherheit

Soll das MF sterilisiert

angewendel werden? terllens Kirperhers
" ingesetzt werden?
in la
A/”- ~a s Y
Verpachung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterllbarriere-
NSchutz vor Rekontamination/| system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination) system und ggf. Schutz-
Staubschutz[*5]) verpan‘c'hmﬂ Staubschutz [*5]) n%
Sterilisation Sterilisation
grunds&tzlich mit grundsitzlich mit
fewchter Hitze feuchter Hitze
4 v
Kennzeichnung Kennzeichnung
uDesinfizierts Kennzeichnung «Sterlls sDesinfizierts Kennzeichnung «5terils
[ Dokumentierte Freigabe zur Anwendung |
Erspell aull der Grumdlage der KEINEO-BOAM-Emplehlung B dis
shalfonderungen an die Hyglese bel der Aubensiung won Medizin- :
peodultens Bundesgesundhensblat 3012 $5:1244-1310
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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-
reltungseinheit 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: aMedizinprodukie zur Anwen-
dirmg ven Blut, Blulprodukten oder anderen sterilen Areneimittelntsterilen Medizinprodukten ..o sind kritische Medizinprodukte,
und sind entsprechend der Angaben des Flussdiagramms zu klassifizieren und aufzubereiten,

("4 Vorreinigung

In Bezeg auf die der Anwendung folgende Aufbereitung ist folgender Punkt zu beachien:

Seite 1252, 2.2.1 Vorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung, Sammlung, Vorreinigung, ggf. Zerlegen, Zwischenlage-

riung und Transport): «Um eine Beeintrdehtigung der Rygienischen Sicherheit und der Funktionsfihigkeit des aufbereiteten Medi-

zinproduktes auszuschliefien, muss, inshesondere bei zeitlicher Verzigerung der Reinigung, Desinfektion, eine in diesen Fillen erfor-

derliche Yorreinigung und gegebenenfalls die wischenlagerung folgende Anforderungen erfillen:

= Grobe Verschimetzungen des Medizinproduktes sollen unmittetbar mach Anwendung entfernt werden, Das Antrocknen von Blul wmd
Gewebe ist durch Festlegung geeigneter Verfahren und Abliufe (2. B, Abwischen duferer Verschmutzungen und Spiilung von Ar-
beitskandlen unmittelbar nach Arwendung; Festlequng von Entsorgungszeiten), insbesondere zur Yermeidung einer Beeintrdch-
Igung der Beinfgungsleistung (Antrocknung von Infekionserregern in Schutzkolloiden) sowelt wie maglich auszuschlicBen ...»

Im Rahmen des Qualititsmanagements miissen fiir diese Prozessschritre, die auBerhalb der Aufbereltungseinheit durchgefiihrt

werden, Standardarbeitsanweisungen erstellt werden. Diese sind miglichst in Zusammenarbeit von Anwender und Aufbereiter

zu erarbeiten.

("5} Schutzverpackung bel desinfizierten Produkten

Selte 1256, 2.2.6 Kennzelchnung: «Auch bei Medizinprodukten, bei denen die Aufbereitung mit einer Desinfektion endet, muss die
erfidgte Durchfiihrung des Prozesses fir den Anwender erkennbar sein (0MLs

Seite 1258, 3 Transport und Lagerung: eKeimarme (semikritische) Medizinprodukie missen so gelagert werden, dass eine Rekon-
tamimetion wihrend der Lagerung vermieden wirds,

Eine Verpackung in dafiir gecignete Staubschutzverpackung und Kennzeichnung erfolgt ohne Rekontamination im trockenen Zustand,
mit keimarmen Schutzhandschuben oder direkt nach durchgefiihrier Haindedesinfektion im reinen Bereich der Aufbereitungseinheit,

[*6) Formulierung sHohiriume oder schwer zugingliche Teiles

Im Flussdiagramm wurde die Bezeichnung sHohlriume oder schwer zugingliche Teile» des einfacheren Verstindnisses wegen
beibehalien. Im Text der KRINKO-/BrArM-Empfehlung wird folgendermaBen formuliert.

Seite 1248, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: Unier der oben genannten
Formulierang «sHohlrdume oder schwer zugdngliche Teiles werden solche MP verstanden, bei denen sdie Effektivitdt der Reinigung
micht durch Inspektion unmittellvar beurteilbar ist (2. B, wegen langer, enger, insbesondere endstandiger Lumina, Hohlrdwmen mit
mur einer Offrung lkeine Durchspiifung, sondern nur Verdiinnung miglichl, komplexer, rover oder schiecht zugdnglicher und doher
sehlechs zu refnigender Oberflichen). =

{*7) Desinfektion A -Wert

Seite 1254, 2.2.2 Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung: «Den thermischen Verfahren in Reinigongs- wind Desinfekni-
cnsgendlen ist wegen der zuverldssigeren Wirksambkeit (2. B, der geringeren Beelntrichtigung durch Restverschmetzung) der Vorrang
vor chemischen wnd chemo-thermischen Desinfekitionsverfohren zu geben, s

A -Wert-Konzept siche DIN EN 150 158831 und Leitlinie fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukie und zu Grundsitzen der Gerateauswahl, Anlage 7: Das A -Fonzept
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: adie Aufbereitung von Medizinprodukten mir besonders
hohen Anforderengen an die Aufbereitung tekritisch Cs, 5. Tabelle 1) soll durch eine ven der zustdndigen Beliirde 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 konkrete An-
gaben zur Verwendung elnes anderen bestimmten Sterilisationsverfahrens gemachi hat wmd die Anwendung dieses Yerfahrens vor
Ort hinsichilich seimer Wirksambkei! validier? wande.s

Mit dem Begriff sanderes bestimimtes Slerilisatfioresverfahrens kst ein anderes Verfahren als die Sterilisation mit feuchter Hitze bezeichnet.

Aufbereitung von «Nicht - Medizinproduktens

Lebensmittelbedarfsgegenstinde, z. B, Babyflaschen, Sauger, Schnabeltassen etc. sind meistens keine Medizinprodukte und un-
terliegen nicht der Einstufung gemil KRINKO-/BrArM-Empfehlung. Sie werden nach anderen Leitlinien oder/und Empfehlungen
von Fachgesellschaften aufbereitet.
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Wi
Das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte ...

der Kassendrztlichen Vereinigungen und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung wurde im Jahr 2010
gegriindet und ist bei der Kassendrztlichen Vereinigung Baden-Wirttemberg 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, Begehung von Arztpraxen durch die Aufsichtsbehérden usw. — also ein sehr breites Tatigkeits-
spektrum.

Das CoC erstellt Informationsmaterialien fUr Arztpraxen, analysiert Gesetzesvorhaben auf nationaler und
europdischer Ebene hinsichtlich deren Auswirkungen auf Arztpraxen und entwirft hierzu Stellungnahmen
fUr die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Kassendrztlichen Vereinigungen.

Das CoC ist Mitglied bei diversen mit Fragen der Hygiene und Aufbereitung von Medizinprodukten
befassten Organisationen in Deutschland.

Das CoC Hygiene und Medizinprodukte schult die Hygieneberaterinnen und -berater der Kassendrztlichen
Vereinigungen und versorgt diese regelmdfig mit aktuellen Informationen. Die Kontaktdaten der jeweiligen
Hygieneberaterinnen und -berater sind auf der Homepage des CoC (www.hygiene-medizinprodukte.de)
abrufbar. Neben aktuellen Informationen stehen dort viele Publikationen und Einzeldokumente zum
kostenlosen Download zur Verfligung.

Mit der Hygiene im Reinen! Jooe,
> @ °, Kompetenzzentrum
° e Hygiene und Medizinprodukte
'.m.° der KV'en und der KBV
LN J

www.hygiene-medizinprodukte.de
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