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Anderungen rechtlicher Rahmenbedingungen

Aufgrund von Anderungen verschiedener Rechtsgrundlagen entsprechen einige Inhalte der Bro-
schire ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden“ 3. Auflage 2023 nicht mehr dem aktuellen Stand.

Durch die Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) vom 20.02.2025
muss insbesondere das Kapitel 4 Medizinprodukte mit dem aktuellen Stand abgeglichen werden.

Bis zur Aktualisierung der gesamten Broschiire, sind die wesentlichen Anderungen der einzelnen
Kapitel mit Erlauterungen aufgefihrt.

Ihr Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte

1 Rechtliche Rahmenbedingungen

1.1 Infektionsschutz

Neuer Internetauftritt des Robert Koch-Instituts

Die Links und Pfade der Ful3noten 1, 2, 4, 7 und 8 auf den Seiten 13 bis 17 haben sich aufgrund
des neuen Internetauftritts des RKI geéndert. Uber die Seite Infektionskrankheiten kénnen die
einzelnen Themen beim RKI aufgerufen werden.

1.1.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Meldeverfahren: Seit 03.2025 kdénnen Arztpraxen die Meldung von Infektionskrankheiten gemaf
IfSG direkt tUber das ,Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem® (DEMIS) oder einer
entsprechenden Schnittstelle absetzen. &> Fir nahere Infos siehe DEMIS-Wissensdatenbank

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

Die ,FuRnote 8 fiihrt zur vorherigen Ubersicht der KRINKO-Empfehlungen. Durch den neuen RKI-
Internetauftritt sind alle Links und Pfade im Leitfaden veraltet. > Neue Verlinkung / Pfade zu den
KRINKO-Empfehlungen: www.rki.de (Themen > Infektionskrankheiten > Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der KRINKO)

1.2. Umgang mit Medizinprodukten

1.2.3 Mess- und Eichgesetz (MessEG) und Mess- und Eichverordnung (MessEV)
Die Anzeigepflicht neuer oder erneuerter medizinischer Waagen nach § 32 Mess- und Eichgesetz
(MessEQG) ist seit dem 01.2025 aufgehoben. Die Eichpflicht fir Sduglingswaagen bleibt bestehen.

Im Hygieneleitfaden entfallt somit der letzter Absatz auf der Seite 21.

Hinweis zur Broschtre ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden (2023)
Stand: 08.2025; Seite 1 von 3
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4 Medizinprodukte

Allgemeine Anmerkungen zum Kapitel 4 Medizinprodukte:

Die 02.2025 neu in Kraft getretene MPBetreibV (siehe Kapitel 1.2.2) enthalt neben inhaltlichen An-
derungen auch Anpassungen von Begriffen, um diese an die EU-Verordnung Gber Medizinprodukte
(MDR) und an das Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz (MPDG) anzugleichen:

Begriffsanpassung: ,Medizinprodukte“ - ,Produkte” (neben Medizinprodukten fallen nun auch
weitere medizinische Produkte in den Anwendungsbereich); ,Eigennamen® wie Medizinprodukte-
buch, Medizinproduktesicherheit und Medizinprodukte-Betreiberverordnung bleiben bestehen

Begriffsanpassung: ,Anwender®, ,Anwendung®, ,anwenden®, ,angewendet* - ,Benutzer”, ,Be-
nutzung®, ,benutzen®, ,benutzt"

,Produkt® beinhaltet auch miteinander verbundene Produkte oder mit dem Produkt verbundenen
Gegenstanden einschlieBlich Software

Betreiberpflichten gelten nicht fiir Produkte, die der Patient in die Praxis mitbringt (bei Bereitstel-
lung z. B. durch Krankenkasse oder Sanitatshaus nehmen diese die Betreiberpflichten wahr oder
es handelt sich um Eigentum des Patienten)

neu: verstarkte Einbeziehung von Software als ,,Produkt‘ sowie der § 17 Besondere Pflichten bei
bestimmter Software (gultig ab 01.08.2025), welche erst betrieben und genutzt werden darf nach

o Installationspriifung (z.B. durch Hersteller)

o Einweisung der Praxismitarbeiter anhand der Gebrauchsanweisung durch Hersteller / befugte
Person oder durch bereits von Hersteller / befugter Person eingewiesene Praxismitarbeiter

neu: IT- Sicherheitstiberpriifungen nach § 17 sind spatestens alle zwei Jahre durchzufihren (ein-
schlieRlich Protokoll mit Datum und Ergebnis); kirzere Intervalle, wenn vorzeitig mit Mangeln zu
rechnen ist

Verschiebung von Paragraphen und Absatzen: der alte § 8 (Aufbereitung) wurde in §§ 8 und 9
geteilt; die nachfolgenden §§ verschieben sich daher eine Nummer nach hinten / aus § 8 Abs. 7
wurde § 8 Abs. 4 (in den Kapiteln 4.3.4 Aufbereitung, 5.2 Qualifikation und 5.8 Validierung) | § 7
Abs. 2im Kapitel 4.3.3 Instandhaltung wurde § 7 Abs. 3

Weitere Informationen zur neuen MPBetreibV inklusive einer Gegenlberstellung der alten vs. neuen
Paragraphen finden sich in der ,Ubersicht der neuen MPBetreibV* (Stand 07/2025).

Hinweis zur Broschure ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden (2023)
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4.3 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

4.3.1 Einweisung

¢ neu: Einweisung nach jeder (nicht nur geringfligigen) Softwareaktualisierung, da diese erhebliche
Anderungen an der Benutzeroberflache mit sich bringen kénnen

o Konkretisierung: keine Einweisung erforderlich, wenn Produkte nicht komplex sind und ein siche-
res Benutzen ohne Gebrauchsanweisung maglich ist (bislang: ,Produkt ist selbsterklarend*)

4.3.2 Prifung vor jeder Anwendung
neu: vor dem Benutzen vernetzter Produkte sind bei Netzwerkverbindungen die Herstelleranforde-
rungen an die IT-Sicherheit zu beachten

4.3.3 Instandhaltung

e auch nach Vorkommnissen, die die Funktionsfahigkeit in Frage stellt z.B. pl6tzliche Fehlfunktion,
Beschadigungen oder bei vernetzten Produkten Angriffe auf das Netzwerk

e auch bei Installation sicherheitsrelevanter Softwareupdates

4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewahlten Me-
dizinprodukten

In der Tabelle Anlage 1 MPBetreibV erhalt der ,Punkt 1.5 maschinellen Beatmung mit oder ohne
Anasthesie,“ den Zusatz ,mit Ausnahme von Schlafapnoe-Therapiegeraten®

4.4.3 Sicherheitstechnische Kontrolle
Durchflihrende Person kennzeichnet das Produkt nach erfolgreicher STK mit nachster STK (Zeichen
mit Jahr und Monat)

4.5 Dokumentationspflichten
Muster des CoC aktualisiert ,Dokumentationen nach MPBetreibV* Stand 07.2025

4.5.1 Bestandsverzeichnis

Zwei Angaben fir das Bestandsverzeichnis sind weggefallen:

e _Nr. 3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kennnummer, soweit angegeben*
o _Nr. 6. festgelegte Frist fiir die sicherheitstechnische Kontrolle*

4.5.2 Medizinproduktebuch
Eine Angabe fur den Inhalt in das Medizinproduktebuch wird erganzt:
e _Nr. 4 Fristen, Datum und Ergebnisse von IT-Sicherheitstiberprifungen®

4.7 Qualitatssicherung in medizinischen Laboren

Zur ordnungsgemafen Qualitatssicherung, gelten nun sowohl Teil A als auch Teil B der Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-
BAK Teil A +B in der Fassung vom 30. Mai 2023)

Hinweis zur Broschure ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden (2023)
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Vorwort

In der Vergangenheit wurde die Menschheit immer wieder durch Epidemien und weltweite
Pandemien bedroht. Einerseits tragen verbesserte HygienemafBnahmen und der Aufbau
funktionierender Gesundheitssysteme zu deren Einddmmung bei, andererseits beglinstigt
die weltweite Mobilitdt des Menschen die Weiterverbreitung von Infektionskrankheiten
innerhalb kirzester Zeit. Mit Beginn der Corona-Pandemie 2020 musste das berufliche, wie
private Leben jedes Einzelnen von heute auf morgen véllig umgekrempelt werden. Das Ziel
aller MalBnahmen war es, die Ausbreitung des neuartigen SARS-CoV-2-Virus zu verhindern
oder zumindest zu verlangsamen. An vorderster Front standen unter anderem die Arzt-
praxen, die die ambulante medizinische Versorgung der Bevolkerung sicherstellten.

Aber nicht nur wahrend einer Pandemie sind Hygienemal3nahmen in Arztpraxen von im-
menser Bedeutung: Jeden Tag begeben sich unzdhlige Patientinnen und Patienten in die
Behandlung von Haus- und Facharztpraxen. Um bei den zahlreichen und sich immer wieder
veriandernden Vorgaben rund um die Hygiene den Uberblick zu behalten, haben wir vom
Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte bereits im Jahr 2014 erstmals einen Hy-
gieneleitfaden fir die Arztpraxen verdffentlicht. Dieser wie auch die zweite Auflage von
2019 haben sich bundesweit als Unterstitzungs- und Nachschlagewerk etabliert.

Nicht nur in Arztpraxen, sondern beispielsweise auch im Offentlichen Gesundheitsdienst
und in verschiedenen Bildungseinrichtungen, sind beide Ausgaben auf grof3e Anerkennung
gestof3en. Das hat uns sehr gefreut und mit Stolz erflllt. Gleichzeitig hat uns das grof3e In-
teresse an den Leitfdden aufgezeigt, dass ein umfassender — aber auch aktueller — Leitfaden
wichtig ist. Aus diesem Grund freuen wir uns sehr, lhnen im Jahr 2023 diesen nun in der
bereits 3. Auflage vorlegen zu kénnen.

Wir sind uns sicher, dass die aktualisierte Broschire ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden
3. Auflage" Ihnen und lhren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern bei der Umsetzung der erfor-

derlichen MafBBnahmen erneut eine grof3e Unterstitzung sein wird.

Das CoC Hygiene und Medizinprodukte
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Einleitung

Warum ein Hygieneleitfaden fiir die Arztpraxis?

Die Umsetzung von Hygienemaflnahmen ist in Arztpraxen eine Selbstverstdndlichkeit.
Doch die Frage, was der Begriff ,,Hygiene" alles umfasst und welche Konsequenzen sich
daraus ergeben, ist nicht immer ganz einfach zu beantworten. Den Umstdnden geschuldet,
wurden wiahrend der Corona-Pandemie viele zusitzliche Mal3nahmen etabliert. Doch wel-
che Mal3nahmen sind wirklich notwendig? Und in welcher Situation? Was ist im Praxisalltag
und was in Ausnahmefillen relevant! Die Vorschriften rund um die Hygiene sind umfang-
reich und dndern sich haufig. Klar ist jedoch: Hygiene ist ein Muss! Jede Arztpraxis ist selbst
dafiir verantwortlich ihr Hygienemanagement so zu organisieren, dass ein bestmdglicher
Infektionsschutz sowohl fiir Patienten als auch fir Arzte und Mitarbeitende in der Praxis
gewidhrleistet wird. Hierzu missen geeignete Strukturen und Prozesse geschaffen, aber auch
die persdnliche Motivation und das Bewusstsein aller in der Praxis Beschiftigten flr das
Thema Hygiene geférdert werden.

Um hier Hilfestellung zu geben, hat das Kompetenzzentrum fir Hygiene und Medizinpro-
dukte (CoC) der Kassenidrztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung die umfassende und kompakte Broschire ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden"
(Kurzwort: Hygieneleitfaden) in der nun vorliegenden 3. Auflage erstellt. Das Werk versteht
sich als Unterstitzungs- und Serviceangebot fiir das praxisinterne Hygienemanagement.
Durch die Ubersichtliche Struktur und Gliederung soll es dem Nutzer gleichzeitig als Infor-
mationsquelle und Nachschlagewerk dienen. Der Hygieneleitfaden enthdlt praxisnahe und
gut umsetzbare Empfehlungen, von denen alle Praxen — unabhingig von deren Fachrichtung
— profitieren kdnnen. Er bietet damit eine gute Grundlage fir das Erstellen und Aktualisieren
des praxiseigenen Hygieneplans.

Der Hygieneleitfaden richtet sich sowohl an Praxisinhaber als auch an Mitarbeitende. Die
Praxisleitung tragt rechtlich die Verantwortung fir den Infektionsschutz — Hygiene ist somit
FUhrungsaufgabe. Aber auch Mitarbeitende spielen eine wesentliche Rolle bei der Verhitung
und Verhinderung einer Weiterverbreitung von Infektionen. Sie Ubernehmen in der Hygiene
wichtige Aufgaben — wie z. B. Desinfektionsmal3nahmen — und muissen daher die grundle-
genden Anforderungen an die Hygiene und den Arbeitsschutz kennen und umsetzen.

Die Anforderungen der verschiedenen Hygienemal3nahmen orientieren sich am jeweiligen
Stand der Wissenschaft und Technik und unterliegen somit auch Verdnderungen. Entspre-
chende Anderungen seit der Versffentlichung der 2. Auflage im Jahr 2019 erforderten eine
Anpassung des Hygieneleitfadens.



Wie ist der Hygieneleitfaden aufgebaut?

Das Kapitel 1 greift die wichtigsten Rechtsgrundlagen rund um die Themen Infektions-
schutz, Medizinprodukte und Arbeitsschutz sowie die sich daraus ergebenen Pflichten fir
die Arztpraxis auf. Die nachfolgenden Kapitel sind Konkretisierungen dieser Rechtsvorschrif-
ten.

An vielen Stellen finden sich Schnittpunkte zwischen Infektions- und Arbeitsschutz. Die
Praxisleitung tragt die Verantwortung fir die Sicherheit und den Gesundheitsschutz ihrer
Mitarbeitenden. Kapitel 2 zeigt Gefdhrdungen am Arbeitsplatz , Arztpraxis” auf und be-
schreibt die erforderlichen Schutz- und Praventionsmal3nahmen.

Kapitel 3 beschreibt alle HygienemafB3nahmen, die im Zusammenhang mit der Patientenver-
sorgung notwendig sind. FUr die unterschiedlichsten Situationen in der Patientenversorgung
(von der routinemifigen Hindedesinfektion bis hin zu Hygienemalinahmen bei Patienten
mit Ubertragbaren Krankheiten) werden die notwendigen strukturellen und prozessrelevan-
ten Aspekte der Hygiene aufgezeigt.

In der Arztpraxis kommen die verschiedensten Medizinprodukte zum Einsatz. Von diesen
darf keinerlei Gefahr fir Patienten, Anwender oder Dritte ausgehen. Wie das in der Praxis
sichergestellt werden kann, beschreibt Kapitel 4.

Kapitel 5 befasst sich ausfuhrlich mit dem Thema , Aufbereitung von Medizinprodukten”
und ist fUr die Praxen relevant, die die Aufbereitung in der eigenen Einrichtung durchfiihren.
Die Anforderungen an die einzelnen Arbeitsschritte, die verschiedenen Aufbereitungsver-
fahren sowie qualitdtssichernde Ma3nahmen werden umfassend dargestellt. Darlber hinaus
sind erforderliche Qualifikationen, Anforderungen an die Validierung, aber auch benétigte
Materialien detailliert aufgefihrt.

Wo gibt es weitere Unterstiitzung?

Die Broschiire ist eine Zusammenfassung der wichtigsten Maf3nahmen rund um den Infek-
tionsschutz, den Umgang mit Medizinprodukten und dem Arbeitsschutz. Unter der Rubrik
,NuUtzliche Internetadressen® und in den Ful3noten sind weitere Informationsquellen hinter-
legt, unter welchen vertiefende Vorgaben und Hilfestellungen zu finden sind.

Neben dem Hygieneleitfaden stehen weitere Informations- und Arbeitsmaterialien sowohl
Uber die Internetseiten der einzelnen KVen, der KBV als auch des CoC allen Mitgliedern und
sonstigen Interessierten zur Verflgung. Dariber hinaus stehen in den KVen qualifizierte Hy-
gieneberaterinnen und -berater als Ansprechpartner zur Verfligung, die bei der Umsetzung
des eigenen Hygienemanagements unterstitzen.
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I.I Infektionsschutz
I.L.I Infektionsschutzgesetz (IfSG)
Allgemein

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

Uberwachung

Fin wichtiges Instrument zur Uberwachung von Infektionskrankheiten ist das gesetzliche
Meldewesen, das im Infektionsschutzgesetz im Abschnitt ,,Uberwachung" (§§ 6 bis |5a IfSG)
geregelt ist. Fir eine systematische und kontinuierliche Uberwachung hat der Gesetzgeber
sowohl den Umfang der Meldepflicht als auch das Meldeverfahren fir ausgewdhlte Infek-
tionskrankheiten ndher bestimmt. Es wird unterschieden zwischen einer Meldepflicht fir
den Arzt und einer Meldepflicht fur Labore. Der Arzt muss bestimmte Krankheiten (Ver-
dacht der Erkrankung, klinische Diagnose, Tod an der Erkrankung) sowie infektionsrelevante
Tatbestdnde (z. B. patientennahe Schnelltests) melden, das Labor den Nachweis von be-
stimmten Erregern.

Das im IfSG festgelegte Verfahren sieht namentliche d.h. patientenbezogene und nichtna-
mentliche Meldungen durch Arztpraxen (§ 6 IfSG) und Labore (§ 7 IfSG) vor. Dabei missen
namentliche Meldungen (Arzt- und Labormeldepflicht) sowie nichtnamentliche Meldungen
(nur Arztmeldepflicht) unverzlglich dem zustdndigen Gesundheitsamt, in dessen Bezirk sich
die betroffene Person derzeit aufhilt oder zuletzt aufhielt, spdtestens 24 Stunden nach
Kenntnis Ubermittelt werden (§ 9 Abs. 3, § 10 Abs. | IfSG). Liegen dem Labor keine Anga-
ben zum Aufenthalt der betroffenen Person vor, so erfolgt die Meldung an das Gesundheits-
amt, in dessen Bezirk das Labor seinen Sitz hat. Die nichtnamentliche Labor-Meldung einiger
weniger Krankheitserreger muss innerhalb von zwei Wochen an das Robert Koch-Institut
erfolgen (§ 10 Abs. 2 IfSG). Ausnahme: nichtnamentliche Meldung von COVID-19 innerhalb
von 24 Stunden (§ 10 Abs. 3 IfSG).

Bei Auftreten von zwei oder mehr nosokomialen Infektionen, bei denen ein epidemischer
Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet wird, hat eine nichtnamentliche Meldung
zu erfolgen (§ 6 Abs. 3 IfSG). Die Meldung muss ebenfalls innerhalb von 24 Stunden nach
Feststellung des Ausbruchs dem Gesundheitsamt gemeldet werden, in dessen Bezirk sich
die Einrichtung befindet.
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Das RKI als die zentrale Einrichtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der Krankheits-
Uberwachung und -prdvention hat das bestehende Meldesystem ausgebaut und weiter-
entwickelt. Mithilfe des Deutschen elektronischen Melde- und Informationssystems (DE-
MIS) kdnnen Ausbriiche friher erkannt und entsprechende Maf3nahmen zeitnah eingeleitet
werden. Zudem wird durch die Abschaffung des fax- und papierbasierten Meldesystems
sowohl der Aufwand fiir alle Beteiligten (Arzte, Krankenhiuser, Labore, Gesundheitsim-
ter) reduziert als auch eine durchgingig elektronische Informationsverarbeitung ermaoglicht.
Krankheiten und Nachweise von Krankheitserregern die nach den §§ 6 und 7 IfSG melde-
pflichtig sind, sind durch die Meldepflichtigen ab dem 01.01.2023 durch die Nutzung von
DEMIS an die zustdndigen Behérden zu Ubermitteln (§ 14 Abs. 8 IfSG). Bis zur endgdltigen
Umsetzung des DEMIS stellt das RKI weiterhin Mustermeldebdgen auf seiner Homepage
zur Verflgung'.

Dariber hinaus haben einzelne Bundeslander neben den im IfSG festgelegten meldepflichti-

gen Krankheiten und Krankheitserregern noch weitere Krankheiten und Krankheitserreger
als meldepflichtig eingestuft. Diese sind ebenfalls auf den Seiten des RKI zu finden?.

Arztmeldepflicht nach § 6 IfSG

Namentliche Meldung Nichtnamentliche Meldung
an das Gesundheitsamt an das Gesundheitsamt
* Erkrankung, ggf. der Verdacht einer Erkrankung sowie * Auftreten von zwei oder mehr
der Tod an den in § 6 Abs. | Ziffer | und la genannten nosokomialen Infektionen, bei denen
Krankheiten ein epidemischer Zusammenhang

wahrscheinlich ist oder vermutet
wird (§ 6 Abs. 3 IfSG)

Erkrankung oder Tod an einer subkutanen sklerosierenden
Panenzephalitis infolge einer Maserninfektion; Therapie-
abbruch oder -verweigerung einer behandlungsbedurftigen
Lungentuberkulose (§ 6 Abs. 2 IfSG)

* Der Verdacht auf oder die Erkrankung an einer mikrobiell
bedingten Lebensmittelvergiftung oder an einer akuten
infektiosen Gastroenteritis, wenn sie bei mehreren Personen
aufgetreten ist, oder bei Personen, die im Lebensmittel-
bereich tatig sind (§ 6 Abs. | Ziffer 2 IfSG)

* Der Verdacht auf einen Impfschaden
(§ 6 Abs. | Ziffer 3 IfSG)

¢ Der Kontakt mit einem tollwutkranken Tier
(§ 6 Abs. | Ziffer 4 IfSG)

» Das Auftreten einer sonstigen bedrohlichen tUbertragbaren
Erkrankung (§ 6 Abs. | Ziffer 5 IfSG)

Tabelle I: Meldepflichtige Krankheiten

I www.rki.de (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen)
2 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger)

Bundesland-
spezifische
Meldepflichten

Meldung durch
die Arztpraxis


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldeboegen/Meldungen_node.html;jsessionid=39059665ECCB9F0452ED193C97F3FCF7.internet081
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_node.html;jsessionid=E320524E584C58CDA1A0E2877B5720A0.internet121
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Labormeldepflicht nach § 7 IfSG

Namentliche Meldung Nichtnamentliche Meldung
an das Gesundheitsamt an das RKI

* Direkter oder indirekter Nachweis (soweit die Nachweise auf ¢ Direkter oder indirekter Nachweis
eine akute Infektion hinweisen) derin § 7 Abs. | genannten derin § 7 Abs. 3 genannten
Krankheitserreger Krankheitserreger

* Im 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 infektionshygienische Uberwachung erfolgt durch das zustindige Gesundheitsamt.
Hierbei unterliegen Einrichtungen flr ambulantes Operieren und Dialyseeinrichtungen der
regelhaften Uberwachung; Arztpraxen kénnen — z. B. bei konkretem Anlass — (iberwacht
werden (§ 23 Abs. 6 IfSG).

Die Leitung der zu Uberwachenden Einrichtung ist verpflichtet, dem zustdndigen Gesund-
heitsamt alle Raumlichkeiten und Unterlagen zugdnglich zu machen. Neben der Einrichtungs-
leitung haben auch die Mitarbeitenden gegentber dem Gesundheitsamt zu allen hygienere-
levanten Tatsachen Auskinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. Das Gesundheitsamt
ist befugt, die jeweils zu Uberwachende Einrichtung zu betreten und zu besichtigen, in Un-
terlagen Einsicht zu nehmen und hieraus Kopien zu ziehen sowie sonstige Gegenstande zu
untersuchen bzw. Proben zu fordern oder zu entnehmen (§ 15a IfSG).

Verhiitung iibertragbarer Krankheiten

Die Praxisleitung muss sicherstellen, dass die nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft erforderlichen Maf3nahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu ver-
hiten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resis-
tenzen, zu vermeiden (§ 23 Abs. 3 IfSG). Zur Erfillung dieses Auftrags ist es notwendig, ein
Hygienemanagement in der eigenen Praxis zu etablieren. Der Gesetzgeber selbst nennt in
§ 23 Abs. 5 IfSG ein daflr geeignetes Instrument: Einrichtungen fir ambulantes Operieren
und Dialyseeinrichtungen sind — neben anderen in dieser Vorschrift genannten Einrichtun-
gen — verpflichtet, innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Hygiene-
planen festzulegen. Alle anderen Arztpraxen werden ebenfalls in diese Pflicht Uber die
Hygieneverordnungen der Bundesldnder einbezogen (- Kapitel 1.1.2) oder Uber Vorgaben
aus dem Arbeitsschutzrecht (- Kapitel 1.3). Der praxisinterne Hygieneplan nimmt damit
einen hohen Stellenwert ein. Er ist der Strategie- und Mal3nahmenplan der Arztpraxis zum
Thema Hygiene und enthilt alle Hygienestandards, die diese zur Verhitung und Vermeidung
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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 Abféllen etc.), Hygiene am Patienten (Haut- und Schleimhautanti-
septik etc.), Umgang mit Medikamenten bis hin zur Aufbereitung von Medizinprodukten. Ein
vollstindiger und aktueller Hygieneplan ist demzufolge sowohl fiir den Patientenschutz als
auch fUr den Mitarbeiterschutz unerlédsslich. Das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizin-
produkte der KVen und der KBV hat fUr Arztpraxen eine ,,Mustervorlage Hygieneplan fir
die Arztpraxis' herausgegeben, in der alle diese Inhalte abgebildet sind?.

Einrichtungen fur ambulantes Operieren sind dariiber hinaus verpflichtet, eine Infektions-
und Erregerstatistik zu fihren. Nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krankheits-
erreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen missen fortlaufend aufgezeichnet
und bewertet werden. Zudem sind sachgerechte Schlussfolgerungen beziglich erforder-
licher Praventionsmal3nahmen zu ziehen, dem Personal mitzuteilen und umzusetzen (§ 23
Abs. 4 IfSG). Welche nosokomialen Infektionen und Krankheitserreger mit speziellen Resis-
tenzen zu erfassen sind, wird vom RKI festgelegt und entsprechend den epidemiologischen
Gegebenheiten fortgeschrieben und angepasst (§ 23 Abs. 4a IfSG)*. Die erfassten Daten
sind geeignete Indikatoren fur die Qualitdt des etablierten Hygienemanagements. Sie erdff-
nen der Einrichtungsleitung die Mdglichkeit, Schwachstellen und Ursachen flr aufgetretene
Infektionen und Krankheitserreger zu identifizieren und schnellstmdglich Verbesserungen
einzuleiten. Wie die Daten erfasst werden sollen, ist nicht gesetzlich vorgegeben. Die KRIN-
KO-Empfehlung ,,Surveillance von nosokomialen Infektionen™ beschreibt Ziele, Durchfih-
rung und Interpretation der Surveillance. Das Nationale Referenzzentrum fir Surveillance
von nosokomialen Infektionen bietet fiir niedergelassene Arzte ein Surveillance-Modul an®.

Das Infektionsschutzgesetz sieht auBBerdem vor, dass Einrichtungen fir ambulantes Operie-
ren Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend aufzeichnen mus-
sen (Antibiotikaverbrauchs-Statistik). Unter Berticksichtigung der lokalen Resistenzsituation
sind diese zu bewerten und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des Antibiotikaein-
satzes zu ziehen. Die erforderlichen Praventionsmaf3nahmen sind dem Personal mitzuteilen
und umzusetzen (§ 23 Abs. 4 IfSG). Dies soll dazu beitragen, den Einsatz von Antibiotika
zu optimieren und damit der Entwicklung und Ausbreitung von resistenten Erregern ent-
gegenzuwirken. Auch die Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs werden vom
RKI festgelegt, verdffentlicht und fortgeschrieben (§ 23 Abs. 4a IfSG). Auf die bisher nur fur
Krankenhduser verdffentlichte Bekanntmachung tber die Festlegung der Antibiotika-Daten
soll eine weitere fUr Einrichtungen fir ambulantes Operieren folgen. Durch eine eigene
Vorlage soll den besonderen 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 Aufzeichnun-
gen zu nosokomialen Infektionen und zu aufgetretenen Krankheitserregern mit speziellen
Resistenzen und Multiresistenzen sowie zum Antibiotikaverbrauch sind zehn Jahre aufzu-
bewahren.

3 www.hygiene-medizinprodukte.de (Download > Mustervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis)
4 www.rkide (Infektionsschutz > Infektionsschutzgesetz > Nosokomiale Infektionen)
5  www.nrz-hygiene.de
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https://www.hygiene-medizinprodukte.de/download/mustervorlage-hygieneplan-fuer-die-arztpraxis
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
http://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 Landerhygie-
ne-Verordnungen regeln in Ergdnzung zum Infektionsschutzgesetz notwendige Mal3nahmen
zur Verhitung, Erkennung, Erfassung und Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und
Krankheitserregern mit Resistenzen. Diese sind in Hygienepldnen festzulegen. Die Lander-
hygiene-Verordnungen gelten fir Einrichtungen im stationdren (z. B. Krankenhauser) und im
ambulanten Sektor (Einrichtungen des ambulanten Operierens sowie Dialyseeinrichtungen).
In den meisten Bundesldndern finden die Verordnungen auch fiir solche Arztpraxen, die in-
vasive Eingriffe vornehmen, Anwendung.

FUr ambulant operierende Einrichtungen und Dialyseeinrichtungen wurden die Maf3nahmen
zur Einhaltung der anerkannten Regeln der Hygiene Uber die Landerhygiene-Verordnungen
insoweit erweitert, als dass sie Hygiene-Fachpersonal beschiftigen oder zur Beratung hinzu-
ziehen missen. Unter anderem sollen Hygienefachkrifte, hygienebeauftragte Arzte, Apo-
theker und ggf. Krankenhaushygieniker bzw. sonstige Hygienebeauftragte die Arztpraxen
beraten und unterstitzen, wobei es in der Ausgestaltung dieser Anforderung in den Lander-
verordnungen Unterschiede gibt. Die Leitungen der genannten Einrichtungen missen die fur
ihr Bundesland glltige Landerhygiene-Verordnung kennen, um die erforderliche personelle
Ausstattung sicher zu stellen.

Ein Vergleich der Landerhygiene-Verordnungen zeigt, dass nicht nur der Geltungsbereich
von Bundesland zu Bundesland uneinheitlich geregelt ist, sondern auch die Anforderungen
an die Einrichtungen variieren kénnen. Eine Ubersicht aller Linderhygiene-Verordnungen
steht auf der Homepage des Kompetenzzentrums Hygiene und Medizinprodukte zur Ver-
fugung®.

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 Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen
und Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe eingerichtet [bis 09.2022: Kommis-
sion fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)]. Die KRINKO erstellt
Empfehlungen zur Pravention nosokomialer und weiterer Infektionen sowie zu betrieblich-
organisatorischen und baulich-funktionellen MaB3nahmen der Hygiene in oben genannten
medizinischen Einrichtungen. Diese Empfehlungen sind Anlagen zur Richtlinie fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention. Obwohl die Richtlinie urspringlich fir Krankenhduser
formuliert wurde, gilt sie heute uneingeschrankt auch fir den ambulanten Bereich. Das wird
auch im ,Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention”" explizit bestatigt:

6 www.hygiene-medizinprodukte.de (Rechtsgrundlagen > Infektionsschutz)
7 www.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Einfiihrung)


https://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
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Die Empfehlungen sollen in allen Einrichtungen des deutschen Gesundheitswesens und da-
mit auch in Arztpraxen, Einrichtungen flr ambulantes Operieren usw. zur Anwendung kom-
men.

Der Begriff ,,Richtlinie” ist in diesem Zusammenhang historisch bedingt und nicht im verwal-
tungsrechtlichen Sinn zu interpretieren. Es handelt sich hier um Empfehlungen der KRINKO
und damit um kein unmittelbar geltendes Recht. Diese Empfehlungen stellen jedoch den
Stand des Wissens dar und erflllen damit die im Infektionsschutzgesetz formulierte An-
forderung, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen Mal3nahmen
zum Infektionsschutz zu treffen. Die besondere Bedeutung der KRINKO-Empfehlungen fur
medizinische Einrichtungen wird auch durch die Vermutungsregel in § 23 Abs. 3 Satz 2 IfSG
herausgestellt: ,,Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Ge-
biet wird vermutet, wenn jeweils die verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und der Kommissi-
on Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind."

Zur Kldrung des Rechtscharakters der Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention stellt die KRINKO fest: ,Von den Vorgaben der Richtlinie kann grundsdtzlich dann
abgewichen werden, wenn nach Prifung alternativer Ma3nahmen diese nicht zu einem nied-
rigeren Schutzniveau fUr Patient und medizinisches Personal fihren. Die entsprechenden
MalBnahmen mussen im Fall der Abweichung von der Richtlinie fachlich begrindet werden."

Fir die Arztpraxis sind insbesondere folgende KRINKO-Empfehlungen von Bedeutung®:

Basishygiene

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

* Infektionspravention bei Ubertragbaren Krankheiten

» Aufbereitung von Medizinprodukten

Baulich-funktionelle Hygiene

* Anforderungen der Hygiene an abwasserfihrende Systeme in medizinischen
Einrichtungen

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

Hygienefachpersonal und Hygienebeauftragte
* Personelle und organisatorische Voraussetzungen fur die Pravention nosokomialer
Infektionen

Spezielle infektionspriventive Mafinahmen bei medizinischem Personal
* Impfungen von Personal in medizinischen Einrichtungen in Deutschland

8 www.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention)

Rechtscharakter
der KRINKO-
Empfehlungen

KRINKO-
Empfehlungen fiir
die Arztpraxis
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Zusammenfassung
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Hygienisch-mikrobiologische Uberwachung, Surveillance
und Ausbruchsmanagement

Surveillance von nosokomialen Infektionen
Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen bei gehduftem Auftreten
nosokomialer Infektionen

Device-assoziierte Infektionen und postoperative Wundinfektionen

Hygiene bei Punktionen und Injektionen

Pravention postoperativer Wundinfektionen

Pravention von Infektionen, die von Gefdl3kathetern ausgehen
Katheterassoziierte Harnwegsinfektionen

Antibiotikaresistente und weitere Erreger mit besonderer
krankenhaushygienischer Relevanz

Hygienemalnahmen bei Clostridioides difficile-Infektion (CDI)
Pravention der Infektion durch Enterokokken mit speziellen Antibiotikaresistenzen
Pravention und Kontrolle von MRSA

Hygienemalnahmen bei Infektion oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen
Stabchen (MRGN)

Infektionsprivention bei speziellen Patienten- bzw. Personengruppen

Infektionspravention bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten
Patienten
Infektionspravention in Heimen

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Infektionsschutzrecht

Meldung von bestimmten Krankheiten, infektionsrelevanten Tatbestanden und §§ 6 — 9 IfSG
Krankheitserregern

Infektionshygienische Uberwachung durch das zustindige Gesundheitsamt 8§ 15a, 23 Abs. 6 IfSG
Verhiitung von nosokomialen Infektionen und Vermeidung der Weiterverbreitung § 23 Abs. 3 und 5 IfSG
von Krankheitserregern

* Beachtung der KRINKO-Empfehlungen

* Erstellung eines Hygieneplans

Zusitzliche Konsequenzen fiir die ambulant operierende Einrichtung
aus dem Infektionsschutzrecht
FUhren von Statistiken Uber nosokomiale Infektionen und aufgetretene Krank- § 23 Abs. 4 und 4a IfSG

heitserreger mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen sowie Uber Art
und Umfang des Antibiotikaverbrauchs

Beschiftigung von/Zusammenarbeit mit Hygiene-Fachpersonal (z. B. Kranken- § 23 Abs. 8 IfSG
haushygieniker, Hygienefachkraft, hygienebeauftragter Arzt)
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1.2  Umgang mit Medizinprodukten
Umfassende Neuregelungen im Medizinprodukterecht

Die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates = Ver-
ordnung Uber Medizinprodukte (,,Medical Device-Regulation” MDR) regelt die Herstellung
und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten. Mit Inkrafttreten der MDR am 26.05.2021
ergaben sich — im Vergleich zum bisherigen Medizinprodukterecht — viele Anderungen fiir
Gesundheitseinrichtungen. Urspriinglich war eine Ubergangsfrist vom 26.05.202! bis zum
26.05.2025 festgelegt, in welcher sowohl Medizinprodukte nach dem alten Medizinproduk-
terecht (Richtlinie 93/42/EWG) als auch nach dem neuen Recht vertrieben und erworben
werden dirfen. Zum Zeitpunkt der Drucklegung des Hygieneleitfadens sind die Diskussio-
nen um eine Verlingerung der Ubergangsfrist noch nicht beendet. Nach dem — neu festzu-
setzenden Ende der Ubergangsfrist — diirfen nur noch Medizinprodukte erworben werden,
die alle Anforderungen der MDR erflllen. Medizinprodukte, die vor dem 26.05.2021 er-
worben oder in Betrieb genommen wurden, sind von der MDR nicht betroffen und kénnen
unbegrenzt weiterverwendet werden.

Die notwendigen Anpassungen der EU-Verordnung an das nationale Recht erfolgten durch

das Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANPG) und die Medizinprodukte-EU-

Anpassungsverordnung (MPEUANpPV). In Deutschland fihrte das im Medizinprodukterecht

zu folgenden Anderungen:

* Das Medizinproduktegesetz (MPG) wurde durch das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) abgeldst.

* Es erfolgten Begriffsanpassungen in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV); inhaltliche Anderungen waren damit nicht verbunden.

* Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wurde durch die
Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV) abgel&st.

1.2.1 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

Das MPDG dient der Durchfiihrung und Ergdnzung o. g. EU-Verordnung und ersetzt
das MPG. Auch gilt das MPDG fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Produkten,
die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung
eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen | und 2 der MPBetreibV angewendet werden.

Ergdnzende Anforderungen sind:
* Verbote zum Betreiben oder Anwenden von Produkten, wenn diese Mdngel aufweisen,
durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefdhrdet werden kénnen (§ || MPDG)
* Verbote zum Betreiben oder Anwenden von Produkten (§ 12 MPDG), wenn
- der begriindete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es sachgemal3 an-
gewendet, instandgehalten und seiner Zweckbestimmung entsprechend verwendet
wird, die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter
unmittelbar oder mittelbar in einem Maf3 gefdhrdet, das nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaften nicht mehr vertretbar ist, oder
- das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann
* Verbote, gefdlschte Produkte in Betrieb zu nehmen (§ 13 MPDG)

Europdische
Verordnung

Nationale
Umsetzung der
europdischen
Verordnung
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I Rechtliche Rahmenbedingungen

Das Betreiben, Anwenden und Aufbereiten von Medizinprodukten stehen unter staatlicher
Aufsicht der Lander (§ 77 MPDG). Die Uberwachenden Behdrden dirfen unter anderem
Arztpraxen begehen, Proben entnehmen, Unterlagen einsehen und generell Mal3nahmen
ergreifen, die notwendig sind, um festgestellte Verstd3e zu beseitigen und kinftigen Ver-
stdBen vorzubeugen (§§ 74, 78 und 79 MPDG).

Bis spdtestens 31.12.2022 baut das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem (DMIDS) zur
Meldung von Vorkommnissen (§ 86 MPDG) auf.

1.2.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und
Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)

Im Gegensatz zum MPDG, das sich primar an Hersteller von Medizinprodukten
wendet, richtet sich die Medizinprodukte-Betreiberverordnung direkt an den Betreiber und
Anwender von Medizinprodukten und damit an die Praxisleitung und die Mitarbeitenden.
Betreiber eines Medizinproduktes ist nach Definition der MPBetreibV jede natlrliche oder
juristische Person, die fiir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der
das Medizinprodukt durch dessen Beschdftigte betrieben oder angewendet wird (§ 2 Abs.
2 MPBetreibV). Anwender ist, wer ein Medizinprodukt im Anwendungsbereich der MPBe-
treibV 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 Patien-
tenschutz und Schutz von Anwendern und Dritten im Vordergrund.

Zur Abwehr von Risiken bei der Verwendung von Medizinprodukten regelt die MPAMIV
das Meldeverfahren zu ,,mutmaflichen schwerwiegenden Vorkommnissen™ (§ 3 MPAMIV).
Neben der Meldepflicht durch Hersteller, Betreiber und Anwender besteht auch die Mog-
lichkeit von Patientenmeldungen zur zentralen Erfassung Uber das DMIDS.

Die konkreten MalBnahmen, die sich aus der MPBetreibV und der MPAMIV ergeben, werden
im & Kapitel 4 ndher beschrieben.
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1.2.3 Mess- und Eichgesetz (MessEG) und Mess- und Eichverordnung (MessEV)

Das Mess- und Eichrecht betrifft jede Arztpraxis, die in der Behandlung von Pa-
tienten Waagen verwendet. Waagen in der Heilkunde unterliegen den Anforderungen des
MessEG und der MessEV (§ | Abs. 2 Nr. 4 MessEV). Das bedeutet, diese Waagen sind
eichpflichtig und diirfen an Patienten nur eingesetzt werden, wenn sie geeicht sind. Die fir
diese Zwecke verwendeten Waagen missen mindestens der Eichklasse Ill angehdren. Man
spricht in diesem Kontext auch von medizinischen Waagen.

Eichpflichtige Waagen in der Arztpraxis sind Personenwaagen und Sduglingswaagen. Da
diese Waagen auch unter das Medizinprodukterecht fallen, werden sie regelhaft konformi-
tatsbewertet (CE-gekennzeichnet) und damit mit einer Ersteichung durch den Hersteller in
den Verkehr gebracht. Das Jahr der Herstellereichung kann der Konformitatskennzeichnung
(CE-Kennzeichnung) entnommen werden. Fir diese Waagenarten gelten in der Arztpraxis
folgende Eichfristen:

Waagenart Eichfrist
Personenwaagen unbefristet (Anlage 7, Nummer 2.2.5 MessEV)
Sduglingswaagen 4 Jahre (Anlage 7, Nummer 2.2.6 MessEV)

Die Gultigkeitsdauer bei Sduglingswaagen beginnt mit Ablauf des Kalenderjahres, in dem das
Messgerat 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
Waagen eine Anzeigepflicht. Neue oder erneuerte medizinische Waagen missen dem zu-
stdndigen Eichamt innerhalb von sechs Wochen nach Inbetriebnahme angezeigt werden (§
32 MesstG). Die Anzeige erfolgt Uber eine Internetplattform’ und umfasst Daten zu Gera-
teart, Hersteller, Typbezeichnung, Jahr der Kennzeichnung und Anschrift des Betreibers der
Waage.

9  www.eichamt.de

Verwendung von
Personenwaagen

Eichpflicht

Anzeigepflicht
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1.2.4 Normen

Insbesondere bei der Aufbereitung von Medizinprodukten spielen Normen eine
bedeutende Rolle. Normen sind von Fachkreisen erarbeitete Standards mit technischen
Vorgaben, die auf gesicherten Ergebnissen von Wissenschaft, Technik und Erfahrung ba-
sieren. Die nationalen (DIN-Normen), europdischen (EN-Normen) oder internationalen
(ISO-Normen) Normen sind demzufolge kein unmittelbar geltendes Recht, sondern Rege-
lungen mit Empfehlungscharakter. 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 be-
weisen, dass der Schaden auch bei Beachtung der Norm eingetreten ware (BGH, 19.04.199
—V ZR 349/89). Dadurch erhalten Normen auch fur die Arztpraxis Verbindlichkeit.

Relevante Normen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten in der Arztpraxis sind

beispielsweise:

* DIN EN ISO 15883 Reinigungs-/Desinfektionsgerdte

* DIN ENISO 11607 Verpackungen flr 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 fir die Gesundheitsflrsorge —
vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten

* DIN ENISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge —
Feuchte Hitze — Teil |: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Medizinprodukterecht

Erwerb und Inbetriebnahme (z. B. CE-Kennzeichnung) EU-Verordnung Uber Medizinprodukte
(MDR)

Vorgehen bei Verdacht auf Gefahrdung oder Filschung §§ 11, 12, 13 MPDG

Behordliche Uberwachung § 77 MPDG

Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten MPBetreibV

Melden von Vorkommnissen mit Medizinprodukten § 3 MPAMIV

Eichung und Anzeigepflicht von Personen- und Sduglingswaagen § | Abs. 2 N 4 MessEV, § 32 MesskEG

Einhalten von Wissenschaft und Technik DIN-Normen
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1.3  Arbeitsschutz
1.3.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)

Die Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit bio-
logischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) gilt fir den Umgang mit Krank-
heitserregern und Erkrankungen verursachenden biologischen Stoffen im weitesten Sinne.
Sie enthdlt Regelungen zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten vor
Gefahrdungen in diesem Zusammenhang. Eingeschlossen in den Geltungsbereich der Bio-
StoffV sind auch Schutzmal3nahmen fir andere Personen, soweit diese aufgrund der Ver-
wendung von Biostoffen gefdhrdet werden kénnen — auch wenn Tatigkeiten nicht selbst
ausgeilbt werden (§ | Abs. | BioStoffV). Die BioStoffV ist eine konkretisierende Verordnung
zum Arbeitsschutzgesetz und zur Umsetzung von EU-Richtlinien.

Biostoffe sind Mikroorganismen (insbesondere Bakterien, Viren, Pilze), Zellkulturen, Endo-
parasiten und TSE-assoziierte Agenzien (Prionhaltiges Material), die zu Gesundheitsscha-
digungen beim Menschen fihren kénnen. Die Gesundheitsschiadigungen kénnen durch
Infektionen, infektionsbedingte akute oder chronische Krankheiten, Toxinbildung oder sen-
sibilisierende Wirkungen verursacht werden (§ 2 Abs. | BioStoffV). Den Biostoffen gleichge-
stellt sind u. a. Ektoparasiten (z. B. Krdtzmilben, Kopflause), die beim Menschen eigenstandi-
ge Erkrankungen verursachen oder sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen
kdnnen.

Fur Arzte und Beschiftigte in Arztpraxen besteht ein erhéhtes Risiko fiir Gesundheitsschi-
digungen 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:

* praxisrelevante Biostoffe und deren Risikogruppen ermitteln,

» Gefdhrdungsbeurteilungen durchfihren,

* Schutzstufen gemal3 Risikogruppen zuordnen,

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

* SchutzmaBnahmen ergreifen (z. B. Desinfektion, Einsatz persénlicher Schutzausristung
und verletzungssicherer Instrumente, Vorhalten von geeigneten Abwurfbehiltern, Post-
expositionsprophylaxe),

* arbeitsmedizinische Vorsorge gewahrleisten,

* Betriebsstorungen und Unféllen vorbeugen,

* Betriebsanweisungen und Unterweisungen der Beschiftigten durchfiihren.

Definition
Biostoffe

Grundpflichten
und Schutzmaf-
nahmen nach
BioStoffV
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1.3.2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Die Verordnung zum Schutz vor gefdhrlichen Stoffen (Gefahrstoffverordnung —
GefStoffV) regelt die SchutzmafBinahmen fiir Mensch und Umwelt im Umgang mit Gefahr-
stoffen. Diese Verordnung definiert u. a. MaBBnahmen zum Schutz der Beschdftigten und
anderer Personen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Sie regelt zudem die Beschrankungen
fur das Herstellen und Verwenden bestimmter gefdhrlicher Stoffe, Gemische und Erzeug-
nisse. In der GefStoffV werden nationale Festlegungen des Chemikaliengesetzes und des
Arbeitsschutzgesetzes sowie europaweit gliltige Verordnungen konkretisiert.

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

Zur Verringerung der Gefahren fir die menschliche Gesundheit und Umwelt missen Ge-
fahrstoffe eingestuft und nach der europaweit giltigen CLP (Classification, Labelling and
Packaging)-Verordnung mit sogenannten Gefahrenpiktogrammen gekennzeichnet sein. Die
Kenntnis dieser Piktogramme und deren Bedeutung ist wichtig fir den Umgang mit Ge-
fahrstoffen. Auf Desinfektionsmitteln, die in der Arztpraxis zur Anwendung kommen, sind
oftmals folgende Gefahrenpiktogramme zu finden:

SHLODE

Flamme Ausrufezeichen Atzwirkung Gesundheitsgefahr Umwelt

Abbildung [: Beispiele von Gefahrenpiktogrammen

FUr den Arzt als Arbeitgeber leiten sich aus der GefStoffV eine Reihe von Pflichten ab: Infor-
mationsermittlung und Gefdhrdungsbeurteilung, bestimmte Grundpflichten fiir den Umgang
mit Gefahrstoffen, Unterrichtung und Unterweisung der Beschiftigten etc. Zu den Grund-
pflichten zdhlen die Gebote der Substitution (Ersatz von gefihrlicheren Stoffen durch
weniger gefdhrliche) und der Minimierung. Es geht darum, die Gefdhrdung bei der Ver-
wendung von Gefahrstoffen zu beurteilen und fir entsprechende Schutzmalinahmen zu
sorgen. Die Mitarbeitenden der Praxis mussen Uber mogliche Risiken im Zusammenhang
mit ihrer Téatigkeit und entsprechende vorbeugende Malinahmen (Praventivmal3inahmen)
dauerhaft informiert sein.
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1.3.3 Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) und fiir
biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

Die Anforderungen der GefStoffV werden durch den Ausschuss fur Gefahrstoffe
beim Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales erarbeitet und sind in Technischen Regeln
fUr Gefahrstoffe (TRGS) naher konkretisiert. In diesem Regelwerk sind z. B. Regelungen zur
Gefdhrdungsbeurteilung (TRGS 400-499) oder zu Schutzmalinahmen bei Tétigkeiten mit
Gefahrstoffen (TRGS 500-599) zu finden. Alle glltigen TRGS kénnen auf der Homepage
der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) nachgelesen werden.

Zur ndheren Ausgestaltung der BioStoffV hat der Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe
(ABAS) beim Bundesministerium fir Arbeit und Soziales Technische Regeln fir Biologische
Arbeitsstoffe (TRBA) erarbeitet. Die Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe ge-
ben den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte
wissenschaftliche Erkenntnisse fUr Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, einschlief3lich
deren Einstufung wieder. Die giltigen 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 bzw. der BioStoffV erfillt sind. Umgekehrt heif3t das
aber auch, dass ein Abweichen von diesen Regeln gut begriindet sein muss. Es gilt auch hier
der Grundsatz: Alternative Schutzmal3nahmen missen mindestens das in den Technischen
Regeln beschriebene Schutzniveau erreichen.

Besonders relevant flr die Arztpraxis ist die TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Ge-
sundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege". Diese Technische Regel ist im Rahmen eines
Kooperationsmodells von ABAS und der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege entstanden. Die TRBA 250 findet Anwendung auf Téatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen in Einrichtungen, in denen Menschen medizinisch untersucht, behandelt
oder gepflegt werden. Bei diesen — nach BioStoffV sogenannten nicht gezielten — Tatigkeiten
kdnnen 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 Infektions-
gefdhrdung der Beschiftigten bestimmt.

Maf3geblich sind die Kriterien:

* Wahrscheinlichkeit des Auftretens

* Art der Tatigkeit

* Art, Dauer, Hohe und Haufigkeit der Exposition

Konkretisierungen
der GefStoffV

und BioStoffV in
Technischen Regeln

TRBA 250
als Technische
Regel
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Fur jede Schutzstufe formuliert die TRBA 250 risikoadaptierte Schutzmal3nahmen fiir Be-
schidftigte. DarUber hinaus sind flir eine Praxisleitung als Arbeitgeber z. B. die Pflichten zu
Unterweisungen und Betriebsanweisungen, die Aufzeichnungspflichten und die arbeitsmedi-
zinische Vorsorge sicherzustellen.

Als unerldssliche Schutzmal3nahme fir die Vermeidung von Infektionen und anderen Gefah-
ren wird in diesem Zusammenhang die Erstellung eines Hygieneplans gesehen. Die arztliche
Leitung als Unternehmer muss fir die einzelnen Arbeitsbereiche entsprechend der Ge-
fahrdungsbeurteilung neben geeigneten baulichen Voraussetzungen Maf3nahmen zur Ver-
meidung einer Infektionsgefdhrdung in Form eines Hygieneplans schriftlich festlegen und
deren Einhaltung 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 Mal3nahmen zur Vorbeugung von Nadelstichverletzungen und zur
Postexpositionsprophylaxe zu dokumentieren. In Erganzung zur gesetzlichen Pflicht aus §
23 IfSG und den Landerhygiene-Verordnungen ergibt sich somit sowohl fiir den Patienten-
schutz als auch fir den Mitarbeiterschutz die Notwendigkeit eines praxisinternen Hygiene-
plans fur jede Arztpraxis.
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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 Unternehmer in der Wahrnehmung seiner gesetzli-
chen Firsorgepflicht fur Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz unterstitzen. Unfallver-
hitungsvorschriften sind verbindliche Rechtsnormen fir jeden Unternehmer zur Verhitung
von Arbeitsunféllen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren. Zur
Erfillung der abstrakt formulierten staatlichen Arbeitsschutz- und/oder Unfallverhitungs-
vorschriften kdnnen ergdnzend berufsgenossenschaftliche Regeln erlassen werden. Diese
haben Empfehlungscharakter und geben den allgemeinen Stand der Technik wieder.

Ergdnzend zu den Vorschriften und Regeln stellen die BGW und die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV) Informationen und Grundsatze zur Verflgung, welche Hinweise
und Empfehlungen zur praktischen Anwendung geben.

Fine Ubersicht tber die giiltigen Vorschriften, Regeln, Informationen und Grundsitze bieten

sowohl die BGW als auch die Publikationsdatenbank der DGUV'®, Fir das Thema Hygiene

und Arbeitsschutz sind beispielhaft folgende Dokumente mal3geblich fir die Arztpraxis:

* DGUV-Vorschrift | ,,Grundsatze der Pravention*

« DGUV-Vorschrift 2 ,,Betriebsarzte und Fachkrafte fUr Arbeitssicherheit”

* DGUV-Vorschrift 3 ,,Elektrische Anlagen und Betriebsmittel"

* DGUV-Regel 100-001 ,,Grundséatze der Pravention”

+ DGUV-Regel 112-989 ,,Benutzung von Schutzkleidung”

* DGUV-Information 207-007 , Zytostatika im Gesundheitsdienst"

* DGUV-Grundsatz 311-003 , Erstellen von Handlungshilfen zur Gefahrdungsbeurteilung”

* TRBA 250, Technische Regel fir Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in
der Wohlfahrtspflege"

Besonders hervorzuheben ist die TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswe-

sen und in der Wohlfahrtspflege", die gleichzeitig als Berufsgenossenschaftliche Regel sowie
als Technische Regel verdffentlicht ist.

Konsequenzen fiir die Arztpraxis aus dem Arbeitsschutzrecht

Erstellen von Gefdahrdungsbeurteilung und Betriebsanweisung, Ergreifen von BioStoffV, GefStoffV
Schutzmalinahmen, Unterweisungen, arbeitsmedizinische Vorsorge

Umsetzen der konkreten Anforderungen TRGS, TRBA
Zuordnen von Risikogruppen und Schutzstufen, Erstellen eines Hygieneplans TRBA 250

Beachten von Vorschriften und Regeln DGUV, BGW

10 www.dguv.de (Pravention > DGUYV Vorschriften und Regelwerk)

TRBA 250 als
Berufsgenossen-
schaftliche Regel

Zusammenfassung
Arbeitsschutzrecht
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https://www.dguv.de/de/praevention/vorschriften_regeln/index.jsp
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2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit

Jedes Unternehmen, das Personal beschéftigt, muss sich mit dem Thema Arbeits-
und Gesundheitsschutz auseinandersetzen. Arbeitsschutz ist Leitungsaufgabe. Die Leitung
ist verantwortlich flr den Schutz und die Sicherheit aller Beschéftigten. Das kdnnen z. B.
angestellte Arzte, Medizinische Fachangestellte, Reinigungskrifte, Auszubildende und Prak-
tikanten sein. Die Leitung muss fUr den Schutz und die Sicherheit der Beschaftigten die hier-
fur erforderlichen personellen, finanziellen und organisatorischen Voraussetzungen schaffen.
Die Erfillung von Arbeitsschutz-Vorgaben ist nicht nur gesetzliche Pflicht, sondern liegt auch
im persdnlichen Interesse jedes Arbeitgebers.

Ein wichtiger Aspekt des Arbeitsschutzes ist der Schutz der Beschiftigten vor méglichen

Infektionen und Verletzungen in der Praxis. Das Arbeitsschutzrecht formuliert konkrete

Anforderungen, die erfillt werden mussen, wie z. B.

» Einbindung von Arbeitsschutzexperten

*  Durchfthrung einer Gefahrdungsbeurteilung, inkl. Festlegung entsprechender
SchutzmalBinahmen

* Unterweisung der Beschiftigten hinsichtlich méglicher Gefahrdungen und in
SchutzmafBnahmen

2.1 Betriebsarztliche und sicherheitstechnische Betreuung

Laut Arbeitssicherheitsgesetz (ASIG) missen in jedem Unternehmen Arbeits-
schutzexperten eingebunden und schriftlich bestellt werden. Sie unterstitzen die Praxis-
leitung in betriebsdrztlichen und sicherheitstechnischen Themen, wie z. B. Unfallverhitung
sowie Arbeits- und Gesundheitsschutz. Die Beschiftigten sind Uber die Betreuung und die
zustdndigen Arbeitsschutzexperten zu informieren. Arbeitsschutzexperten sind:

* Betriebsirzte (Fachirzte fiir Arbeitsmedizin oder Arzte mit Zusatzbezeichnung ,,Be-
triebsmedizin™)
und

* Fachkréfte fur Arbeitssicherheit (Sicherheitsingenieure, -techniker, -meister)

Zur Umsetzung der betriebsdrztlichen und sicherheitstechnischen Betreuung sehen die
DGUV-Vorschrift 2 und die BGW je nach BetriebsgréBe drei Betreuungsmodelle!" vor:

* Regelbetreuung flr Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten

* Regelbetreuung flr Betriebe mit mehr als zehn Beschiftigten

* Alternative bedarfsorientierte Betreuung fir Betriebe mit bis zu 50 Beschiftigten

Bei der Feststellung der Anzahl der Beschiftigten werden Teilzeitbeschdftigte mit einer re-
gelmdBigen Wochenarbeitszeit von bis zu 20 Stunden mit 0,5 und Teilzeitbeschdftigte mit
bis zu 30 Stunden mit 0,75 gezihlt.

Fur die zwei Formen der Regelbetreuung gilt:

Grundlage von Art und Umfang der betriebsarztlichen und sicherheitstechnischen Betreu-
ung sind die spezifischen Gefahrdungen fir Sicherheit und Gesundheit der Beschiftigten im
Betrieb sowie Aufgaben gemdl} § 3 und § 6 ASIG.

I www.bgw-online.de (Themen > Sicher mit System > Arbeitsschutzbetreuung > Betreuungsformen)


https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/arbeitsschutzbetreuung/betreuungsformen-24978

2.1 Betriebsdrztliche und sicherheitstechnische Betreuung

Regelbetreuung fiir Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten

Diese Betreuungsform steht allen Einrichtungen mit héchstens zehn Vollzeit- oder maximal
zwanzig Teilzeitbeschiftigten offen. Der Umfang der betriebsdrztlichen und sicherheitstech-
nischen Betreuung durch Arbeitsschutzexperten richtet sich nach der Anlage | der DGUV-
Vorschrift 2 und umfasst eine Grundbetreuung und eine anlassbezogene Betreuung.

Die Grundbetreuung beinhaltet das Erstellen bzw. Aktualisieren der Gefdhrdungsbeurtei-
lung mit Unterstitzung durch Arbeitsschutzexperten vor Ort. Hierzu werden die potenziel-
len Gefdhrdungen der Beschiftigten systematisch erhoben, dokumentiert und bewertet. Je
nach Fragestellung muss ein Arbeitsschutzexperte den jeweils anderen Arbeitsschutzexper-
ten einbeziehen. Feste Einsatzzeiten sind hierflr nicht vorgeschrieben. Die Grundbetreuung
wird bei maBgeblicher Anderung der Arbeitsverhiltnisse, spitestens aber nach fiinf Jahren
wiederholt.

Eine anlassbezogene Betreuung durch Arbeitsschutzexperten ist erforderlich, wenn bei-
spielsweise grundlegende Verdnderungen von Arbeitsverfahren bzw. die Gestaltung neuer
Arbeitsabldufe oder die Einflhrung neuer Gefahrstoffe anstehen, die ein erhéhtes Geféhr-
dungspotential zur Folge haben. Auch die arbeitsmedizinische Vorsorge und die Beratung
der Beschéftigten Uber besondere Unfall- und Gesundheitsgefahren bei der Arbeit, die
Untersuchung von Unfédllen und Berufskrankheiten sowie die Erstellung von Notfall- und
Alarmplédnen fallen unter die Kategorie ,,anlassbezogene Betreuungen*.

Regelbetreuung fiir Betriebe mit mehr als zehn Beschiftigten

Fur die Regelbetreuung durch Betriebsarzte und Fachkrafte fur Arbeitssicherheit in Betrie-
ben mit mehr als zehn Beschéftigten gelten die Bestimmungen der Anlage 2 der DGUV-Vor-
schrift 2. Dabei hat die Praxisleitung die Aufgaben der Arbeitsschutzexperten entsprechend
den betrieblichen Erfordernissen unter Mitwirkung der betrieblichen Interessensvertretung
zu ermitteln, aufzuteilen und vertraglich zu regeln. Die betriebsirztliche und sicherheits-
technische Betreuung besteht aus der Grundbetreuung und dem betriebsspezifischen Teil
der Betreuung.

Die Grundbetreuung wird im Anhang 3 der DGUV-Vorschrift 2 ndher erldutert und umfasst

folgende Aufgabenfelder:

* Unterstitzung bei der Gefdhrdungsbeurteilung, bei grundlegenden Mal3nahmen
der Arbeitsgestaltung und bei der Schaffung bzw. Integration einer geeigneten
Organisationsform

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

* Beratung von Arbeitgebern, Fiihrungskréften, betrieblicher Interessenvertretung
und Beschiftigten sowie Mitwirken in betrieblichen Besprechungen

* Erstellung von Dokumentationen, Erfillung von Meldepflichten

Umfang der
Betreuung bei < 10
Beschiftigte

Keine Zeitangaben
fiir Arbeitsschutz-
experten

Umfang der
Betreuung bei > 10
Beschiftigte
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In der Grundbetreuung sind jeweils feste Mindesteinsatzzeiten als Summenwerte fir Be-
triebsarzt und Fachkraft fir Arbeitssicherheit vorgeschrieben. Fir Arztpraxen gilt ein Sum-
menwert von 0,5 Stunden pro Beschiftigten und Jahr, wobei eine detaillierte Festlegung von
Mindestanteilen fir jeden der zwei Arbeitsschutzexperten vorgesehen ist. Die arbeitsme-
dizinische Vorsorgeuntersuchung ist Bestandteil der betriebsspezifischen Betreuung und ist
nicht auf die Einsatzzeiten der Grundbetreuung anzurechnen.

Neben der Grundbetreuung ist die betriebsspezifische Betreuung der zweite Teil der Regel-

betreuung. Relevanz und Umfang des betriebsspezifischen Teils der Betreuung werden durch

den Unternehmer in einem Verfahren ermittelt, welches erfordert, dass der Unternehmer

alle Aufgabenfelder regelmiBig, insbesondere nach wesentlichen Anderungen, priift. Er hat

auf der Grundlage des ermittelten Personalaufwandes die Betreuungsleistung mit Betriebs-

arzt und Fachkraft fir Arbeitssicherheit festzulegen und schriftlich zu vereinbaren. Die Auf-

gabenfelder sowie die im Verfahren zu ermittelten Betreuungsleistungen einschlief3lich der

Anwendung der Ausldse- und Aufwandskriterien werden in Anhang 4 der DGUV-Vorschrift

2 ndher beschrieben. Wesentliche Themen dabei sind:

* Regelmilig vorliegende betriebsspezifische Unfall- und Gesundheitsgefahren,
Erfordernisse zur menschengerechten Arbeitsgestaltung

* Betriebliche Verdnderungen in den Arbeitsbedingungen und in der Organisation

* Externe Entwicklung mit spezifischem Einfluss auf die betriebliche Situation

* Betriebliche Aktionen, Programme und Maf3nahmen

Alternative bedarfsorientierte Betreuung in Betrieben mit bis zu 50 Beschiftigten

Die Alternativbetreuung, die in Kleinstbetrieben und in Kleinbetrieben mit bis zu 50 Beschaf-
tigten gewahlt werden kann, eréffnet dem Unternehmer/Praxisinhaber mehr Handlungs-
spielraum. Dieses Betreuungsmodell ist in Anlage 3 der DGUV-Vorschrift 2 geregelt. Die
Alternativbetreuung besteht aus einer bedarfsorientierten betriebsarztlichen und sicher-
heitstechnischen Betreuung, die sich aus Motivations- und Informations- sowie Fortbildungs-
mafBnahmen und der Inanspruchnahme der bedarfsorientierten Betreuung zusammensetzt.
Sie hat den Sinn, dass der Unternehmer eigenstdndiger ist und selbst fir den Arbeits- und
Gesundheitsschutz in seiner Praxis sorgen kann.

Praxisinhaber, die sich fiir die Alternativbetreuung entscheiden, mussen sich fir die Motiva-
tions- und InformationsmafBinahmen speziell qualifizieren, wobei sie das notwendige ,,Hand-
werkszeug" fUr den Arbeitsschutz in ihrer Praxis erhalten. Nach der Schulung sind diese
in der Lage, Gefdhrdungen zu analysieren und zu bewerten sowie geeignete Mal3nahmen
im Arbeits- und Gesundheitsschutz zu ergreifen. Uber Notwendigkeit und AusmaB einer
bedarfsorientierten Betreuung durch einen Arbeitsschutzexperten entscheidet der Praxis-
inhaber selbst. Erist jedoch verpflichtet, sich bei besonderen Anldssen durch einen Betriebs-
arzt oder eine Fachkraft fir Arbeitssicherheit betreuen zu lassen. Besondere Anldsse sind
beispielsweise:

* EinfGhrung neuer Arbeitsmittel, die ein erhdhtes Gefahrdungspotenzial zur Folge haben,

+ grundlegende Anderung von bzw. Einfiihrung neuer Arbeitsverfahren,

* Gestaltung neuer Arbeitspldtze und -abldufe.



2.2 Gefdhrdungsbeurteilung und Unterweisung

Innerhalb von funf Jahren muss der Praxisinhaber seinen Kenntnisstand aktualisieren. Ver-
schiedene Landesdrztekammern bieten entsprechende, auf die Arztpraxis angepasste
Schulungen an. Wenn Verpflichtungen im Rahmen der alternativen bedarfsorientierten Be-
treuungsform nicht erflllt werden, unterliegt der Unternehmer mit seiner Einrichtung der
Regelbetreuung.

2.2 Gefiahrdungsbeurteilung und Unterweisung

Ein zentrales Element des Arbeitsschutzes ist die Gefdhrdungsbeurteilung. Sie ist
in allen Vorschriften, die sich auf das Arbeitsschutzgesetz stltzen, z. B. in der Biostoff-
verordnung, in der Gefahrstoffverordnung oder den DGUV-Vorschriften zwingend vorge-
schrieben. Diese erfolgt, je nach Betreuungsmodell, mit Unterstitzung der Arbeitsschutz-
experten. Die Gefdhrdungsbeurteilung ermdéglicht 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 Gefdhrdungsbeurteilung
sollte der Praxisinhaber seine Beschdftigten einbeziehen, da diese die Gefahren und Prob-
leme ihrer Tdtigkeiten am besten kennen. Durch die Beteiligung der Mitarbeiter erfahren
die in der Gefdhrdungsbeurteilung festgelegten Mal3nahmen eine hdhere Akzeptanz als
scheinbar von aufen festgelegte Mal3nahmen. Die damit erreichte Umsetzungsbereitschaft
und -rate dient in grofBem Mal3e der Vermeidung von Unfillen. Schutzmaflahmen, die von
Beschéftigten nicht nachvollzogen werden kdnnen, werden meist nicht so gut befolgt, wie
solche, die fUr jeden nachvollziehbar sind.

Um Gefdhrdungen und Belastungen in der Praxis systematisch ermitteln und beurteilen,
sowie die erforderlichen SchutzmafB3nahmen festlegen zu kdnnen, empfehlen sich bei der
Gefiahrdungsbeurteilung folgende Schritte:

* Arbeitsbereiche und Tétigkeiten festlegen,

* Gefdhrdungen ermitteln,

» Gefdhrdungen beurteilen,

* Malnahmen festlegen,

* MaBnahmen durchfihren,

*  Wirksamkeit Uberprifen,

* Gefdhrdungsbeurteilung fortschreiben.

Aus den Ergebnissen der Gefahrdungsbeurteilung resultieren die jeweils erforderlichen
MaBnahmen des Arbeitsschutzes, z. B.

* Erstellen von Betriebsanweisungen,

*  Durchfthrung von Unterweisungen,

* arbeitsmedizinische Vorsorge,

* Schutzimpfungen.

Ein wichtiges Instrument zur Umsetzung der ermittelten Schutz- und Sicherheitsmaflnah-
men sind Betriebsanweisungen, die das Ziel haben, Unfdlle und Sicherheitsrisiken zu ver-
meiden. lhre Erstellung ist allgemeine Pflicht der Praxisleitung. Sie sind Grundlage fur die
mundlichen Unterweisungen der Beschaftigten. Durch Unterweisungen erfahren diese, wie

Individuelle
Gefihrdungs-
beurteilung als
Arbeitsschutz-
instrument

Gefihrdungsbeur-
teilung: Grundlage
fiir Mafinahmen
des Arbeitsschutzes

33



Einteilung in vier
Risikogruppen

Gefihrdungs-
beurteilung nach
gezielten und
nicht gezielten
Tatigkeiten

34

2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit

sie sich sicherheitsgerecht und gesundheitsbewusst an ihrem Arbeitsplatz verhalten mussen.
Daher wird in den einschldgigen Rechtgrundlagen gefordert, Unterweisungen so durchzu-
fUhren, dass bei den Beschiftigten ein Sicherheitsbewusstsein geschaffen wird.

Die Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) stellt so-
wohl fir die Gefdhrdungsbeurteilung als auch zum Thema Unterweisungen Arbeitshilfen
und Informationen zur Verflgung'.

Gefihrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Biostoffverordnung

Nach der Biostoffverordnung (BioStoffV) sind Biostoffe Mikroorganismen, Zellkulturen, En-
doparasiten und TSE-assoziierte Agenzien, die zu Gesundheitsschddigungen beim Menschen
fihren kénnen. Bei der Untersuchung, Behandlung oder Pflege von Menschen kénnen Bio-
stoffe auftreten oder freigesetzt werden und in Kontakt mit Beschaftigten kommen. Dies
kann z. B. durch Einatmen von Aerosolen, Haut- und Schleimhautkontakt oder Uber Schnitt-
und Stichverletzungen erfolgen. Die Infektionsgefahrdung wird bestimmt durch

* das Infektionspotential der Krankheitserreger,

* die Art der Titigkeit, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens bei bestimmten Tétigkeiten

sowie die Art, Dauer, Hohe und Haufigkeit der Exposition.

Biostoffe werden entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko in vier Risiko-
gruppen eingestuft. Dabei ist die Risikogruppe | mit der geringsten, die Risikogruppe 4 mit
der hoéchsten Gefdahrdung verbunden. Bakterien (und dhnliche Organismen), Viren, Parasi-
ten und Pilze aller Risikogruppen werden in der TRBA-Reihe 400-499" aufgelistet und den
jeweiligen Risikogruppen zugeordnet.

In der Arztpraxis sind Uberwiegend Biostoffe der Risikogruppen | und 2 sowie nicht Uber
die Luft Ubertragbare Erreger (mit ** markiert) der Risikogruppe 3 zu finden. Zu letzte-
ren zdhlen beispielsweise HBV, HCV oder HIV. Es kénnen aber auch Uber den Luftweg
Ubertragbare Biostoffe der Risikogruppe 3 (ohne Sternchen) in Arztpraxen auftreten (z. B.
Mycobacterium tuberculosis — besonders in der Lungenheilkunde) oder das Corona-Virus
(SARS-CoV-2).

Fur die Gefdahrdungsbeurteilung ermittelt der Praxisinhaber, ob gezielte oder nicht gezielte

Tatigkeiten mit Biostoffen ausgelibt werden. Dabei sind die Tétigkeiten hinsichtlich ihrer

Infektionsgefahrdung einer Schutzstufe zuzuordnen. Gezielte Tétigkeiten mit Biostoffen wie

z. B. im Laborbereich bei Fachdrzten fir Mikrobiologie, aber auch in Laboren von Urologen

oder Hautdrzten liegen vor wenn

+ die Arbeit sich spezifisch auf mindestes einen Biostoff ausrichtet,

* die Art des Biostoffs bekannt ist,

* das Ausmaf, in dem Beschiftigte dem Biostoff ausgesetzt sind, hinreichend bekannt
oder abschdtzbar ist.

2 www.bgw-online.de (Themen > Sicher mit System > Gefahrdungsbeurteilung)
I3 www.baua.de [Angebote > Rechtstexte und Technische Regeln > Technischer Arbeitsschutz (inkl. Technische
Regeln) > Technische Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)]


https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6

2.2 Gefdhrdungsbeurteilung und Unterweisung

Liegt eines dieser drei Kriterien nicht vor, handelt es sich um nicht gezielte Tatigkeiten mit
Biostoffen. Darunter fallen insbesondere die Behandlungen von Patienten in Arztpraxen.

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 konnen. Die Zuordnung von Tétigkeiten hinsichtlich ihrer Infektions-
gefdhrdung in vier Schutzstufen sind ausfihrlich in der TRBA 250 geregelt. In Arztpraxen
werden neben Tatigkeiten der Schutzstufe | zumeist Tatigkeiten der Schutzstufe 2 durch-
geflhrt. Darunter fallen z. B. Punktionen, Injektionen, Blutentnahmen, Legen von Gefal3zu-
gangen, Ndhen von Wunden, Wundversorgung, Entsorgung und Transport von potenziell
infektiosen Abfdllen, Reinigung und Desinfektion von kontaminierten Flachen und Gegen-
stdnden. Je nach Fachgebiet und Schwerpunkt der Praxis konnen die durchgeflhrten Tétig-
keiten auch der Schutzstufe 3 zugeordnet werden.

Nach Einteilung in die Risikogruppen und den entsprechenden Schutzstufen ergeben sich
aus der Gefahrdungsbeurteilung die MaBBnahmen, die der Arbeitgeber festzulegen hat. Die
konkrete Umsetzung der SchutzmafBnahmen gemdl3 BioStoffV ist in der TRBA 250 (nicht
gezielte Tatigkeiten) bzw. in der TRBA 100 (gezielte und nicht gezielte Téatigkeiten in La-
boratorien) beschrieben. Da in der Regel jede Arztpraxis Téatigkeiten der Schutzstufe 2
(und ggf. hoher) durchfihrt, sind neben den allgemeinen Schutzmal3nahmen, wie z. B. Hy-
gienemafBnahmen (§ 9 BioStoffV), zusitzliche Schutzmal3nahmen wie das Bereitstellen von
verletzungssicheren Instrumenten oder das Vorhalten von stich- und bruchsicheren Abfall-
behiltnissen erforderlich (§ |1 BioStoffV).

Die Gefdhrdungsbeurteilung'* der Arbeitsplatze hat vor Aufnahme der Tétigkeiten mit Bio-
stoffen zu erfolgen. Diese ist mindestens alle zwei Jahre zu Uberprifen und bei mafligeb-
lichen Verdnderungen der Arbeitsbedingungen bzw. bei Bedarf zu aktualisieren (§ 4 Abs.
| und 2 BioStoffV) sowie zu dokumentieren (§ 7 BioStoffV). Als weiteren Bestandteil der
Dokumentation hat der Arbeitgeber ein Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden
Biostoffe ab der Risikogruppe 2 zu erstellen, soweit diese bekannt sind. Das Biostoffver-
zeichnis enthdlt Angaben zur Einstufung der Biostoffe in eine Risikogruppe und zu ihren
sensibilisierenden und toxischen Wirkungen.

Zusétzlich wird bei Tétigkeiten ab der Schutzstufe 3 ein Verzeichnis Uber die Beschiftigten
geflhrt, in welchem die Art der Tatigkeiten und die vorkommenden Biostoffe sowie auf-
getretene Unfélle und Betriebsstorungen anzugeben sind. Es ist personenbezogen fiir den
Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach Beendigung der Tatigkeit aufzubewahren. Beide
Verzeichnisse missen allen Beschaftigten zuganglich sein.

Beschdftigte, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfiihren, missen anhand der
aktuellen Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren und Uber die Schutzmalinah-
men unterwiesen werden. Die Unterweisung muss in einer fir die Beschiftigten verstand-
lichen Form und Sprache erfolgen. Sie ist vor Aufnahme der Beschiftigung miindlich und
arbeitsplatzbezogen durchzufihren und danach mindestens jahrlich zu wiederholen. Inhalt
und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch
Unterschrift zu bestétigen (§ 14 BioStoffV).

4 www.bgw-online.de (Themen > Sicher mit System > Gefahrdungsbeurteilung > Dokumentationshilfen)
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Gefihrdungsbeurteilung und Unterweisung nach Gefahrstoffverordnung

Nach der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) fallen unter die Gefahrstoffe, welche auch in
einer Arztpraxis in verschiedenen Bereichen eingesetzt werden z. B. Desinfektionsmittel,
Zytostatika oder radioaktive Stoffe. Anhand einer Gefdhrdungsbeurteilung hat der Praxis-
inhaber zu ermitteln, ob Beschiftigte Tatigkeiten mit Gefahrstoffen durchfihren oder ob
Tatigkeiten durchgeflhrt werden, bei denen Gefahrstoffe entstehen oder freigesetzt wer-
den kénnen und diese beispielsweise durch Einatmen, Hautkontakt oder Verschlucken eine
Gefahrdung darstellen (§ 6 GefStoffV).

Ausgehend dieser Gefdhrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber Gefahrstoffe oder Verfah-
ren durch Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zu ersetzen, die nicht oder weniger gefahrlich
sind. Gefahrdungen der Beschiftigten bei Tétigkeiten mit Gefahrstoffen sind auszuschlie3en
bzw. auf ein Minimum zu reduzieren (§ 7 Abs. 3 und 4 GefStoffV).

Fallen Tatigkeiten mit Gefahrstoffen an, hat der Arbeitgeber allgemeine Schutzmafnahmen,
wie z. B. geeignete Arbeitsmethoden und Verfahren, die Identifikation sowie eine sichere
Lagerung und Entsorgung zu ergreifen (§ 8 GefStoffV). Sind diese allgemeinen Schutzmal3-
nahmen nicht ausreichend, missen zusitzliche SchutzmalBnahmen wie etwa die Bereitstel-
lung und Nutzung von personlicher Schutzausristung ergriffen werden (§ 9 GefStoffV).
Entsprechende Angaben finden sich in den vom Hersteller bereitzustellenden Produktinfor-
mationen und Sicherheitsdatenbldttern.

Wie und wo Gefahrstoffe gelagert werden dirfen, hdangt von den jeweiligen Stoffen bzw.
den Kombinationen von verschiedenen Gefahrstoffen ab. So ergeben sich aus den Angaben
der Hersteller neben dem Umgang mit Gefahrstoffen auch Anforderungen an die Lagerung.
Manche Stoffe dirfen nicht zusammen mit anderen und im offenen Regal nicht Uber Kopf-
hohe gelagert werden. Auch die Vorratshaltung von Gefahrstoffen sollte genau Uberprift
werden. Je nach Gebindegréf3e dirfte in den meisten Féllen ein Vorrat fir einen Monat
ausreichen und von der Gefahrstoffmenge her vertretbar sein. Gefahrstoffe dirfen nur in
Originalbehiltnissen —am besten unter Verschluss — gelagert werden.

Die Gefdhrdungsbeurteilung fir den Umgang mit Gefahrstoffen muss regelmaBig Uberprift
und bei Bedarf aktualisiert werden. Sie ist umgehend zu aktualisieren, wenn mafgebliche
Verdnderungen oder neue Informationen dies erfordern, oder wenn sich eine Aktualisie-
rung auf Grund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge als notwendig erweist
(§ 6 Abs. 10 GefStoffV). Regelungen zu Gefdahrdungsbeurteilungen finden sich auch in der
TRGS-Reihe 400-499".

Gefahrstoffe sind in einem Gefahrstoffverzeichnis (§ 6 Abs. 12 GefStoffV) aufzuflhren.
Ergibt sich aus der Gefdahrdungsbeurteilung flr bestimmte Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
insgesamt nur eine geringe Gefahrdung der Beschiftigten, sind diese nicht im Verzeichnis zu
fihren. Das Verzeichnis muss allen Mitarbeitern, die mit Gefahrstoffen umgehen, zugénglich
sein und muss mindestens Angaben enthalten wie die Bezeichnung des Gefahrstoffs, die
Einstufung des Gefahrstoffs oder Angaben zu den gefédhrlichen Eigenschaften, Angaben zu

I5 www.baua.de [Angebote > Rechtstexte und Technische Regeln > Technischer Arbeitsschutz (inkl. Technische
Regeln) > Technische Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS)]


https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
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den im Betrieb verwendeten Mengenbereichen oder die Bezeichnung der Arbeitsbereiche,
in denen Beschiftigte dem Gefahrstoff ausgesetzt sein konnen.

Der Umgang mit Gefahrstoffen wird durch Betriebsanweisungen geregelt und den Mitarbei-
tern durch Unterweisungen mindlich erkldrt. Betriebsanweisungen lassen sich leicht aus den
Sicherheitsdatenbldttern erstellen oder kénnen hdufig Uber den Hersteller bezogen werden.
Sie sind bei jeder mal3geblichen Verdnderung der Arbeitsbedingungen zu aktualisieren. Die
Unterweisung im Umgang mit Gefahrstoffen muss vor Aufnahme der Beschaftigung und
danach mindestens jéhrlich arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt werden. Sie muss in fur die
Beschiftigten verstiandlicher Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unter-
weisung sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu be-
statigen (§ 14 GefStoffV).

2.3  Grundpflichten und Schutzmaffnahmen

Neben den Gefdhrdungen rund um Gefahr- und Biostoffe bestehen auch ande-
re Gefahren: Arbeitsunfille, Berufskrankheiten und arbeitsbedingte Gesundheitsgefahren
mussen durch eine Gefdhrdungsbeurteilung identifiziert und entsprechende Schutzmaf3-
nahmen festgelegt werden. Arbeitsprozesse, Arbeitsmittel aber auch bauliche, technische
und organisatorische Gegebenheiten missen so gestaltet werden, dass Gefdhrdungen aus-
geschlossen oder auf ein Minimum reduziert werden. In der Erstellung und Aktualisierung
der Gefdhrdungsbeurteilung bzw. bei Festlegung der entsprechenden SchutzmafBnahmen
unterstitzen die Arbeitsschutzexperten — meist im Rahmen der Regel- bzw. Grundbetreu-
ung (- Kapitel 2.1).

Zur Festlegung, wann personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden muss, finden
sich auch in der PSA-Benutzungsverordnung (PSA-BV) und der TRBA 250 konkrete Rege-
lungen. Kommen keine Einmalprodukte zum Einsatz, ist die Praxisleitung verantwortlich fir
die regelmiBige und fachgerechte Reinigung, Desinfektion und ggf. Instandhaltung. Je nach
durchzuflihrender Tétigkeit besteht fir Beschiftigte die Pflicht zur Nutzung der zur Ver-
fUgung gestellten PSA.

Gefdhrdungen durch diagnostische oder therapeutische Strahlung (z. B. Réntgen, Laser,
Radiotherapie, UV- oder Infrarotstrahlung), missen durch geeignete Schutzmaf3nahmen mi-
nimiert werden. Hierunter fallen etwa die Beachtung der Herstellerangaben inkl. Betreiben,
Anwenden und Instandhalten, die Unterweisung und Qualifikation der Beschdftigten; ggf.
Benennung spezieller Beauftragter, das Messen und Einhalten von Grenzwerten, die Aus-
wahl und Einsatz geeigneter PSA oder Beachtung von Verboten (z. B. Jugendliche, Schwan-
gere).

Fehlbelastungen und Unfallgefahren (z. B. Stolpern, Stlrzen, Rutschen, Anschlagen,
Einklemmen) kdénnen durch Gestaltung von Rdaumen, Ausstattung und Arbeitsmittel re-
duziert werden. Geeignete Praventionsmal3nahmen waren u. a. ergonomische Gestaltung
von Arbeitsmitteln (z. B. hohenverstellbare Stihle, Untersuchungs- und Schreibtische) und
der Arbeitsprozesse (z. B. Begrenzung von zu tragenden Gewichten), Feststellfunktion von
Steighilfen bzw. fahrbarem Mobiliar, Ausstattung von elektrischen Untersuchungs- und Be-
handlungsliegen mit Sicherheitsmechanismus, freie Arbeitsbereiche, Flucht- und Rettungs-

Regelmiflige
Unterweisung
anhand Betriebs-
anweisungen

Gefahren durch
Arbeitsunfille und
Berufskrankheiten

37



Schutz auch
fur Patienten

Titigkeitsbereiche
fiir die
Verwendung von
Sicherheitsgeriten

38

2 Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit

wege oder Kennzeichnung von Gefahrenquellen wie Stufen, herabhdngende Bauten und
Gegenstanden.

Die allgemeinen Verhaltensmal3nahmen in auBBergewdhnlichen Situationen sollten in Not-
fallplinen geregelt und allen Beschiftigten bekannt sein. Hierunter fallen beispielsweise
Briande, Stromausfille, Arbeitsunfille, Einbruch in die Praxis, Geréateausfille aber auch hand-
greifliche Patienten. Auch pandemische Notlagen durch respiratorische Erreger sollten be-
rdcksichtigt werden.

Neben der kérperlichen Unversehrtheit spielen auch psychische Gefahrdungen der Be-
schaftigten am Arbeitsplatz eine wichtige Rolle und missen in der Gefahrdungsbeurtei-
lung berlcksichtigt werden. In der Regel sind mentale Belastungen unterschiedlich stark
ausgepragt und mussen daher individuell betrachtet werden. Dazu gehdren beispielsweise
Arbeitsinhalt und -aufgaben, Arbeitsorganisation, soziale Beziehungen, Arbeitsumgebung
sowie Arbeitsformen.

Je nach Ausrichtung der Praxis kdnnen weitere Schutzmal3inahmen — auch fur Patienten —
notwendig sein. So sollten bestimmte Arbeitsbereiche (z. B. Labor) nicht frei zugdnglich oder
beispielsweise in Kinderarztpraxen Handedesinfektionsmittel nicht erreichbar sein.

Verletzungssichere Instrumente

Sowohl die BioStoffV als auch die TRBA 250 geben 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 méglich und zur Vermeidung einer

Infektionsgefahr erforderlich ist. Nach TRBA 250 sind Sicherheitsgerite bei folgenden Tatig-

keiten aufgrund erhohter Infektionsgefdhrdung oder Unfallgefahr einzusetzen:

* Behandlung und Versorgung von Patienten, die nachgewiesenermaf3en 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 Gefdngniskrankenhdusern

» Blutentnahmen

* sonstige Punktionen zur Entnahme von KérperflUssigkeiten

* Legen von GefidB3zugidngen

Bei der Auswahl der Sicherheitsgerite sollten die Mitarbeiter einbezogen werden, das er-
hoht die Akzeptanz. Die Handhabung von Sicherheitsgerdten sollte vor der Beschaffung
getestet werden, da eventuell eine Umstellung von kompletten Arbeitsabldufen notwendig
werden kann. Der Einsatz sowohl von Sicherheitsgeréten als auch von herkémmlichen Ins-
trumenten in einem Arbeitsbereich fUr vergleichbare Tatigkeiten sollte vermieden werden,
da dies zu Fehlbedienungen fiihren kénnte.

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



2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

Gebrauchte Kanulen dirfen nicht in die Schutzkappe zurlickgesteckt werden. Spitze oder
scharfe Instrumente einschlief3lich solcher mit Sicherheitsmechanismus missen in stich- und
bruchfesten Behdltern gesammelt werden, die eindeutig als Abwurfbehélter gekennzeichnet
sind. Diese sogenannten ,,Kantlen-Abwurfbehilter” kdnnen je nach Bedarf in verschiede-
nen Grof3en erworben werden. Bei Erreichen der Flllgrenze sind die Behalter zu entsorgen.
Die Behilter sind so gebaut, dass sie ohne Werkzeug nicht wieder zu 6ffnen sind; dies ist
auch Grundvoraussetzung fiir die Entsorgung tber den Hausmdill. Ob eine Entsorgung tber
den Hausmdll moglich ist, hdangt von regionalen Gegebenheiten ab. Informationen dazu kén-
nen Uber die ortlich zustdndige Abfallbehdrde bezogen werden.

Zum Thema ,,Risiko Nadelstich liegen bei der BGW und der DGUYV viele weitere Infor-
mationen vor, wie z. B. Checklisten zu Sicherheitsgerdten und zu Abfallbehiltern, Hilfen zur
Unterweisung von Beschéftigten sowie ein Verzeichnis sicherer Produkte'® .

2.4  Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

Die arbeitsmedizinische Vorsorge erfolgt in der Arztpraxis auf Grundlage der Ver-
ordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV). Mal3nahmen der arbeitsmedizini-
schen Vorsorge dirfen nur durch einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedizin”
oder einen Facharzt fir Arbeitsmedizin durchgefiihrt werden. Der Arzt, der die arbeitsme-
dizinische Vorsorge durchfihrt, darf keine Arbeitgeberfunktion gegeniber den zu Unter-
suchenden ausliben. Die arbeitsmedizinische Vorsorge beinhaltet ein drztliches Beratungs-
gesprach mit Anamnese (einschlieflich Arbeitsanamnese) und k&rperliche bzw. klinische
Untersuchungen, soweit diese fur die individuelle Aufkldrung und Beratung wichtig sind und
von Seiten des Beschdftigten nicht abgelehnt werden.

Die arbeitsmedizinische Vorsorge kann laut § 2 ArbMedVV drei verschiedene Formen be-

inhalten:

+ Pflichtvorsorge: Diese ist bei besonders gefihrdenden Tétigkeiten vom Arbeitgeber
zu veranlassen; alle Beschiftigten (z. B. angestelite Arzte, Medizinische Fachangestellte,
Auszubildende und Reinigungskréfte) miissen diese annehmen. Ohne Durchfihrung
der Pflichtvorsorge diirfen Beschiftigte die entsprechenden Tétigkeiten nicht austiben.

* Angebotsvorsorge: Diese muss bei bestimmten gefihrdenden Tétigkeiten angeboten
werden; Beschiftigte kdnnen diese annehmen.

* Wunschvorsorge: Diese ist bei Tdtigkeiten, bei denen ein Gesundheitsschaden nicht
ausgeschlossen werden kann, auf Wunsch der Beschiftigten vom Arbeitgeber zu er-
moglichen.

Die Kosten fur die arbeitsmedizinische Vorsorge sind vom Arbeitgeber zu tragen. Soweit
eine Pflicht- oder Angebotsvorsorge entsprechend der Gefdhrdungsbeurteilung erforder-
lich ist, mUssen diese vor Aufnahme der Titigkeit und in regelmdfBigen Abstdnden durch-
geflhrt werden; sie sollen wahrend der Arbeitszeit stattfinden.

16 www.bgw-online.de (Themen > Gesund im Beruf > Infektionsschutz, Hygiene, Biostoffe > Risiko Nadelstich)
|7 hptts://publikationen.dguv.de (Regelwerk > Publikationen nach Fachbereich > Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege > Gesundheitsdienst)
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Auf Grundlage der Gefdhrdungsbeurteilung muss der Unternehmer eine angemessene
arbeitsmedizinische Vorsorge veranlassen. In der Arztpraxis ergeben sich in den meisten
Féllen folgende Vorsorgeleistungen:

Vorsorge bei Tatigkeiten mit Infektionsgefahrdung

Eine Pflichtvorsorge inklusive dem Impfangebot wird bei allen Beschéftigten durchgefihrt,
wenn sie nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausiben. Dazu geho-
ren regelmafiger und in grofBerem Umfang Kontakt zu Korperflissigkeiten, -ausschei-
dungen oder -gewebe, insbesondere auch Tdtigkeiten mit erhdhter Verletzungsgefahr
oder Gefahr von Verspritzen und Aerosolbildung sowie Tatigkeiten mit regelmaBigem
direktem Kontakt zu bestimmten erkrankten oder bestimmten krankheitsverddchtigen
Personen.

Vorsorge zum Hautschutz

Tatigkeiten, bei denen die Hande regelmifig feucht sind, z. B. Hindewaschen, Handedes-
infektion oder auch das Tragen von Handschuhen (z. B. bei Téatigkeiten mit Gefahr- oder
Biostoffen) zdhlen als Feuchtarbeit und kdnnen irritative bzw. allergene Hautschadigun-
gen verursachen. Eine Pflichtvorsorge besteht, wenn téglich regelmafig mehr als vier
Stunden Feuchtarbeit durchgeflhrt werden. Bei zwei bis vier Stunden Feuchtarbeit ist
eine Angebotsvorsorge anzubieten.

Vorsorge bei Tatigkeiten an Bildschirmgeraten

Diese Angebotsvorsorge beinhaltet u. a. Untersuchungen und ggf. Optimierung des Seh-
vermdgens und der Ergonomie. Bildschirmarbeit kann zum Beispiel bei ergonomischen
Méangeln der Arbeitsplatzgestaltung zu Fehlbelastungen fiihren. Beschéftigte an Bild-
schirmarbeitspldtzen sind Beschiftigte, die , gewdhnlich bei einem nicht unwesentlichen
Teil ihrer normalen Arbeit" ein Bildschirmgerit benutzen.

Im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge hat der Arbeitgeber den Beschiftigten ein
Impfangebot zu unterbreiten, wenn

Tatigkeiten ausgeflhrt werden, bei denen es regelmiBig und in gréBerem Umfang zum
Kontakt mit infektidsem oder potenziell infektidsem Material wie Kérperflissigkeiten,
-ausscheidungen oder -gewebe kommt oder kommen kann,

tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder fortwéah-
rend mit der Moglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und

das Risiko einer Infektion des Beschiftigten durch diese biologischen Arbeitsstoffe
gegenUber der Allgemeinbevolkerung erhoht ist.

Bei regelmaBiger Behandlung und Kontakt von Patienten, welche bestimmte Erkrankungen
mit sich bringen, muss in Erwdgung gezogen werden, ob den Beschiftigten neben den Stan-
dardimpfungen weitere Impfungen angeboten werden. Hierunter k&nnen beispielswiese die
saisonale Influenza-Impfung oder fachbezogene Impfungen (gegen Kinderkrankheiten) fallen.



2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

Aus Infektionsschutzgrinden darf der Arbeitgeber nach § 23a IfSG personenbezogene Da-
ten Uber den Impf- und Serostatus Ubertragbarer Krankheiten von Beschéftigten verarbei-
ten, um Uber die Art und Weise einer Beschiftigung zu entscheiden. Dies gilt nicht, wenn im
Rahmen einer leitliniengerechten Behandlung die Krankheit nicht mehr Ubertragen werden
kann. Dadurch bestehen fir eine Praxisleitung verbesserte Mdglichkeiten, sowohl gefahr-
dete Patientengruppen als auch den Mitarbeitenden selbst bei bestimmten Téatigkeiten zu
schitzen.

Impfungen

Unabhiéngig der Einhaltung von Hygienemal3inahmen spielen Schutzimpfungen eine grundle-
gende Rolle im Infektionsschutz. Neben den allgemeinen Impfempfehlungen fur die gesamte
Bevolkerung zielt die KRINKO-Empfehlung ,,Impfungen fiir Personal in medizinischen Ein-
richtungen in Deutschland: Empfehlung zur Umsetzung der gesetzlichen Regelung in § 23a
Infektionsschutzgesetz" speziell auf die dort verstdrkt vorherrschenden Infektionsgefahren
ab und bieten so den bestmdglichen Schutz vor bestimmten impfpraventablen Erkrankun-
gen.

Im Marz 2020 ist das Gesetz fUr den Schutz vor Masern und zur Starkung der Impfpra-
vention in Kraft getreten. Das Masernschutzgesetz (§ 20 Abs. 8 — 10 IfSG) verpflichtet
Praxispersonal in Gesundheitseinrichtungen wie Arztpraxen oder Krankenhiusern
zum Nachweis eines ausreichenden Impfschutzes oder einer Immunitit. Der Nach-
weis kann beispielsweise durch den Impfausweis oder ein drztliches Attest erbracht werden.
Ohne ausreichenden Masernschutz darf Personal nicht in Gesundheitseinrichtungen arbei-
ten —auch wenn kein direkter Kontakt zu Patienten besteht. Die Nachweispflicht gilt nur fiir
Personen, die nach dem 3I. Dezember 1970 geboren sind. Von der Impfpflicht befreit ist,
wer aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht geimpft werden kann und dies mit
einem drztlichen Attest nachweist. Bei Unklarheiten Uber den Impfstatus kann eine Titer-
Bestimmung Auskunft liefern. Verantwortlich fir die Einhaltung ist die Praxisleitung.

Weiterhin sieht das Infektionsschutzgesetz fiir Beschiftigte in Gesundheitseinrich-
tungen seit dem 16. Mirz 2022 einen Immunitdtsnachweis gegen COVID-19 vor. Der
Nachweis kann sowohl Uber eine abgeschlossene Impfung, einen Genesenennachweis als
auch Uber ein drztliches Attest, dass nicht geimpft werden kann, erfolgen. Soweit ein Nach-
weis seine Gltigkeit verliert — zum Beispiel Genesenennachweise derzeit nach 90 Tagen —
ist der Mitarbeitende verpflichtet, innerhalb eines Monats nach Ablauf der Giiltigkeit einen
neuen Nachweis vorzulegen. Arbeitgeber sind verpflichtet, das zustdndige Gesundheitsamt
zu informieren, wenn die Nachweise nicht fristgerecht vorgelegt werden oder Zweifel an
der Echtheit oder Richtigkeit der Nachweise bestehen.

Diese Regelung des § 20a IfSG nach dem Gesetz zur Stdrkung der Impfprévention gegen CO-
VID-19 und zur Anderung weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie
tritt nach jetzigem Stand am 8. April 2023 auBer Kraft (Bundesgesundheitsblatt | S. 5162).
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2.5  Vorgehen bei Nadelstichverletzungen oder Kontaminationen

Im Praxisalltag kann es trotz aller Praventivmal3nahmen zu einer potenziell infek-
tidsen Verletzung oder einer Kontamination der Haut bzw. der Schleimhaut kommen. Eine
der haufigsten Verletzungen im Gesundheitswesen sind Nadelstichverletzungen. Als Nadel-
stichverletzung wird jede Stich-, Schnitt- und Kratzverletzung der Haut durch stechende
oder schneidende Instrumente bezeichnet, die mit fremdem Blut oder anderer KérperflUs-
sigkeit verunreinigt sind. Dabei besteht die Gefahr, dass im Blut vorhandene Krankheitserre-
gerwie z. B. HBV, HCV oder HIV Ubertragen werden und ernst zu nehmende Erkrankungen
hervorrufen.

Was ist bei Unfillen zu tun?

Auch zu dieser Frage kann die Arztpraxis auf die Informationsplattform der BGW zurtick-
greifen. In einem Leitfaden zum Vorgehen bei potenziell infektidsen Verletzungen oder Kon-
taminationen, der auch als Faltblatt bestellt werden kann, wird detailliert beschrieben, wie
im konkreten Fall zlgig und sachgerecht reagiert werden muss'®.

Als Sofortmal3nahmen werden empfohlen:
* Verletzung mit offener Wunde:
- Blutfluss férdern, aber nicht dricken
- intensive Desinfektion
* Kontamination der Haut:
- intensive Desinfektion
* Kontamination der Schleimhdute oder des Auges:

- Intensive Spulung mit ndchstmdglich Erreichbarem: Wasser oder isotonische Koch-
salzlosung. Dabei sollte der Tranen-Nasengang durch Druck auf den inneren Augen-
winkel mit dem Finger verschlossen werden.

- Bei Spritzern in die Mundhohle: ausspucken, finfmal mit ca. 20 ml Antiseptikum kurz
spilen (15 Sekunden hin- und herbewegen) und ausspucken.

Der Betroffene sollte nach einer Nadelstichverletzung schnellstmoglich einem Durchgangs-
arzt (D-Arzt) vorgestellt werden. Dieser leitet die notwendigen Untersuchungen ein und
berdt Uber die Postexpositionsprophylaxe bzw. leitet diese ggf. ein. Auch das weitere Vor-
gehen, wie Nachsorgeuntersuchungen, wird hier besprochen. Darlber hinaus erfolgt die
Meldung an die Berufsgenossenschaft durch den Durchgangsarzt und den Arbeitgeber mit-
tels einer Unfallanzeige.

I8 www.bgw-online.de (Service > Medien & Arbeitshilfen > Medien-Center > Stich- oder Schnittverletzungen)


https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/nadelstichverletzungen-leitfaden-zum-vorgehen-bei-potenziell-18154
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Je nach Fachrichtung, Behandlungsspektrum und Patientenklientel bestehen in
einer Arztpraxis unterschiedliche Gefdhrdungen und damit verbundene hygienische An-
forderungen. Ziele des Hygienemanagements in der Arztpraxis sind neben der Verhitung
von nosokomialen Infektionen (Patient) und der Vermeidung einer Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen (Patient und Beschiftigte) auch
der Arbeitsschutz (Beschiftigte).

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, existieren verschiedene rechtliche Vorgaben:
» die Einhaltung des Infektionsschutzes beim Patienten (z. B. § 23 IfSG)
* die Einhaltung des Arbeits- und Infektionsschutzes der Beschiftigten
(z. B. ArbSchG, § 23 IfSG)
* die Einhaltung medizinprodukterechtlicher Vorgaben
(z. B. EU-Verordnung 2017/745 MDR)
» die Einhaltung qualitdtssichernder Ma3nahmen
(z. B. Qualitdtsmanagement-Richtlinie nach § 135 a SGB V)

Fur die Einhaltung dieser Vorgaben ist die Praxisleitung verantwortlich. Alle o. g. gesetzlichen
Grundlagen fordern, dass diverse Themenfelder schriftlich festgelegt werden — teils mit
bestimmten ,,Dokumentenbezeichnungen®. Der Hygieneplan kann somit Betriebsanweisun-
gen, Verfahrens- und Arbeitsanweisungen, Prozess- und Ablaufbeschreibungen, bestimmte
Plane (z. B. Handschuhplan, Hautschutzplan, Handehygieneplan, Reinigungs- und Desinfek-
tionsplan), Checklisten, Schulungs-, Ein- und Unterweisungsprotokolle enthalten. Neben den
standardisierten Ma3nahmen die ,,immer" durchzufthren sind (z. B. die im vorliegenden Ka-
pitel abgebildeten ,,Basishygienemal3nahmen™) sollten auch Regelungen zum ,Worst-Case"
getroffen werden (z. B. Vorgehen bei Stich- oder Schnittverletzungen, Ausfall von Geréten
zur Aufbereitung, Temperaturabweichung beim Medikamentenkihlschrank).

Wichtig ist, dass der Hygieneplan (in Papierform oder elektronischer Form) allen Beschaf-
tigten jederzeit zugdnglich ist. Durch das Archivieren dlterer Versionen wird sichergestellt,
dass auch Jahre spdter die zum jeweiligen Zeitpunkt geltenden Regelungen nachvollzogen
werden kdnnen. Eine Unterweisung der Beschiftigten in den Hygieneplan ist zu Beginn des
Arbeitsverhiltnisses, bei relevanten inhaltlichen Anderungen sowie mindestens einmal jahr-
lich dokumentiert durchzufihren.

3.1 Personalhygiene
3.I.I Hindehygiene

Krankheitserreger werden hdufig Uber die Hande Ubertragen. Handehygiene spielt
deshalb die entscheidende Rolle bei der Verhiitung von Infektionen.

Die unterschiedlichen Maf3nahmen der Handehygiene dienen:

* dem Schutz vor der Verbreitung von pathogenen Erregern durch kontaminierte Haut
* der Inaktivierung und/oder Abtdtung transienter (nicht eigener) Hautflora

* der Reduktion der residenten Flora (physiologische Hautflora)

* der Entfernung von Verschmutzungen



3.1 Personalhygiene

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

Voraussetzung fir eine ordnungsgemafle Handehygiene sind eine gesunde und gepfleg-  Anforderungen an
te Haut sowie kurze und rund geschnittene Fingerndgel. Das Tragen von Nagellack sowie die Hindehygiene
kinstlicher bzw. gegelter Ndgel kann den Erfolg der Handedesinfektion beeintrachtigen und

ist daher auch aus Grinden des Arbeitsschutzes unzuldssig. In allen Bereichen, in denen

eine Handedesinfektion durchgefiihrt werden muss, dirfen an Hianden und Unterarmen

keine Ringe, Armbander, Armbanduhren oder Piercings getragen werden. Das Tragen von

Schmuck sowie langen bzw. nicht naturbelassenen Fingerndgeln erhoht die Gefahr einer

Ubertragung von Mikroorganismen und die Perforation von Handschuhen und kann die

Mitarbeiter somit durch eine nicht ausreichend wirksame Handedesinfektion unmittelbar

gefahrden.

Zu den MaBnahmen der Hindehygiene gehdren:

* das Handewaschen (Handereinigung)

* die hygienische Handedesinfektion

 die chirurgische (prdoperativ durchgefihrte) 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 beschreiben.

Ausstattung medizinischer Handwaschplitze
Die Arztpraxis muss mit leicht erreichbaren Handwaschpldatzen ausgestattet sein.

Zur Ausstattung eines Handwaschplatzes gehdren: Ausstattung
* verlingerte Hebelarmatur zur handkontaktlosen
Bedienung mit flieBend warmem und kaltem Wasser
* Spender mit Handwaschprédparat
(idealerweise wandmontiert)
* Spender fir Handedesinfektionsmittel
(idealerweise wandmontiert)
* Spender flr Einmalhandticher
(idealerweise wandmontiert)
» ggf. Spender oder Tube fir Hautpflege-
und Hautschutzmittel
* Sammelbehilter fir gebrauchte Einmalhandticher

Handwaschplatz

Handwaschplatz

19 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Basishygiene)
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Handwaschpldtze mussen vorhanden sein:

* in Rdumen oder in der Ndhe von Raumen, in denen diagnostische oder invasive
Malnahmen durchgefiihrt werden

* in Rdumen, die zur Vorbereitung solcher Mal3nahmen dienen

* in unreinen Arbeitsbereichen bzw. in deren Nahe

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
Wasserhihne sollen leicht austauschbar sein. Am Waschplatz ist ggf. ein Spritzschutz zur
Abgrenzung von sauberen Arbeitsflichen anzubringen. Waschbecken sollten ausreichend
groB, tief ausgeformt und ohne Uberlauf sein.

An Handwaschplitzen, die von Personen mit direktem Patientenkontakt genutzt werden
oder die sich in kritischen Bereichen befinden, missen die Spender handkontaktlos zu be-
tadtigen sein. Sensorarmaturen haben sich laut KRINKO wegen hoher innerer Verkeimungs-
gefahr nicht bewdhrt. Die Verwendung von Einmalflaschen mit Handwaschprdparat und
Handedesinfektionsmittel wird nachdricklich empfohlen, da bei Wiederaufbereitung und
Nachfillen des Spenders ein Kontaminationsrisiko insbesondere durch desinfektionsmittel-
bestidndige Sporen besteht. Die Verwendung von Stiickseife ist aus hygienischer Sicht nicht
zuldssig.

Zur Hindedesinfektion sollte ein VAH-gelistetes Mittel (“ Kapitel 3.2.1) auf alkoholischer
Basis verwendet werden. Das Anbruch- oder Ablaufdatum ist direkt auf den Flaschen oder
separat zu dokumentieren. Entleerte Flaschen von Handedesinfektionsmittel missen durch
Einmalflaschen ersetzt werden. Laut Arzneimittelgesetz ist das Umflllen von Arzneimit-
teln aus groBeren Gebinden in kleinere Behdltnisse nur unter bestimmten Voraussetzungen
moglich — der Umfillende wird ggf. zum Hersteller.

Zum Trocknen der Hande werden Einmalhandtiicher verwendet. Diese werden ebenfalls
aus Spendern entnommen. Fir den Abwurf sind Sammelbehdlter zu verwenden, die regel-
maBig geleert werden sollen.

Handewaschen

Haufiges Waschen der Hande ldsst die Hornschicht aufquellen; der natirliche Hautfettgehalt
wird reduziert. Dadurch trocknet die Haut aus, wird sprode und rissig. Eine geschddigte
Hautoberflache an den Handen verliert die erforderliche Schutzfunktion, was zu akuten
oder chronischen Hauterkrankungen (Juckreiz und Abnutzungsekzem) fiihren kann und so
leichter Krankheitserreger eindringen kénnen. Deshalb ist die Hindewaschung auf ein not-
wendiges Mal3 zu beschrdanken. 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 méglichem Kontakt mit Bakteriensporen

(z. B. Clostridoides difficile) oder Parasiten
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Zum Hindewaschen werden die nassen Hinde einschlie3lich der Fingerkuppen und
-zwischenrdume mit Handwaschprdparat eingerieben und anschlie3end unter flieBendem
Wasser abgewaschen. Danach werden die Hande mit einem Einmalhandtuch sorgfiltig ab-
getrocknet.

Hygienische Hindedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion soll Krankheitserreger auf den Handen so weit redu-
zieren, dass deren Weiterverbreitung verhindert wird. Eine hygienische Handedesinfektion
fuhrt zu einer deutlich hdheren Keimzahlverminderung als die Handewaschung (auch wenn
diese mit antiseptischem Handwaschpriparat durchgefiihrt wurde). So bietet die Hindedes-
infektion fUr den Patienten und fUr das Personal gréf3ere Sicherheit. Durch die rickfetten-
den Substanzen im Handedesinfektionsmittel ist die Hindedesinfektion zudem hautvertrag-
licher als die Handewaschung.

Das Handedesinfektionsmittel wird Uber den gesamten trockenen Handbereich gleichmallig
verrieben. Die Innen- und AuBenflichen einschlieBlich der Handgelenke, die Flachen zwi-
schen den Fingern sowie die Fingerkuppen, Nagelfalze und Daumen werden eingerieben
und fur die Dauer der Einwirkzeit benetzt.

Die Angaben des Herstellers bezlglich Menge und Dauer der Einwirkzeit des verwende-
ten Handedesinfektionsmittels mUssen eingehalten werden. Dabei sind die Hande Ublicher-
weise mit 3 — 5 ml bzw. der Menge, die in eine Hohlhand passt, Uber einen Zeitraum von
30 Sekunden zu benetzen.

Auch nach Empfehlung der , Aktion Saubere Hinde", einer bundesweiten Kampagne zur
Verbesserung der Umsetzung der Hiandedesinfektion in deutschen Gesundheitseinrichtun-
gen, soll die Einreibemethode unter der besonderen Berlcksichtigung von Hauptkontakt-
stellen und Erregerreservoiren erfolgen. Besondere Aufmerksamkeit gilt dem Einreiben von
Fingerkuppen, Nagelfalzen und Daumen.

Einreibemethode flr die Hindedesinfektion, Aktion Saubere Hinde

Durchfiihrung
hygienische
Hindedesinfektion
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Indikationen Die hygienische Handedesinfektion wird — unabhdngig davon, ob Handschuhe getragen
hygienische werden — in folgenden Situationen durchgefihrt:
Hindedesinfektion * unmittelbar vor direktem Patientenkontakt, z. B.

- vor Puls- und Blutdruckmessungen
- vor der Untersuchung und Behandlung
- vor intensivem Hautkontakt
* unmittelbar vor aseptischen Tatigkeiten, z. B.
- vor Kontakt mit nicht intakter Haut und Wunden
- vor Injektionen, Punktionen, Infusionen
- vor Kontakt mit keimarmen/sterilen Materialien
» unmittelbar nach Kontakt mit potenziell infektisem Material, z. B.
- nach Kontakt mit Schleimhaut, nicht intakter Haut
- nach Kontakt mit Kérperflissigkeiten, Sekreten, Exkreten
- nach Entfernung von Verbanden
e 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 Gegenstdnden, die durch den Patienten kontaminiert sein kénnen

Die 5 Indikationen

der Handedesinfektion
Ambulante Medizin — invasiv

Erweiterte Patienten- und Patientinnenumgebung

-
L4

-~
Direkte Patienten- und -~
Patientinnenumgebung N

- A

" Vor einer
Kontakt g

Nach dem
Kontakt

Nach Kontakt
mit der unmittel-
baren Umgebung

Nach Kontakt
mit potentiell

infektiosem
Material

© Aktion Saubere Hande, 2021 | basierend auf
My 5 Moments of Hand Hygiene", WHO 2009

Abbildung 2: Die 5 Indikationen der Handedesinfektion, Aktion Saubere Hande
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Desinfektionsmittelspender sind Uberall dort vorzuhalten, wo eine Hindedesinfektion
durchzufihren ist, um zusdtzliche Wege zu vermeiden. Neben der unmittelbaren Verfig-
barkeit direkt am Patienten sind Spender an reinen und unreinen Arbeitsplatzen und ggf.
in Schleusen zur Verflgung zu stellen. Die Art der eingesetzten Spender (wandmontiert,
mobil, Kittelflasche) richtet sich nach den raumlichen und organisatorischen Rahmenbedin-
gungen und ggf. den zu versorgenden Patienten (z. B. Geriatrie, Padiatrie).

Hindehygiene bei Kontamination

Bei punktueller Verunreinigung der Hande mit kontaminiertem Material (z. B. Blut) kann die
Verschmutzung durch ein mit Handedesinfektionsmittel getranktes Einmalhandtuch entfernt
werden. Anschlie3end ist eine hygienische Handedesinfektion durchzufiihren. Bei Bedarf
werden die Hande im Anschluss gewaschen.

Stark kontaminierte Hidnde sollen zundchst vorsichtig abgespilt 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. Clostridioides difficile) oder Parasiten wir-
ken, sind nach einem gegebenen Ubertragungsrisiko die Hande nach der Handedesinfektion
grindlich mit Wasser und Handwaschprdparat zu waschen, um verbliebene Sporen oder
Parasiteneier abzuspulen.

Chirurgische Hindedesinfektion

Die chirurgische Handedesinfektion soll — wie die hygienische Hindedesinfektion auch — die
transiente Hautflora eliminieren und zusdtzlich die residente Hautflora in den tiefen Haut-
schichten soweit wie moglich reduzieren.

Eine chirurgische Handedesinfektion ist von allen Beteiligten, die Kontakt zum OP-Feld und
sterilen Materialien haben, durchzufihren. Dabei dirfen keine Nagelbettverletzungen oder
entzlindliche Prozesse an der Haut vorliegen. Bei nichtentziindlichen Verdnderungen bzw.
kleinen Verletzungen ist die Durchfiihrung einer Operation beispielsweise dann vertretbar,
wenn zwei Ubereinander gezogene Handschuhe — ggf. nach Auftragen eines remanent (lang-
dauernd) wirkenden Wundantiseptikums — oder antimikrobiell impréagnierte OP-Handschu-
he getragen werden. Sofern Ringdosimeter nach entsprechender Risikoabwdgung getragen
werden, erfolgt deren Aufbereitung nach Herstellerangaben, z. B. durch Einlegen in Hande-
desinfektionsmittel fir |0 Minuten.

Um Bakteriensporen zu reduzieren, sollen vor der erstmalig am Tag durchgefihrten chirur-
gischen Handedesinfektion die Hande und Unterarme bis zum Ellenbogen mit dem Hand-
waschprdparat 30 — 60 Sekunden lang gewaschen werden. Um das Zurlcklaufen von FlUs-
sigkeit zu vermeiden, sind die Fingerkuppen nach oben gerichtet und die Ellenbogen liegen
tief. Nach dem Abspllen werden die Hinde mit einem Einmalhandtuch abgetrocknet. Bei
nachfolgenden chirurgischen Handedesinfektionen ist eine Wiederholung der Hindewa-

Besonderheiten
bei kontaminierten
Handen

Durchfithrung
chirurgische
Hiandewaschung
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schung nur bei sichtbarer Verschmutzung erforderlich. Zur Schonung der Haut ist eine
Nagelbirste nur bei sichtbarer, schwer |6slicher Verschmutzung zu benutzen.

Reinigen der Ndgel und Nagelfalze mit einer Waschen der Hiande und Unterarme bis zum Ellenbogen
Nagelbirste und Handwaschpréparat. unter flieBendem Wasser: Die Fingerkuppen sind dabei
nach oben gerichtet und die Ellenbogen liegen tief.

Um eine Verdlnnung 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 zunédchst die Hiande, dann die Unterarme
bis zum Ellenbogen und nachfolgend wieder die Hande benetzt. Wahrend der letzten Han-
dedesinfektionsphase soll das Augenmerk beim Einreiben auf die Fingerkuppen, Nagelfalze
und Fingerzwischenrdume gelegt werden. Eine llckenlose Benetzung ist zu erreichen.

Nicht nur die Menge des verwendeten Mittels ist relevant, sondern insbesondere die voll-
standige Benetzung der Hande Uber die Dauer der Einwirkzeit. Die Einwirkzeit ist abhangig
vom eingesetzten Produkt und richtet sich nach den Angaben des Herstellers. Liegt diese
fur die chirurgische Handedesinfektion beispielsweise bei 1,5 Minuten, fallen zunichst je
|0 Sekunden fiir die Benetzung der Hande und Unterarme an. Dem schlief3t sich die Han-
dedesinfektionsphase Uber weitere 70 Sekunden an. Die Hinde bleiben dabei Uber die
gesamte Dauer der Einwirkzeit mit dem Prdparat benetzt.

Um die Gefahr von Hautirritationen oder die Perforationsgefahr von Handschuhen zu ver-
ringern, 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 erhdhtem
Infektionsrisiko (fir Patienten oder Personal) kénnen zwei Paar Ubereinander getragen
werden. Ist derinnere Handschuh dunkler (Indikatorsystem) werden Risse schneller sichtbar—
insbesondere, wenn Flissigkeit (z. B. Blut) eintritt.
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Hautschutz und Hautpflege

Die regelmillige Anwendung der vom Arbeitgeber bereitgestellten Hautschutz- und Haut-
pflegemitteln dient vorrangig dem Arbeitsschutz und ist in einem Hautschutzplan festzuhal-
ten. Die Entnahme erfolgt aus Tuben oder Spendern, nicht aus offenen (kontaminationsan-
falligen) Cremedosen. Eine gepflegte und intakte Haut ist aber auch Voraussetzung fir eine
effektive Handedesinfektion. Bereits kleinste Risse bzw. Mikrotraumen stellen Eintrittspfor-
ten fir Krankheitserreger und Erregerreservoire dar. Um Sensibilisierungen zu vermeiden,
sind Produkte mit méglichst wenig Zusdtzen (z. B. Duft-, Konservierungs-, Harnstoff) zu
bevorzugen, da diese das Eindringen von Substanzen in die Haut beglnstigen.

Bei hautbelastenden Titigkeiten (z. B. Reinigung bzw. Desinfektion von Flachen und Gegen-
stdnden) sind neben der Bereitstellung von Handschuhen Schutz- und Verhaltensregeln
schriftlich festzulegen und die arbeitsmedizinische Vorsorge zu gewdhrleisten. Hautschutz
umfasst auch ein bedarfsgerechtes Tragen von Handschuhen. Diese sollten nur dann ge-
tragen werden, wenn es fur die Tatigkeit erforderlich ist und méglichst nicht langer als zwei
Stunden. Bei beginnenden Hautschdden ist unverziglich der betriebsdrztliche Dienst oder
ein Hautarzt zu konsultieren.

Hautschutzmittel sollen vor Irritationen schitzen und werden bedarfsweise vor oder wah-
rend der Arbeit bzw. vor lingerem Tragen von Handschuhen aufgetragen. Hautpflegemittel
dienen der Forderung der Regeneration der Haut und werden in der Regel nach Arbeits-
ende oder bei individuellem Bedirfnis verwendet.

Tragen von Handschuhen

Bei Handschuhen, die in der Arztpraxis zur Anwendung kommen, wird zwischen medizini-
schen Einmalhandschuhen und chemikalienbestandigen Schutzhandschuhen unterschieden.
Das Tragen unsteriler medizinischer Einmalhandschuhe verhindert bzw. minimiert eine Kon-
tamination der Hiande mit Kérperflissigkeiten bzw. Erregern. Bei Operationen sind sterile
Handschuhe zu tragen. Steht der Schutz vor hautschiddlichen Substanzen im Vordergrund,
werden chemikalienbestdndige Schutzhandschuhe verwendet. Die Auswahl der jeweils ge-
eigneten Handschuhe leitet sich aus der Gefahrdungsbeurteilung (Arbeitsschutz) ab.

Aufrechterhaltung
der Hautbarriere
durch Hautschutz
und Hautpflege

51



Auswahl von
Handschuhen

Anwendungsbereich

Schutz vor Kontamination mit Blut,
Sekreten und Exkreten einschlief3lich
Krankheitserregern

* z. B. bei vorhersehbarem oder
wahrscheinlichem Erregerkontakt

Schutz vor Ubertragung von Erregern
auf sterile Bereiche

* z. B. bei Operationen und anderen
invasiven Eingriffen

Schutz vor Ubertragung von Erregern
bei besonderer Patientengefdhrdung

* z B. bei gréBeren Wunden,
Katheterisierung

Schutz vor Chemikalien

* z. B. Desinfektionstatigkeiten an
Flachen, Instrumenten, Geradten

Schutz vor Kontamination und
Chemikalien z. B.

¢ bei vorhersehbarem oder wahr-
scheinlichem Erregerkontakt

* Desinfektionstétigkeiten an Flachen,
Instrumenten, Geraten

Schutz vor Nésse und Reinigungsmittel

* z. B. Reinigungsarbeiten

Schutz bei lingerem Tragen von
flussigkeitsdichten Handschuhen

* z B. bei ausgedehnten Reinigungs-
und Desinfektionsarbeiten

Handschuhe

Handschuhart

medizinische
Einmalhandschuhe unsteril

medizinische
Einmalhandschuhe steril

(z. B. OP-Handschuhe)

chemikalienbestandige
Schutzhandschuhe

Handschuhe mit
Schutzfunktion gegen
Chemikalien und
Mikroorganismen

Haushaltshandschuhe

Baumwaoll-
Unterziehhandschuhe

Tabelle 3: Auswahl von Handschuhen nach Anwendungsbereich
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Anforderungen

» CE-Kennzeichnung

* geprift nach EN 455

* AQL (Acceptable Quality Level)
<15

flussigkeitsdicht, latexallergen-
arm, moglichst ungepudert

* 7. B. aus Latex

* (Naturlatex oder synthetischer
Kautschuklatex), Nitrilkautschuk,
Vinyl (PVC), Polyethylen (PE)

» CE-Kennzeichnung
* gepruft nach EN 374

flussigkeitsdicht, latexallergen-
arm, moglichst ungepudert

» mechanische Festigkeit

bestdndig gegeniliber den
eingesetzten Chemikalien

ggf. verldngerter Schaft zum
Umstilpen, um das Zuricklau-
fen von Flussigkeit zu verhindern

die vorgegebene maximale Ex-
positionsdauer darf nicht Uber-
schritten werden (Angaben der
Hersteller von Schutzhandschu-
hen und Chemikalien beachten)

* Anforderungen an medizinische
Einmalhandschuhe und chemika-
lienbestandige Schutzhandschu-
he werden erfillt

* Gummi-Haushaltshandschuhe

bestdndig gegentiber den ein-
gesetzten Mitteln

verlangerter Schaft zum Umstul-
pen, um das Zurlcklaufen von
Fldssigkeit zu verhindern

Textile (luftdurchldssige) Hand-
schuhe z. B. aus Baumwolle
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Im Umgang mit Handschuhen ist Folgendes zu beachten: Einsatz
* Handschuhe nur so lange wie n&tig tragen Handschuhe
* Handschuhe nur auf saubere, trockene Hande anziehen
* Handschuhe wechseln, wenn sie beschddigt oder innen feucht sind
* Einmalhandschuhe nur einmal benutzen und danach entsorgen
* Richtige Handschuhgréf3e auswéhlen
* Bei der Auswahl vorhandene Unvertrdglichkeiten oder Allergien bertcksichtigen, ggf. ist
ein Betriebsarzt einzubeziehen
* Vor der Entnahme aus Handschuhbox ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren
* Handedesinfektion nach dem Ausziehen von Handschuhen
* Auf Lagerung und Verfall der Handschuhboxen achten

3.1.2 Personalkleidung

In der Praxis ist die Personalkleidung so zu wahlen, dass sie den Risiken und
Hygieneanforderungen der jeweiligen Arbeitssituation angepasst ist. Personalkleidung muss
frei von Krankheitserregern (ordnungsgemil3 aufbereitet) und keimarm (ordnungsgemaf3
gelagert) sein. Bei der Personalkleidung wird unterschieden zwischen:

* Arbeitskleidung
* Bereichskleidung
» Schutzkleidung

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

Arbeitskleidung ist gemal3 Manteltarifvertrag fir Medizinische Fachangestellte von der Praxis
unentgeltlich zur Verfligung zu stellen. Vorgesehen sind mindestens zwei neue Berufskittel
pro Jahr. Um Kontaminationen und Keimverschleppung zu vermeiden, sind kurze Armel und
helle Farben bei der Arbeitskleidung zu bevorzugen, um z. B. Verschmutzungen sichtbar zu
machen.

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
Bekleidung verringert beispielsweise eine Blendung durch helle (OP-)Lampen oder macht
durch die optische Unterscheidung die Zugehorigkeit zu bestimmten Bereichen sichtbar
Beim Verlassen des entsprechenden Bereichs muss die Bereichskleidung (einschlieBlich der
Schuhe) abgelegt werden.

Schutzkleidung hat eine besondere Schutzfunktion und ist Teil der persénlichen Schutz-
ausrUstung (- Kapitel 3.1.3).
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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 potenziell
infektidsem Material (Blut, Ausscheidungen, Sekrete etc.) sind die Schuhe zu desinfizieren.

Wechsel der Personalkleidung

Arbeitskleidung ist mindestens zwei- bis dreimal wochentlich zu wechseln. Wird Bereichs-
kleidung in hygienesensiblen Bereichen getragen, ist ein tdglicher Wechsel erforderlich. Bei
sichtbarer Verunreinigung oder (unsichtbarer) Kontamination muss die Kleidung umgehend
gewechselt und aufbereitet (“ Kapitel 3.2.4) werden. FUr diesen Fall ist mindestens ein
Wechselsatz vorzuhalten. Eine Verunreinigung und Kontamination der Kleidung kann zum
Beispiel entstehen bei:

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

* Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten

* unsachgemaller Aufbewahrung der Kleidung

3.1.3 Personliche Schutzausriistung

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung wird festgelegt, wann persdnliche Schutz-
ausristung (PSA) getragen werden muss. Bekleidung, Haut oder Schleimhaut werden durch
Verwendung von PSA als mechanische Barriere vor direktem Kontakt mit Chemikalien
(& Kapitel 3.2.3, 54 und 5.5) oder Ubertragbaren Erregern (> Kapitel 3.4) geschitzt. Sie ist
so bereitzustellen und zu lagern, dass eine Kontamination oder eine Beeintrdchtigung der
Schutzwirkung vermieden wird. Beim Ablegen der PSA ist darauf zu achten, dass weder der
Beschiftigte sich selbst oder die Umgebung kontaminiert und anschlie3end eine hygienische
Handedesinfektion durchgefihrt wird.

Die Praxisleitung ist verpflichtet, die erforderliche persénliche Schutzausristung in ausrei-
chender Stlickzahl zur Verfiigung zu stellen. Dabei kénnen sowohl Einmalprodukte als auch
aufbereitbare Materialien (Herstellerangaben) zum Einsatz kommen. Je nach durchzufih-
render Tatigkeit gehdrt Folgendes zur PSA:

* Schutzkleidung

* Handschuhe

* Mund-Nasen-Schutz

*  Atemschutz

* Augen-/Gesichtsschutz

Schutzkleidung

Schutzkleidung ist die Kleidung, die dazu bestimmt ist, die Kontamination der Arbeits- oder
Privatkleidung durch Krankheitserreger zu vermeiden. Die durchzufiihrende Titigkeit be-
stimmt die Wahl der Schutzkleidung — beispielsweise in Form von langdrmligen Schutzkitteln
mit Blndchen oder wasserdichten Schiirzen.
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Situationen, in denen das Tragen von Schutzkleidung notwendig ist, sind beispielsweise
umfangreiche Desinfektionsarbeiten oder die Versorgung von Patienten mit Ubertragbaren
Erregern. Schutzkleidung ist tatigkeits- oder personenbezogen zu verwenden und nach Be-
endigung abzulegen. Pausenrdume durfen nicht mit Schutzkleidung betreten werden.

Handschuhe

Das Tragen von Handschuhen in medizinischen Einrichtungen dient in erster Linie der Un-
terbrechung von Ubertragungswegen. Je nach Infektionsrisiko soll der Trager, der Patient
oder beide gleichermal3en vor einer Erregerlibertragung geschitzt werden. Jedoch ersetzt
das Tragen von Handschuhen nicht die Handedesinfektion. Dartber hinaus leisten Hand-
schuhe einen wichtigen Beitrag, um die Haut vor chemischen Gefahren oder Feuchtigkeit zu
schitzen (& Tabelle 3).

Mund-Nasen-Schutz

Das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes dient einerseits dem Trédger als Schutz vor dem
Eindringen von Gefahrstoffen und Krankheitserregern in Nasen- und Mundschleimhaut und
ist ein wirksamer Schutz vor Berthrung von Mund und Nase mit kontaminierten Handen.
Andererseits minimiert das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes die Abgabe von Aerosolen
und Tropfchen in das Umfeld. In folgenden Situationen kann das Tragen eines Mund-Nasen-
Schutzes notwendig sein:
» Gefahr des Verspritzens von Kérperflissigkeiten und/oder Chemikalien
+ Gefahr einer Ubertragung durch Patienten und/oder Personal

(z. B. bestimmte luftiibertragbare Erkrankungen, multiresistente Erreger)

Atemschutz

Das Tragen einer Atemschutzmaske (FFP: Filtering Face Pieces) hat im Vergleich zum Mund-
Nasen-Schutz eine erhéhte Schutzwirkung gegen aerogen Ubertragbare Erreger. Die Atem-
luft wird gefiltert, die Maske sollte eng am Gesicht anmodelliert sein und dicht sitzen. Dadurch
erhoht sich der Atemwiderstand. Die Filterklassen FFP I, FFP 2 und FFP 3 bezeichnen die
Gesamtleckage bzw. die Anzahl der Partikel, die noch durchgelassen werden. FFP |-Masken
haben die geringste, FFP 3-Masken die hdchste Schutzwirkung. In der Schutzwirkung sind
Masken mit und ohne Ventil gleich. Bei Masken mit Ventil zur Herabsetzung des Atemwider-
standes ist allerdings der Fremdschutz deutlich geringer. Aus diesem Grund dirfen erkrankte
oder krankheitsverddchtige Personen (z. B. mit Tuberkulose, Corona) keine FFP-Maske mit
Ausatemventil tragen.

Einsatz von
Schutzkleidung

Einsatz von
Atemschutzmasken
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Situationen, in denen FFP-Masken zum Einsatz kommen:
* FFP [-Maske:
- alternativ zum Mund-Nasen-Schutz
* FFP 2-Maske:
- bei erhohter Gefahr der Aufnahme von aerogen Ubertragbaren Erregern
(z. B. Eigenschutz bei Patienten mit TBC, Corona-Infektion)
- bei erhohter Gefahr der Abgabe von aerogen Ubertragbaren Erregern
(z. B. Fremdschutz bei eigener Corona-Infektion)
- Tétigkeiten mit erhéhter Aerosolbildung am Patienten (z. B. Bronchoskopie)
* FFP 3-Maske:
- bei der Versorgung von Patienten mit multiresistenter TBC
- bei der Versorgung von Patienten mit hochkontagidsen lebensbedrohlichen
Krankheitserregern (z. B. Ebola-Virus)
- Tétigkeiten mit erhdhter Aerosolbildung (z. B. Bronchoskopie) an infektidsen
Patienten (z. B. Corona-Infektion, TBC)

Augen-/Gesichtsschutz

Bei allen Tatigkeiten, bei denen mit einem Verspritzen von Korperflissigkeiten und Chemi-
kalien 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 kénnen direkt der Gesundheit des Menschen schaden. Dazu gehdren bestimmte Viren,
Bakterien, Pilze 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 méglich:

* Bei der Kontamination sind Flachen, Gegenstdnde oder Hande (sichtbar oder unsichtbar)
mit Erregern behaftet.

* Bei der Kolonisation sind Haut, Schleimhaut oder Kérperhdhlen mit Keimen besiedelt.
Diese kénnen Teil der physiologischen Standortflora sein oder aus Erregern bestehen,
die eine Infektion verursachen kénnen. Die alleinige Besiedlung mit potenziell pathoge-
nen 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 En-
zyme und zum Teil unter Freisetzung toxischer Stoffwechselprodukte.



3.2 Umgebungshygiene

Der Mensch besitzt verschiedene Schutzmechanismen, die ihn vor einer Kolonisation und
insbesondere einer Infektion bewahren sollen, z. B. ein funktionierendes Immunsystem oder
eine intakte Haut und Schleimhaut, die als mechanische Barriere dient.

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 Im-
munabwehr gestort ist. Diese endogenen Infektionen sind nur eingeschrankt vermeidbar.

» fremde Erreger in den Kérper eindringen. Diese exogenen Infektionen sind durch Hy-
gienemalnahmen zum gréf3ten Teil vermeidbar.

Die Gefahr einer Infektion und deren Auswirkungen hdngen ab von:

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

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

+ der Infektiositit/Kontagiositit des Erregers (Fahigkeit zur Ubertragung und eine
Infektion auszuldsen)

» der Infektionsdosis (Anzahl der Erreger)

Ubertragungswege

Ausgehend von einer Infektionsquelle kénnen Mikroorganismen auf unterschiedlichen Wegen
Ubertragen werden. Bietet der Empfanger eine Eintrittspforte flr diese Mikroorganismen,
besteht die Gefahr einer Infektion. Dabei muss bedacht werden, dass fur die meisten Er-
reger mehrere Ubertragungswege mdglich sind:
» Luftibertragung (Tropfchen, Aerosole)
+ parenterale Ubertragung (Blut, Kérperflissigkeiten)
» KontaktUbertragung (andere Bezeichnung: ,, Schmierinfektion" z. B. , fakal-oral")
- direkte Ubertragung Uber Kérperflissigkeiten, Haut- und Schleimhautkontakt von
Mensch zu Mensch
- indirekte Ubertragung tiber Kontakte mit kontaminierten Flichen, Gegenstinden
und anderen Materialien (z. B. Wasser und Lebensmitteln)
+ vektorassoziierte Ubertragung (Zecken, Miicken)

Infektionsprivention

Fur eine wirksame Infektionspravention missen einerseits die entsprechenden Risiken be-

kannt sein und andererseits erforderliche SchutzmaBnahmen angewandt werden. Zu den

SchutzmalBnahmen zihlen:

* Ausschalten der Infektionsquelle z. B. durch Desinfektion von Handen oder Flachen

+ Vermeidung der Ubertragung z. B. durch das Tragen von persénlicher Schutzausristung

* Verhinderung der Eintrittsgefahr z. B. durch aseptischen Umgang mit Wunden, GefaB3-/
Harnwegskathetern, Spritzen, Infusionen, sterilen Medizinprodukten oder durch Ver-
wendung stichsicherer Instrumente

» Schutzimpfung als Praventionsmal3nahme

+ ggf. Postexpositionsprophylaxe

Endogene und
exogene
Infektionen

Eintrittspforte fiir
Mikroorganismen
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Auswahl hygienerelevanter Krankheitserreger

Bakterien bestehen aus einer Zelle mit Zellmembran und Zellwand, besitzen einen eige-
nen Stoffwechsel und vermehren sich durch Zellteilung. Eine Besiedelung des Menschen ist
sowohl physiologisch als auch pathologisch mdglich.

Bakterien treten in verschiedenen Arten und Formen auf:

* als Kokken (kugelig), Stdbchen (verschiedene langliche Formen) oder Schraubenbakterien
(spiralféormig)

* einzeln oder in komplexer Anhdufung (z. B. Haufen-, Ketten-, Diplokokken)

* grampositiv und gramnegativ (Farbeverhalten aufgrund der Wandbeschaffenheit)

* sauerstoffabhdngig (aerob) und sauerstoffunabhdngig (anaerob)

* beweglich und unbeweglich; mit und ohne Anhangsstrukturen (z. B. Geif3eln, Kapseln)

* mit oder ohne Fahigkeit Dauerformen (bakterielle Sporen) zu bilden

Bekannte Bakterien, die in Gesundheitseinrichtungen regelmal3ig auftreten sind z. B. Staphy-
lokokken, Streptokokken, Escherichia coli-Bakterien, Pneumokokken, Tuberkulose-Bakte-
rien, Meningokokken, Pseudomonas aeruginosa. Einige infektionsrelevante Bakterien sind
nachfolgend ndher beschrieben.

Erreger der Tuberkulose gehdren zum Mycobacterium tuberculosis-Komplex. Aufgrund ihrer
chemisch sehr stabilen Zellwand besitzen Mykobakterien eine hohe Widerstandsfahigkeit
gegenUber Desinfektionsmitteln, weshalb teilweise verlangerte Einwirkzeiten und/oder ho-
here Konzentrationen der Prdparate bei der Desinfektion erforderlich sind.

Erregerhaltiges Material Sputum und andere Atemwegssekrete
Ubertragungsweg Aerosole
Tuberkulose- Eintrittspforte Respirationstrakt (durch Einatmen)
Erreger , , ,
hier: E d Infektionsschutzrelevante  Unterscheidung der Erkrankung in
(hier: Erreger der Aspekte ,Geschlossene oder Offene Lungen-Tuberkulose'
Lungentuberkulose)

und ,,Extrapulmonale Tuberkulose” z. B. bei Befall von
Lymphknoten, Urogenitaltrakt, Knochen usw.

L Infektionsrisiko nur, wenn Erregerfreisetzung direkt
nach auf3en besteht (Uber Anschluss an das Bronchial-
system, Fisteln oder natirliche Kérperdffnungen)

Tabelle 4: Infektionsrelevante Merkmale des Tuberkulose-Erregers

Zu den Multiresistenten Erregern (MRE: Erreger, die gegen mehrere Antibiotika-Gruppen
Resistenzen ausgebildet haben) gehéren Bakterien wie beispielsweise der Methicillin-resis-
tente Staphylococcus aureus (MRSA), 3- oder 4-fach multiresistente-gramnegative Erreger
(3MRGN/4MRGN) oder Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE).
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Erregerhaltiges Material Korpersekrete, -exkrete
Ubertragungsweg entsprechend kolonisierte/infizierte Bereiche
0 Kontakti Tropfcheninfekti
Ml s aae (Kontakttbertragung, Tropfcheninfektion)
Erreger (MRE)

Eintrittspforte Wunden, Atemwege, Schleimhaut oder Haut

Infektionsschutzrelevante — Resistenz besteht gegenliber Antibiotika, aber nicht
Aspekte gegenliber Desinfektionsmitteln

Tabelle 5: Infektionsrelevante Merkmale der Multiresistenten Erreger

Einige Bakterien besitzen die Fihigkeit, bakterielle Sporen zu bilden. Diese Dauerformen
kdnnen bei unglinstigen Umweltbedingungen (z. B. hohe Temperatur, Trockenheit) ent-
stehen und verfligen dann Uber eine sehr grof3e Stabilitdt gegenlber Umwelteinfllssen und
Desinfektionsverfahren.

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

* Bacillus anthracis: Milzbrand-Erreger

* Bacillus cereus: verursacht 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: Gasbrand/Gasédem, Lebensmittelvergiftung

* Clostridium botulinum: Lebensmittelvergiftung

» Clostridioides (friher Clostridium) difficile: Erreger von Durchfallerkrankung, bei
schwerem Verlauf pseudomembrandse Kolitis

Erregerhaltiges Material Erde, Fakalien, kontaminierte Lebensmittel
Ubertragungsweg Kontaktibertragung
Eintrittspforte * Blut infizierter Tiere, Staub aus kontaminierten

Stéllen (B. anthracis)
Bacillus, * verschmutzte Wunden (C. tetani, C. perfringens)

Clostridium fakal-orale Aufnahme (B. cereus, C. difficile)
bzw.
Clostridioides Infektionsschutzrelevante C. tetani/C. perfringens: erhohte Gefahr bei ver-
Aspekte schmutzten, wieder geschlossenen bzw. versorgten
Wounden durch Abwesenheit von Sauerstoff

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

C. difficile: nach Kontakt Handedesinfektion und
anschlieBend Handewaschen

Tabelle 6: Infektionsrelevante Merkmale der bakteriellen Sporenbildner

Bakterielle
Sporenbildner
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Pilze besitzen einen vollstindigen Zellkern und eine feste Zellwand. Sie vermehren sich
besonders in feuchtwarmer Umgebung. Medizinisch relevant sind insbesondere folgende
Arten: Dermatophyten, die Haut, Haare und Nagel, sowie Sprosspilze (z. B. Hefepilze) und
Schimmelpilze, die Schleimhdute und innere Organe befallen kdnnen.

Erregerhaltiges Material

Ubertragungsweg
Dermatophyten Eintrittspforte
Infektionsschutzrelevante
Aspekte
Erregerhaltiges Material
Ubertragungsweg
Candida
albicans Eintrittspforte
(Sprosspilze)
Infektionsschutzrelevante
Aspekte
Erregerhaltiges Material
Aspergillus Ubertragungsweg
.spec1es ) Eintrittspforte
(Schimmelpilze)

Infektionsschutzrelevante
Aspekte

Tabelle 7: Infektionsrelevante Merkmale von Pilzen

befallene Haut
Kontaktibertragung
Wunden, Haut

betroffene Stellen sind meist feucht und warm

Uberall vorkommend

Kontaktibertragung

Haut, Schleimhaut

* meist endogene Infektion bei geschwachter

Immunabwehr nach vorheriger Kolonisation

* auch systemischer Befall mdglich

Uberall vorkommend
Aerosol
Lunge (Inhalation)

meist immunsupprimierte Patienten betroffen

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

behUllte und unbehdillte Viren unterteilt:

* Behiillte Viren: Sie verfiigen tUber eine empfindliche Lipidmembran (,,Hulle"), die
leicht zerstorbar ist durch Umwelteinflisse, chemische Desinfektionsmittel, Alkohol etc.
Beispiele: Hepatitis-B/C-Virus, HIV, Herpes-simplex-Virus (Lippen-/Genital-Herpes),
Varizella-Zoster-Virus (Windpocken, Gurtelrose), Influenza-Virus (Grippe), Corona-Virus.

* Unbehiillte Viren: Trotz fehlender Umhdllung sind sie sehr stabil gegentber Um-
welteinflissen und chemischen Desinfektionsmitteln. Beispiele: Norovirus, Rotavirus,
Adenovirus, Hepatitis-A-Virus, Humanes Papillomavirus (HPV).
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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

Hepatitis B/C: Blut (sonstige Korperflissigkeiten geringer)

HIV: Blut und sonstige K&rperflussigkeiten

parenteral, sexuell

Schleimhaut, Wunden, Stichverletzung

* Hepatitis B: aktive und passive Impfung und
Postexpositionsprophylaxe (PEP) moglich

* Hepatitis C: keine Impfung oder PEP mdglich
* HIV: PEP moglich

Fakalien
Kontaktibertragung
fakal-orale Aufnahme

aktive Impfung moglich

Stuhl, Erbrochenes

Kontaktibertragung

zusdtzlich bei Noroviren: Trépfchen bei Erbrechen;

Ubertragung bereits bei sehr geringer Anzahl von
Erregern moglich

fakal-orale Aufnahme

hohe Ansteckungsgefahr

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

kénnen 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 Kindes-/Jugendalter méglich

Tabelle 8: Infektionsrelevante Merkmale der behdllten und unbehtllten Viren
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Desinfektionsmittel

Zur gezielten Abtotung/Inaktivierung 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 sowie mit den eingesetzten Textilien
* Ansetzen, Konzentration, Einwirkzeit

* Lagerung, Haltbarkeit (gedffnet/ungedffnet), Standzeit

* Entsorgung (Umweltschutz, Gesundheitsgefahren)

* besondere Schutzmal3nahmen

Desinfektionsmittel missen so angewandt werden, dass eine gesundheitliche Beeintrachti-
gung so gering wie moglich gehalten wird. Bei Desinfektionsarbeiten ist geeignete Schutz-
ausristung zu tragen und fUr eine ausreichende Raumbellftung zu sorgen. Beim Ansetzen
von Desinfektionsmittelldsungen fir die Flichen- bzw. Instrumentendesinfektion ist die ex-
akte Dosierung des Desinfektionsmittels zwingende Voraussetzung fur eine wirksame Des-
infektion. Unterdosierungen wirken nicht zuverlissig, Uberdosierungen bergen die Gefahr
von Material- oder Gesundheitsschddigungen. Zum sicheren Ansetzen muss das Konzentrat
stets kaltem Wasser beigemischt werden. Angesetzte Desinfektionsmittelldsungen sollen
nicht offen stehen (Konzentrationsverlust durch Ausgasen) und dirfen in der Regel maximal
einen Arbeitstag lang verwendet werden. Bei sichtbarer Verschmutzung muss die Ldsung
gewechselt werden.

Zur Desinfektion sollen nur Produkte verwendet werden, bei denen mindestens die bakte-
rizide und levurozide Wirksamkeit belegt ist. Diese Anforderung ist erfillt, wenn die Desin-
fektionsmittel in der Desinfektionsmittel-Liste des VAH (Verbund fir angewandte Hygiene
eV.) gefuhrt werden. Informationen Uber die VAH-Listung finden sich in der Regel auf dem
Produkt selbst bzw. auf der Produktinformation. Alternativ kann auf der Internetseite des
VAH? gepriuft werden, ob es sich bei dem in der Praxis verwendeten Desinfektionsmittel
um ein gelistetes Produkt handelt. Bei behérdlich angeordneten Desinfektionsmal3nahmen
muUssen generell Mittel und Verfahren aus der Liste der vom Robert Koch-Institut gepriiften
und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren®' verwendet werden. Verschiedene
KRINKO-Empfehlungen verweisen auf die grundsitzliche Verwendung VAH-gelisteter Des-
infektionsmittel und nur in Ausnahmenfallen (z. B. Ausbruch) auf die Mittel und Verfahren
nach RKI.

Das erforderliche Wirkspektrum des Desinfektionsmittels fir Hande, Haut, Flachen, Wa-
sche und Instrumente orientiert sich an den vorhandenen oder zu erwartenden Erregern
und ist entsprechend fur die Praxis auszuwéhlen.

20 www.ah-online.de (VAH-Liste)
21 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Desinfektion > Desinfektionsmittelliste)


https://vah-online.de/de/vah-liste
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/Desinfektionsmittellist/Desinfektionsmittelliste_node.html
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Erreger und

Erregergruppen Beispiele Wirkspektrum Hinweise
§ererupp P P angepasste
. o o , , Wirkspektren
Bakterien Bakterien inkl. * , bakterizid * wirkt nicht gegen
multiresistente Mykobakterien und
(= vielfach antibiotika- bakterielle Sporen

resistente) Form

Sprosspilze Candida albicans * levurozid™
Schimmelpilze Aspergillus spp. * fungizid'? * wirkt auch gegen
Sprosspilze
Mykobakterien Tuberkulose-Erreger! * ,tuberkulozid"
Atypische nicht-tuber- * ,mykobakterizid'? * wirkt auch gegen
kulose Mykobakterien!' Tuberkulose-Erreger
(MOTT = mycobacteria
other than tuberculosis)
Viren E « HIV * ,begrenzt viruzid™
% * Hepatitis B, C
% » Corona-Virus
(e
(O]
e
Geringe Hydrophilie/ e« ,begrenzt viruzid * wirkt auch gegen
leichter zu PLUS" behtllte Viren
inaktivieren:
* Adenovirus
— * Norovirus
£« Rotavirus
£
(O]
=  Hohere Hydrophilie/  « ,viruzid"? * wirkt auch gegen
5 schwerer zu behdilite Viren und
€ inaktivieren: Viren mit geringer
2 . Humanes Hydrophilie
Papillomavirus
* Enteroviren
* Hepatitis A+E-
Virus
Bakterielle Sporen Clostridioides difficile' * ,sporizid" * Wirkspektrum

schwer zu erreichen

* Auslobung nur gegen
Clostridioides difficile
moglich

Tabelle 9: Wirkspektren von Desinfektionsmitteln ausgerichtet an Erregern

' Relevanz der Erreger abhidngig vom Fachbereich, Patientenklientel und/oder Jahreszeit

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

* Wirkspektrum ,,begrenzt viruzid" in der Regel abgedeckt bei Verdffentlichung in der VAH-Liste
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung
Allgemein

Bei der Gestaltung einer Arztpraxis sind die aktuellen Anforderungen des Infek-
tionsschutzgesetzes, der Arbeitsstdttenverordnung, der Berufsgenossenschaftlichen Vor-
schriften, der TRBA 250, der Biostoffverordnung sowie die Empfehlungen des Robert
Koch-Instituts zu beachten. Dariber hinaus gelten die allgemeinen, nicht hygienerelevanten
Vorgaben durch Bund und Lander, z. B. zur Barrierefreiheit oder zum Datenschutz.

Einrichtungen fir ambulantes Operieren und Dialysepraxen mussen bei Bauvorhaben mit
infektionshygienischer Relevanz zusétzlich prifen, inwieweit das zustdndige Gesundheitsamt
und/oder ein Krankenhaushygieniker einbezogen werden mussen. Die meisten Hygienever-
ordnungen der Bundeslander sehen dies vor, wobei die Beteiligungsformen zwischen Infor-
mation und fachlicher Bewertung variieren.

In der Gestaltung und Ausstattung einer Arztpraxis sind neben baulichen und funktionalen
Aspekten auch immer Infektionsschutz- und Arbeitsschutz-Belange zu berlcksichtigen. Das
gilt fur die Raumaufteilung, Wegefiihrung, Einrichtung, Mobiliar, Materialien und die gesamte
Medizintechnik. Fir alle Gerdte und Vorrichtungen, die aufgrund ihrer Zweckbestimmung
und ihrer Anwendung als Medizinprodukte definiert sind (z. B. Untersuchungsliegen, Be-
handlungseinheiten, diagnostische Apparate und dhnliches), missen zusdtzlich die Vorgaben
nach dem Medizinprodukterecht und die jeweiligen Herstellerangaben (- Kapitel 4) be-
achtet werden. Der Betreiber von Medizinprodukten muss daflr sorgen, dass diese immer
sicher und ordnungsgemdl} angewendet werden sowie jederzeit die notwendige Funktionali-
tat 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 versehent-
lich unbefugtes Betreten vermieden. Die Aufteilung der Rdume sollte bezlglich GréBe und
Wegefihrung bedarfsorientiert erfolgen. Die rdumliche Gestaltung und Ausstattung ist an
den Abldufen auszurichten, so dass diese reibungslos, praktikabel und wenig fehleranfallig
durchgefihrt werden koénnen. In vielen Bereichen erfolgen sowohl reine als auch unreine
Tatigkeiten bzw. treffen 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 Instrumen-
ten oder bei der Entsorgung fester und flUssiger Abfille. Um in diesen Bereichen eine Kreuz-
kontamination zu vermeiden, missen bauliche und ausstattungstechnische Gegebenheiten
mit organisatorischen Mal3nahmen aufeinander abgestimmt werden.
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Fuflbdden, Mobiliar, sonstige Ausstattung

Jegliche Einrichtung und Ausstattung sollte eine einfache Reinigung bzw. Desinfektion er-
maoglichen. Dies ldsst sich am besten umsetzen, wenn die Fldchen nicht mit Bedarfsmaterial
vollgestellt sind. Bei allen Oberflachen, die regelmaBig desinfiziert werden mussen, ist darauf
zu achten, dass diese gegen die gebriuchlichen Desinfektionsmittel und -konzentrationen
bestdndig sind und nicht mit Material- oder Farbverdnderung reagieren. Hier sind ggf. die
Hinweise des Herstellers zu beachten.

Die KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfek-
tion von Flachen" definiert verschiedene Risikobereiche. Fir die Ausstattung der einzelnen
Praxisrdume und die Wahl der jeweiligen Oberflachen fir Fulbdden, Wénde, Mobiliar und
Gerétschaften kann aus hygienischen Gesichtspunkten diese Einteilung zugrunde gelegt wer-
den (> Tabelle 10):

* Bereiche ohne erhdhtes Infektionsrisiko sind beispielsweise Treppenhaus, Wartezim-
mer (keine Patienten mit Infektionsverdacht), Aufenthalts- und Lagerrdume sowie Biros.

* Bereiche mit moglichem Infektionsrisiko bzw. Bereiche, in denen nur fiir das Per-
sonal ein Infektionsrisiko besteht, sind die Praxisrdume, in denen Patienten untersucht
und behandelt werden, Labor-, Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten erfolgen oder
Abfille gelagert werden.

* Bereiche mit erh6htem Infektionsrisiko sind z. B. Rdume fiir Operationen und Ein-
griffe inkl. deren Nebenrdume. An diese — meist von der Ubrigen Praxis abgetrennten —
Raumlichkeiten werden erhohte Anforderungen an die Hygiene gestellt (& Kapitel 3.3.6).

Uberginge zwischen FuBbdden, Winden und Arbeitsflichen miissen — auB3er in ,,Bereichen
ohne erhodhtes Infektionsrisiko™ — fugendicht verschlossen und alle Oberflachen leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein. Dies gilt auch fur Tiren, Fenster und Fenstersimse, Heiz-
koérper, Lampen, Schrankoberflachen und Arbeitsflaichen. Nicht intakte Oberflachen sind
zeitnah fachgerecht zu reparieren oder auszutauschen, so dass eine sichere Reinigung und/
oder Desinfektion moglich ist.

Nicht feucht abwischbare Polstermébel, Wandoberflachen und textile Fu3bodenbeldge sind
nur fir Bereiche geeignet, in denen aus infektionsprophylaktischen Griinden keine regel-
maBige Reinigung und Desinfektion notwendig ist. Sollte es dennoch zu einer Kontamination
kommen, ist eine Reinigung und Desinfektion (kombiniert oder getrennt je nach Menge der
Verunreinigung & Kapitel 3.2.3) durchzuftihren. Das kann z. B. bei Stihlen im Wartebereich
mit festen textilen Oberflachen problematisch werden.

Einteilung in
Risikobereiche
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Sanitdranlagen und Ausstattung fiir die Hindehygiene

FUr Patienten und Personal sind getrennte Toiletten vorzuhalten. Zur Ausstattung der
Sanitdr-Handwaschpldtze gehdren je ein Spender fir Handwaschpréparat, ggf. fir Hande-
desinfektionsmittel, fir Einmalhandticher sowie ein Abfallbehdlter (zur Ausstattung medizi-
nischer Handwaschpldtze - Kapitel 3.1.1).

Bei der Auswahl der Spender fiir Handwaschprdparate und Handedesinfektionsmittel sollte
auf eine einfache Aufbereitung bzw. Austausch der Pumpkdpfe sowie gut sichtbare Fillstdn-
de geachtet werden. Handedesinfektionsmittelspender sind an den Stellen bereitzuhalten,
an denen eine Handedesinfektion erforderlich ist. Je nach den rdumlichen Gegebenheiten
und den zu versorgenden Patienten k&nnen wandmontierte oder mobile Spendersysteme
bzw. Kittelflaschen verwendet werden.

Auflerhalb von Sanitdranlagen missen Handwaschpldtze in Rdumen vorhanden oder in der
Nihe erreichbar sein, in denen diagnostische oder invasive Mal3nahmen stattfinden (inkl.
an Laborarbeitspldtzen), in Rdumen, die der Vorbereitung solcher Mal3nahmen dienen, in
unreinen Arbeitsbereichen oder in deren Nihe und im Aufbereitungsraum. Fir die Per-
sonalumkleide reicht die rdumliche Nédhe zu einem Handwaschbecken aus. Optimal sind
ausreichend grof3 dimensionierte, tief ausgeformte Handwaschbecken ohne Uberlauf. Um
die Entstehung von Aerosolen zu minimieren, sollte der Wasserstrahl nicht direkt in den
Siphon bzw. auf den Abfluss gerichtet sein. Falls Arbeitsflichen fUr aseptische Arbeiten an
den Waschplatz angrenzen, sind diese durch einen Spritzschutz abzuschirmen. Siebstrahl-
regler am Auslauf der Wasserhdhne sollten regelmalig gereinigt bzw. getauscht werden und
daher leicht demontierbar sein.

Fenster, Vorhinge, Sicht- und Fliegenschutz

Werden an Praxisfenstern Vorhinge, Lamellen, Rollos o. d. angebracht, sollten diese glatt
und abwischbar bzw. waschbar sein. Ein Sichtschutz sollte vorzugsweise aus sichthemmen-
der Folie oder aus Milchglasscheiben bestehen. In OP- bzw. und Eingriffsrdumen missen
Fenster, die gedffnet werden kénnen, mit einem dichten Fliegengitter/-fenster versehen wer-
den. In sonstigen Bereichen sind 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 Schnittblu-
men in Bereichen ohne erhohtes Infektionsrisiko sind bei regelmaBiger Pflege bzw. Wasser-
wechsel aus hygienischer Sicht unbedenklich.

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

Allgemein

Die Reinigung und Desinfektion von Flichen dienen sowohl der Sauberkeit als
auch der Infektionsverhitung und damit dem Patienten- und Personalschutz. Ist fir eine Fl3-
che sowohl eine Reinigung als auch eine Desinfektion erforderlich, kdnnen diese entweder
in einem Arbeitsschritt (einstufiges Verfahren) oder nacheinander (zweistufiges Verfahren)

durchgefihrt werden:

» Bei der Reinigung werden Verunreinigungen (z. B. Staub oder organische Substanzen wie
Blut, Sekrete, Exkrete) unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zu-

sdtzen entfernt, zumeist ohne einer Abt&tung/Inaktivierung von Mikroorganismen.

* Abhédngig vom Grad der Verunreinigung ist eine Reinigung vor der Desinfektion notwendig.
* Beieiner Desinfektion wird die Anzahl vermehrungsfahiger Mikroorganismen infolge Ab-
totung/Inaktivierung massiv reduziert, mit dem Ziel einen Gegenstand/Bereich in einen
Zustand zu versetzen, so dass von ihm keine Infektionsgefdhrdung mehr ausgehen kann.

Die KRINKO-Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desin-
unterscheidet fiir verschiedene Risikobereiche und Oberflachen die

fektion von Flichen*??

jeweils erforderliche Maf3nahme:

Risikobereich Reinigungs- oder Desinfektionsmafinahmen
Haufig beriihrte Selten beriihrte
bzw. patienten- Fubéden  bzw. patienten-

nahe Flichen

Bereiche ohne erhohtes Infektions- Reinigung Reinigung
risiko z. B. Treppenhduser, Flure,

Biros, Wartezimmer (bei Separierung

Patienten mit Infektionsverdacht

sowie Immunsuppression)

Bereiche mit moglichem Infektions-  Desinfektion Reinigung
risiko z. B. Ambulanzbereiche,

Sanitdrbereiche, Dialyse, Funktionsdia-

gnostik, Eingriffsrdume, Wartezimmer

Bereiche mit erhohtem Infektions- Desinfektion Desinfektion
risiko z. B. OP-Einheiten

Reine Arbeitsbereiche z. B. reine Arbeitsflachen vor -
Arbeitsraume/-flichen, reine Bereiche  aseptischen Tatigkeiten:
Wische-/MP-Aufbereitung Desinfektion

Bereiche, in denen nur fiir das Desinfektion Desinfektion

Personal ein Infektionsrisiko be-
steht z. B. Labor, Entsorgung, unreine
Bereiche Wasche-/MP-Aufbereitung

Tabelle 10: Reinigungs- oder DesinfektionsmafBnahmen in Abhdngigkeit vom Risikobereich

ferne Flachen

Reinigung

Reinigung

Reinigung

Desinfektion

22 www.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur

Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Basishygiene)

Definition
Reinigung und
Desinfektion

Reinigungs- und
Desinfektions-
mafinahmen nach
Risikobereichen
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Unterscheidung der Erregerbelastung von Flichen

Die KRINKO unterscheidet weiter die Desinfektion im Rahmen der Basishygiene (,,routine-
maBige'/,laufende” Desinfektion) von der gezielten Desinfektion mit spezieller Indikation.
Abhdngig von der Erregerbelastung der Flachen werden verschiedene Kriterien zur Auswahl
des Desinfektionsmittels beschrieben. Hierunter fallen das erforderliche Wirkspektrum, die

Einwirkzeit (EWZ), die mdgliche zusdtzliche Reinigungswirkung sowie der Kontaminations-

grad der Flichen. Beim Kontaminationsgrad wird unterschieden zwischen sauberen, wahr-

scheinlich kontaminierten sowie gering bzw. stark verunreinigten Flachen.

* Wirkspektrum: Neben der Grundanforderung , bakterizid" und ,levurozid" nach VAH
(& Kapitel 3.2.1) missen Flachendesinfektionsmittel abhdngig von den zu erwartenden
Erregern ggf. weitere Wirkspektren z. B. ,tuberkulozid®, ,sporizid”, ,fungizid" oder
,viruzid' abdecken.

* EWZ: Abhdngig vom Infektionsrisiko kénnen Flachen bereits nach Antrocknung oder erst
nach Einhaltung der EWZ genutzt werden, da die Abtotung/Inaktivierung nicht linean
sondern logarithmisch verlduft. Flichen kénnen nach Lufttrocknung wieder benutzt bzw.
betreten werden, wenn keine oder nur geringe sichtbare Verunreinigungen vorliegen
(geringe Erregerlast) und eine ausreichende Menge an Desinfektionsmittel mit Mechanik
(Wischen) aufgebracht wird. Dies trifft fir die meisten Flachen zu (Ausnahme: Flichen
fUr aseptische Tatigkeiten). MUssen Flachen schnell wieder benutzt werden, ist es sinnvoll,
Desinfektionsmittel mit kurzer EWZ einzusetzen. Das aufgetragene Desinfektionsmittel
muss antrocknen und darf nicht durch Nachwischen mit Wasser oder Trockenwischen
entfernt werden.

» Zusitzliche Reinigungswirkung des Desinfektionsmittels: Fir saubere Flachen ist keine
Reinigungswirkung des Desinfektionsmittels erforderlich. Da nur von einer geringen Ei-
weil3belastung auszugehen ist, kdnnen Produkte mit der Auslobung ,clean conditions”
(niedrige Belastung/geringe Verunreinigung) eingesetzt werden. Bei wahrscheinlich bzw.
gering sichtbar kontaminierten Flachen ist eine zusdtzliche Reinigungswirkung des Des-
infektionsmittels erforderlich (,,desinfizierende Flachenreinigung™). Da von einer hohen
Eiweil3belastung auszugehen ist, sind Produkte mit Auslobung ,dirty conditions" (hohe
Belastung/hohe Verunreinigung) einzusetzen.

» Starke sichtbare Verunreinigung mit Blut, Sekreten oder Exkreten: Die Flaichen sind zu-
ndchst mechanisch zu reinigen (ohne Desinfektionsmittel, wegen mdglicher Eiweil3fixie-
rung) und anschlielend zu desinfizieren (zweistufiges Verfahren). Da von einer hohen
Eiweil3belastung auszugehen ist, sind Produkte mit Auslobung ,dirty conditions” (hohe
Belastung/hohe Verunreinigung) einzusetzen.

» Schlussdesinfektion: Je nach Risiko einer méglichem Umgebungskontamination bzw. je
nach Krankheitserreger (- Kapitel 3.4) erstreckt sich die Desinfektion auf alle Oberfla-
chen und Gegenstdnde, die kontaminiert sein kdnnten (auch ohne sichtbare Verunreini-
gung); ggf. sind Desinfektionsmittel mit speziellen Wirkspektrum (s. o.) erforderlich.

Die in o. g. Empfehlung genannten Begriffe ,,Flaichendesinfektion (Reinigungswirkung des
Desinfektionsmittels unerheblich) und , desinfizierende Flachenreinigung” (Reinigungswir-
kung des Desinfektionsmittels erwlinscht) finden sich nicht bzw. noch nicht systematisch in
den bisherigen KRINKO-Empfehlungen. Daher werden im vorliegenden Leitfaden stattdes-
sen die Begriffe ,Wischdesinfektion™ bzw. ,,Desinfektion" fir Flachen verwendet.
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Flachen,
Ausgangs-
lage

Basishygiene
b bei optisch
sauberen
Flachen

Basishygiene

L bei wahr-
scheinlicher
Kontamination

Gezielte
Desinfektion

b bei sichtbarer
Kontamination

Gezielte
Desinfektion

L bei starker
sichtbarer
Verunreinigung
mit Blut,
Sekreten oder
Exkreten

Gezielte
Desinfektion

L bei wahr-
scheinlicher
Kontamination
entsprechend
Risiko-
bewertung

Ziel

Flachendes-
infektion von
Flachen vor
aseptischen
Tatigkeiten

desinfizie-
rende
Flachen-
reinigung

desinfizie-
rende
Flachen-
reinigung

Desinfektion
nach Verun-
reinigung mit
potenziell er-
regerhaltigem
Material

Schluss-
desinfektion
von allen
Flachen die
kontaminiert
sein kdonnten

Beispicle

Aufziehen
von Spritzen,
Ablage von
desinfizierten
oder sterilen
Instrumenten

ggf. FulBboden,
patientennahe
Flachen
(Bereiche siehe
Tabelle 10)

ggf. FuBBboden,
alle Flachen

Erbrochenes,
Stuhl, Urin, Blut

alle Flachen

Anwendung

Reinigung
unerheblich

nur Desinfektion
erforderlich

Durchfiihrung in
einem Arbeits-
gang (einstufiges
Verfahren)

Reinigung
erwlinscht
Reinigung und
Desinfektion in
einem Arbeits-
gang (einstufiges
Verfahren)

Reinigung
erwiinscht
Reinigung und
Desinfektion in
einem Arbeits-
gang (einstufiges
Verfahren)

separate Reini-
gung erforderlich

anschlieBend
Desinfektion
(zweistufiges
Verfahren)

Reinigung
erwiinscht
Reinigung und
Desinfektion in
einem Arbeits-
gang (einstufiges
Verfahren)

Tabelle II: Desinfektion im Rahmen der Basishygiene und gezielte Desinfektion

Mittel

DM ohne
Anspruch an
Reinigungs-
wirkung

da geringe
EiweiBbelastung:
Auslobung , clean
conditions"
ausreichend

DM mit Reini-
gungswirkung

da hohe Eiweil3-
belastung:
Auslobung , dirty
conditions"

DM mit Reini-
gungswirkung

da hohe Eiweil3-
belastung:
Auslobung ,,dirty
conditions”

ggf. erweitertes
Wirkspektrum

DM mit oder
ohne Reinigungs-
wirkung

da hohe
Eiwei3belastung:
Auslobung , dirty
conditions"

gof. erweitertes
Wirkspektrum

DM mit Reini-
gungswirkung

da hohe Eiweif3-
belastung méog-
lich: Auslobung
,dirty conditions"
ggf. erweitertes
Wirkspektrum

Unterschiedliche
Kontamination

EWZ

Nutzung
nach
Einhaltung
Ewz

Nutzung
nach
Antrocknung
mdglich

Nutzung
nach
Einhaltung
Ewz

Nutzung
nach
Einhaltung
EwZz

Nutzung
nach
Einhaltung
Ewz
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Umfang, Intervall und Zeitpunkt der Desinfektion

Desinfektion im Rahmen der Basishygiene (> Tabelle 10 und I1):

* Arbeitsflichen fir aseptische Tatigkeiten (z. B. Aufziehen von Spritzen, Ablage von des-
infizierten oder sterilen Instrumenten; inkl. Tabletts fir Transport): vor jeder Nutzung

* haufig berUhrte Flachen (z. B. Tirgriffe, Lichtschalter, PC-Tastaturen): mindestens téaglich

* patientennahe Flichen (z. B. Untersuchungsliege, Hand- und Hautkontaktflichen medi-
zinischer Gerdte wie Tastaturen, Bedienelemente bzw. Blutdruckmanschette, EKG-Elek-
troden): nach jedem Patienten (-wechsel)

* FuBbdden: taglich, soweit nach Risikobewertung erforderlich

* Bereiche mit erhdhtem Infektionsrisiko (z. B. OP): ggf. Anpassung von Umfang, Intervall
und Zeitpunkt (= KRINKO-Empfehlung ,,Pravention postoperativer Wundinfektion®)

* Bereiche, in denen nur fir das Personal ein Infektionsrisiko besteht: abhdngig von Nut-
zung, da erhdhte Kontaminationsgefahr in Labor, Entsorgung, unreine Bereiche der Wa-
sche-/Medizinprodukte-Aufbereitung

Gezielte Desinfektion (- Tabelle I1):

* Desinfektion mit speziellem Wirkspektrum: Umfang und Haufigkeit analog der Desinfek-
tion im Rahmen der Basishygiene

* Desinfektion nach Verunreinigung mit potenziell erregerhaltigem Material: unmittelbar
Reinigung und anschlieend Desinfektion

* Schlussdesinfektion: alle Flichen, die wahrend der Behandlung des Patienten (nicht sicht-
bar) mit Erregern kontaminiert sein kdnnten, z. B. durch aerogene Streuung oder Hand-
kontakte

Je nach Beschaffenheit der Oberfliche und dem Kontaminationsgrad der Flachen sind bei
der Auswahl der Flichendesinfektionsmittel Wirkspektrum (s. 0.), Materialvertréglichkeit,
praktikable EWZ sowie Risiken fiir Mensch und Umwelt abzuwdgen. Die jeweils vom Her-
steller vorgegebene Konzentration-Zeit-Relation ist einzuhalten. Details zu den Wirkstoffen
sind der o. g. KRINKO-Empfehlung zu entnehmen. Alkohol-basierte Flachendesinfektions-
mittel sind wegen der raschen Wirkung, gesundheitlichen Unbedenklichkeit und Abbaubar-
keit zu bevorzugen. Wegen mdglicher Brand- und Explosionsgefahr diirfen diese jedoch nur
auf kleinen Flichen eingesetzt werden. Auch zur Flichendesinfektion sollten vorzugsweise
Mittel eingesetzt werden, die beim VAH gelistet sind.

Durchfiihrung der Flichendesinfektion

Zur Wischdesinfektion von Flachen bieten sich verschiedene Methoden an:

* Eimer-Eintauch-Methode: Ansetzen der Desinfektionsmittelldsung gemal3 Hersteller-
angaben durch Dosierung eines Konzentrats in kaltem Wasser; die Standzeit betrdgt in
der Regel einen Arbeitstag. Weder Mehrweg- noch Einwegtextilien dirfen erneut in die
L&sung eingetaucht werden.

* Gebrauchsfertige Einwegtiicher: Einwegverpackung zur direkten Tuchentnahme (z. B.
Flowpacks) oder zum Nachfillen fir Tuchspendersysteme. Die Standzeit richtet sich
nach den Angaben der Hersteller. Konsequentes VerschlieBen der Verpackung, um das
Verdunsten der Gebrauchsldsung und ein Eintrag von Mikroorgansimen zu vermeiden.
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* Selbstgetrinkte Einwegtiicher: Trockene Tuchrollen werden mit Desinfektionsmittel-
|6sung (ready to use oder selbst angesetzt) in Tuchspendersystemen getrdnkt. Die Stand-
zeit betrdgt in der Regel 28 Tage (Herstellerangaben beachten). Die Spendersysteme
sind vor der Wiederbefillung nach Herstellerangaben aufzubereiten.

Die Vor- und Nachteile der verschiedenen Methoden sind gegeneinander abzuwigen (z. B.
Aufbereitung, Abfallaufkommen, Praktikabilitdt, Kosten). Eingesetzte Textilen und Desinfek-
tionsmittel missen miteinander kompatibel sein (siehe Herstellerangaben).

Bei der Desinfektion von Flachen und Geréten ist zu beachten:

* Tragen geeigneter Schutzhandschuhe (ggf. weitere Schutzausristung)

» die Flache mit einer ausreichenden Menge an Desinfektionsmittel vollstdndig benetzen

* kein Nach- bzw. Trockenwischen

* Sprihdesinfektion wegen inhalativer Gefahrdung nur wenn Oberfldche nicht durch
Wischdesinfektion erreichbar

* Verteilen von Desinfektionsschaum mit geeigneten trockenen Tuchern (keine inhalative
Gefdhrdung)

Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen so angewandt werden, dass eine gesundheit-
liche Beeintrachtigung so gering wie méglich gehalten wird. Eine Uber- oder Unterdosierung
ist zu vermeiden. Reste angesetzter Losungen kénnen Uber die Kanalisation, Konzentrate,
z. B. verfallene Gebinde als gefdhrlicher Abfall (AS 18 Ol 06) entsorgt werden. Bei Reini-
gungs- und Desinfektionsarbeiten ist auf den Arbeitsschutz (z. B. Tragen von PSA, ausrei-
chende Bellftung) zu achten, Hinweise geben die Sicherheitsdatenbldtter der Desinfektions-
mittelhersteller.

Die zur Flachenreinigung verwendeten Materialien (z. B. Reinigungswagen, Behaltnis-
se) sind nach Gebrauch zur reinigen und trocken aufzubewahren. Alle Materialien, die zur
Flichendesinfektion eingesetzt werden, sind nach Gebrauch zur reinigen, zu desinfizieren
und trocken zu lagern. Zur Aufbereitung von Mehrwegtextilien wie z. B. Wischbeziige siehe
- Kapitel 3.2.4.

Qualifikation und Hygieneplan

Das mit der Reinigung und Desinfektion betraute Personal muss qualifiziert, geschult und
eingewiesen sein. Ist ein externer Leistungserbringer beauftragt, tragt dieser die Verantwor-
tung fir die qualifizierte Durchfihrung durch das externe Reinigungspersonal; andernfalls
muss der Einrichtungsleiter die Qualifikation des zustdndigen Personals sicherstellen. Die
Praxisleitung bleibt in jedem Fall vollumfanglich verantwortlich fir das gesamte Hygiene-
management der Einrichtung.

Im praxiseigenen Hygieneplan wird der notwendige Umfang und die Frequenz der Reinigung
und Desinfektion festgelegt. Der Reinigungs- und Desinfektionsplan als Anlage zum Hygi-
eneplan beschreibt raum- und oberflichenbezogen die jeweiligen Mittel mit Angaben der
Konzentration, der Einwirkzeit und der Zustandigkeit.

Aufbereitung
verwendeter
Materialien
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3.2.4  Aufbereitung von Praxiswische
Allgemein

Im Alltag haben Praxisleitung und Beschaftigte in Arztpraxen regelmafig Kontakt
mit Patienten und Erregern, welche die Patienten mit einbringen. Dabei kann nicht ausge-
schlossen werden, dass — neben harmlosen Mikroorganismen — auch Krankheitserreger auf
die Arbeitskleidung der Beschéftigten Ubertragen werden. Auch von Tichern und Wisch-
beziigen, die zur Reinigung und Desinfektion von Flichen und Geréten eingesetzt wer-
den, kann ein Kontaminationsrisiko ausgehen, weil bei diesen Téatigkeiten Krankheitserreger
verteilt werden kénnen. Ubertragbare Erreger stellen somit eine potenzielle Gefihrdung
sowohl fiir das Praxisteam als auch fir nachfolgende Patienten oder Dritte (z. B. Reinigungs-
kraft) dar. Da diese Gefdhrdung nicht immer offensichtlich und erkennbar ist, muss eine
Weiterverbreitung von moglichen Krankheitserregern durch geeignete Aufbereitungsmal3-
nahmen verhindert werden.

Aus Grinden des Infektions- und Arbeitsschutzes muss folgende Praxiswdsche desinfizie-
rend gewaschen werden:

* (potenziell) kontaminierte Arbeitskleidung

* Schutzkleidung (Schutzkittel, Schirze zum Mehrfachgebrauch)

* Tlcher und Wischbezige, die zur Desinfektion genutzt werden

* jegliche Textilien inklusive Wdschesdcke, die kontaminiert sind

Aus Arbeitsschutzgriinden muss das Einschleppen von Krankheitserregern in den hduslichen
Bereich unbedingt vermieden werden. Daher regelt auch die TRBA 250, dass Schutzklei-
dung oder (potenziell) kontaminierte Arbeitskleidung von den Beschéftigten nicht zur Reini-
gung nach Hause mitgenommen werden. Die Praxisleitung ist verantwortlich fir die fachge-
rechte Aufbereitung oben genannter Praxiswdsche und muss eine fur ihre Praxis praktikable
Regelung treffen. Nach Mdoglichkeit ist diese mit der Aufsichtsbehdrde abzustimmen.

Die Frage, wann Arbeitskleidung kontaminiert ist, wird unter Hygiene-Experten sowie von
Aufsichtsbehérden kontrovers diskutiert. Wahrend die einen nur dann von einer Konta-
mination ausgehen, wenn diese sichtbar ist, fassen die anderen auch eine potenzielle, nicht
sichtbare Kontamination unter diesen Begriff. An dieser Frage entscheidet sich, wie (des-
infizierend oder nicht) und wo (zertifizierte Wéscherei, Praxis, zu Hause) die Kleidung ge-
waschen werden soll. Auch wenn anhand der Gefdhrdungsbeurteilung im Alltag nicht von
einer Kontamination der Arbeitskleidung auszugehen ist, kann diese — entweder sichtbar
oder unsichtbar — jederzeit auftreten. Sinnvoll ist daher, eine grundsdtzliche desinfizierende
Reinigung der Arbeitskleidung (auBerhalb des eigenen Haushalts) anzustreben.

Sammlung und Transport kontaminierter Praxiswasche

Die Wasche muss am Ort des Wascheanfalls, getrennt nach einzelnen Wasch- und Behand-
lungsverfahren sortiert werden. Fremdkérper wie z. B. Kugelschreiber in Kitteltaschen sind
vorab auszusortieren. Zum Sammeln der Widsche sind ausreichend widerstandsfahige, reif3-
feste und keimdichte Behilter oder Sacke zu verwenden. Nasse Waésche ist in feuchtigkeits-
dichten Behiltern gesondert zu sammeln. Ein nachtrégliches Sortieren der kontaminierten
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Praxiswdsche 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 gefillten Wischesédcke
verschlossen sind und nicht geworfen oder gestaucht werden. Sollten fir den Transport
Wischetransportwdédgen genutzt werden, missen diese nach dem Einsatz gereinigt und des-
infiziert werden.

Reinigung und Desinfektion von Praxiswische

Die Aufbereitung von Praxiswasche kann mit folgenden Geréten erfolgen:

* Haushaltswaschmaschine (nur Reinigung)

* spezielle Waschmaschine mit Desinfektionsprogramm (Reinigung und Desinfektion)

* industrielle Desinfektions-Waschmaschine in der Wascherei (Reinigung und Desinfektion)

An die Reinigung von nicht kontaminierter Wasche werden keine besonderen Anforderun-
gen gestellt. Da sich aber jederzeit in Einzelfdllen die Notwendigkeit eines desinfizierenden
Waschverfahrens ergeben kann (z. B. Verunreinigung mit Kérperflissigkeiten), missen ent-
sprechende Verfahren festgelegt werden.

Eine sichere Desinfektion von Praxiswdsche kann nur gewdhrleistet werden, wenn nachge-
wiesene Desinfektionsverfahren zum Einsatz kommen. Das ist der Fall:
* bei Waschmaschinen mit thermischem oder chemo-thermischem Desinfektionsprogramm:
- Beim thermischen Verfahren erfolgt die Desinfektion mit heilem Wasser Uber eine
Einwirkzeit von 10 Minuten bei 90°C bzw. |5 Minuten bei 85°C. Ein herk&émmliches
Waschmittel kann verwendet werden. Dieses Verfahren ist bevorzugt anzuwenden.
- Beim chemo-thermischen Verfahren kommt ein VAH-gelistetes desinfizierendes
Waschmittel (reguldr auf Peroxidbasis) in der entsprechenden Konzentration zur An-
wendung. Es stehen Verfahren bis 70°C und einer Einwirkzeit von 10 bis 20 Minuten
zur Verfigung. Die vom Hersteller des Waschmittels angegebene Temperatur, die
Einwirkzeit und das Flottenverhdltnis (Wdsche zu Waschwasser) missen sicherge-
stellt werden.
* in Wadschereien, die nach Gutezeichen RAL-GZ 992/2 fir ,,Krankenhauswdésche" zerti-
fiziert sind.

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

Aufbereitete Praxiswdsche muss bis zu ihrer Wiederverwendung frei von Krankheitserre-
gern und anderen schadlichen Einflissen bleiben. Deshalb missen Wischetransport und
Wischelagerung staub- und kontaminationsgeschiitzt erfolgen.

Fur die Festlegung, wo und wie die Aufbereitung der Praxiswdsche erfolgen soll, muss im-
mer der gesamte Prozess einschlief3lich (mdglichst maschineller) Trocknung, Bigeln, Lage-
rung, Verantwortlichkeit usw. im Hygieneplan beschrieben werden.

Praxiswasche
und Desinfektions-
verfahren

Umgang mit
sauberer Wische
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3.2.5 Umgang mit Abfillen

In der Arztpraxis fallen Abfélle unterschiedlicher Art an, fiir deren Entsorgung ver-
schiedene rechtliche Grundlagen gelten. Ziel ist es, unter Bericksichtigung der wirtschaft-
lichen Zumutbarkeit eine sichere und ordnungsgemal3e Abfallentsorgung zu gewdhrleisten,
die Krankheitsibertragungen und eine Belastung der Umwelt vermeidet. Konkret heif3t das
fur die Praxisleitung, fir den anfallenden Abfall Entsorgungsldsungen zu schaffen, die sowohl
dem Arbeitsschutz als auch dem Abfallrecht gerecht werden. Oberstes Ziel muss immer die
Infektions- 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 Abfillen aus
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes"?® verdffentlicht wird. Daraus geht hervor, dass die
ordnungsgemalle Entsorgung des Abfalls Folgendes umfasst: Erfassung, Sammlung, Lagerung,
Transport, Verwertung (Recycling) oder Beseitigung innerhalb und auf3erhalb der Einrich-
tung.

Von Kommune zu Kommune kdnnen sich die Bestimmungen zur Abfallentsorgung unter-
scheiden. Vor allem fir die Entsorgung spezieller Abfélle aus der Arztpraxis, wie z. B. Organ-
teile oder spitze und scharfe Gegenstdnde, gelten hdufig regional unterschiedliche Rege-
lungen. Daher sind unbedingt die jeweils geltenden ortlichen Abfallsatzungen zu beachten.
Hierzu kann die Gewerbeabfallberatung der &rtlichen Gemeinde ndhere Auskunft geben.

Im praxiseigenen Hygieneplan missen die MalBnahmen der Abfallentsorgung festgelegt
werden. Neben den &rtlichen Abfallsatzungen sind dabei die nachfolgend tabellarisch auf-
gefiihrten Regelungen der LAGA-Mitteilung zu beachten. In dieser Ubersicht sind Abfille
bestimmten Abfallschlisseln (AS) nach der Abfallverzeichnis-Verordnung zugeordnet und
jeder AbfallschlUssel erfordert eine bestimmte Art der Sammlung/Lagerung und Entsorgung.

23 www.laga-online.de (Publikationen > Mitteilungen)


https://www.laga-online.de/documents/laga-m-18_stand_2021-06-23_1626849905.pdf
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AS 1801 Ol + Abfalleinstufung: nicht gefdhrlich
Spitze und scharfe Gegenstinde, auch als ,;sharps“ bezeichnet

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* Skalpelle * Erfassung am Anfallort * keine Sortierung

* Kanulen von Spritzen und in. stich- Unf_j blfuchfesten * ggf. Entsorgung gemeinsam
Infusionssystemen Einwegbehdltnissen mit Abfillen des AS 18 01 04

« Gegenstinde mit dhnlichem Risiko fur  * kein Umflllen, Sortieren
Schnitt- und Stichverletzungen oder Vorbehandeln

AS 18 01 02 + Abfalleinstufung: nicht gefdhrlich

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

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

» Korperteile, Organabfille gesonderte Erfassung am + gesonderte Beseitigung in zu-

 Blutbeutel Anfallort gelassener Verbrennungsanlage,
+ mit Blut oder Blutprodukten « keine Vermischung mit z. B. Sonderabfallverbrennung
gefiillte Behiltnisse Siedlungsabfallen * Einzelne Blutbeutel: Entleerung
« kein Umfiillen, Sortieren in die Kanalisation moglich (unter
oder Vierbaendelm Beachtung hygienischer und

infektionspraventiver Gesichts-
punkte), kommunale Abwasser-
satzung beachten

* Sammlung in sorgfiltig
verschlossenen Einweg-
behiltnissen (zur
Verbrennung geeignet)

* zur Vermeidung von
Gasbildung begrenzte
Lagerung

AS 18 01 03 « Abfalleinstufung: gefahrlich
Abfille, die mit meldepflichtigen Erregern behaftet und als infektiGs einzustufen sind
(Ausnahme: kein relevantes Infektionsrisiko, z. B. nicht tropfende Abfille)

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung
* Abfille, die mit erregerhaltigem Blut, ¢ Verpackung am Anfallort * keine Verwertung
Sekret oder Exkret behaftet sind oder in rei3feste, feuchtigkeits- 5

keine Verdichtung oder

Blut in flussiger Form enthalten z. B. bestdndige und dichte Zerkleinerung

mit Blut oder Sekret geflillte Gefal3e, Behdltnisse
blut- oder sekretgetrankter Abfall aus o
Operationen, gebrauchte Dialyse-
systeme aus Behandlung bekannter
Virustrdger

Entsorgung als gefahrlicher
Abfall mit Entsorgungsnach-
weis: Beseitigung in zugelassener
Abfallverbrennungsanlage, z. B.
Sonderabfallverbrennung oder

Sammlung in sorgfaltig ver-
schlossenen Einwegbehdlt-
nissen (zur Verbrennung

geeignet, Bauartzulassung)

Mikrobiologische Kulturen

kein UmfUllen oder
Sortieren

Desinfektion mit vom RKI

zugelassenen Verfahren, dann

* zur Vermeidung von Gas- Entsorgung wie AS 18 01 04.
bildung begrenzte Lagerung  Achtung: Einschrdnkung bei be-

stimmten Erregern (CJK, TSE)

Spitze und scharfe
Gegenstinde

Blutkonserven
und Ahnliches

Infektiose Abfille
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AS 1801 04 — Abfalleinstufung: nicht gefihrlich
Abfille, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspriventiver Sicht keine
besonderen Anforderungen gestellt werden — mit Blut, Sekreten bzw. Exkreten behaftete
Abfille, wie Wundverbande, Gipsverbande, Einwegwasche, Stuhlwindeln, Einwegartikel, Atem-
schutzmasken etc. (Ausnahme: Abfélle nach dieser Definition, die unter AS 18 Ol 03 fallen)

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* Wund- und Gipsverbinde, Stuhlwin- ¢ Sammlung in reif3festen, * Entsorgung Uber ,,Hausmall*
deln, Einwegwdsche, Einwegkleidung feuchtigkeitsbestandigen « Verbrennung in zugelassener
etc. und dichten Behaltnissen Abfallverbrennungsanlage

* gering mit Zytostatika kontaminierte ¢ Transport nur in sorgfiltig oder eine andere zugelassene
Abfille, wie Tupfer, Handschuhe, verschlossenen Behilt- thermische Behandlung
Atemschutzmasken, Einmalkittel, nissen (ggf. in Kombination . Rehiltnisse mit groBeren
Plastik-/Papiermaterial, Aufwisch- mit Ricklaufbehiltern) Mengen Kérperflissigkeiten
ticher, leere Zytostatikabehdltnisse * kein Umftllen, Sortieren kénnen unter Beachtung von

nach bestimmungsgemaler Anwen-
dung (Ampullen, Spritzenkdrper ohne
Kanilen etc.), Luftfilter und sonstiges
gering kontaminiertes Material von
Sicherheitswerkbdnken

oder Vorbehandeln (aus- hygienischen und infektions-

genommen Presscontainer) praventiven Gesichtspunkten in
die Kanalisation entleert werden
(kommunale Entwasserungs-/
Abwassersatzung beachten).

* nicht dazu zdhlen nicht kontaminierte Alternativ ist durch geeignete
Fraktionen von Papier, Glas, Kunst- MafBnahmen sicherzustellen,
stoffen dass keine flussigen Inhaltsstoffe

austreten.

AS 1801 06 — Abfalleinstufung: gefahrlich

Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* Labor- und Chemikalienabfille mit * vorzugsweise getrennte * Entsorgung als geféhrlicher
gefdhrlichen Eigenschaften, wie z. B. Sammlung der Einzelfrak- Abfall mit Entsorgungsnachweis
Sduren, Laugen, halogenierte Lose- tionen unter eigenem AS (Sonderabfallverbrennung in
mittel, sonstige Losemittel, (an)orga- .+ pg grBeren Anfallmengen, chemisch-physikalischen
nische Laborchemikalien einschlief3lich Entsorgung unter spezielle- Behandlungsanlagen)
Diagnostikarestmengen, Spil- und e AS

Waschwadsser, die gefdhrliche Stoffe
enthalten, Fixierbdder, Entwickler-
bédder, Desinfektions- und Reinigungs-
mittelkonzentrate, Atemkalk

AS 18 0l 07 — Abfalleinstufung: nicht gefihrlich
Chemikalien, mit Ausnahme derjenigen, die unter AS 18 o1 06 fallen

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung
* Reinigungsmittel * ggf. getrennte Sammlung * entsprechend der
« chemische Abfille aus diagnostischen der Einzelfraktionen unter Abfallzusammensetzung

Apparaten, die aufgrund der geringen eigenem AS

Chemikalienkonzentration nicht unter ¢ Sammlung und Lagerung

AS 18 0l 06 fallen in fr den Transport zu-
gelassenen verschlossenen
Behiltnissen

* Lagerrdume mit
ausreichender Belliftung
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AS 1801 08 — Abfalleinstufung: gefahrlich
Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel - CMR (kanzerogene/mutagene/
reprotoxische) Arzneimittel nach TRGS 525; Abfdlle, die aus Resten oder Fehlchargen
dieser Arzneimittel bestehen oder deutlich erkennbar mit CMR-Arzneimitteln verunreinigt
sind (stark verunreinigt)

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* nicht vollstandig entleerte * in bauartgepruften, * Entsorgung als gefahrlicher
Originalbehéltnisse stich- und bruchfesten Abfall mit Entsorgungsnachweis

> varElene CMR-Amnairmiza in Einwegbehiltnissen in zugelassenen Abfallverbren-
Originalpackungen * kein Umfiillen und Sor- nunggsanlagen, z. B. Sonderabfall-

* Reste an Trockensubstanzen und tieren verbrennting

zerbrochene Tabletten kein Vorbehandeln

Spritzenkdrper und Infusionsflaschen/ Transport und Lagerung

-beutel mit deutlich erkennbaren in fest verschlossenem
Flissigkeitsspiegeln/Restinhalten Behadltnis
(> 20 ml)

Infusionssysteme und sonstiges mit
Zytostatika kontaminiertes Material
(> 20 ml), z. B. Druckentlastungs-
systeme und Uberleitungssysteme

* durch Freisetzung grofBer Flissigkeits-
mengen oder Feststoffe bei der Zu-
bereitung oder Anwendung von mit
Zytostatika kontaminiertem Material
(z. B. Unterlagen, personliche Schutz-
ausristung)

* nicht dazu zdhlen: gering kontaminierte
Abfille wie Tupfer, Handschuhe, Ein-
malkittel, leere Zytostatikabehéltnisse
etc. diese fallen unter AS 18 01 04

AS 18 0l 09 + Abfalleinstufung: nicht gefdhrlich
Arzneimittel mit Ausnahme derjenigen, die unter AS 18 o1 08 fallen

Bestandteile Sammlung — Lagerung Entsorgung

* Alt-Arzneimittel * getrennte Erfassung * vorzugweise Verbrennung in zu-

* unverbrauchte Réntgenkontrastmittel  « zugriffsichere Sammlung, gelassenen Abfallverbrennungs-
i isshEudalidhe Ve anlagen (Hausmdllverbrennung,

* Infusionsl&sungen
wendung auszuschlieBen Sonderabfallverbrennung)

bei kleineren Mengen ist eine
Entsorgung mit AS 18 01 04
moglich

ausreichend saugfahiges Ma-
terial; FlUssigkeiten nicht in die
Kanalisation

Tabelle 12: Abfille und Einstufung nach ihrer Geféhrlichkeit einschlie3lich Hinweise zur Handhabung und Entsorgung

Weitere in der Arztpraxis anfallende Abfille, die nicht mit Kérperflissigkeiten oder Gefahr-
stoffen verunreinigt sind und nicht den oben genannten Abfallschlisseln zugeordnet werden
mussen, kénnen analog der haushaltsiblichen Entsorgung getrennt erfasst werden. Dar-

unter fallen unter anderem Verpackungen, Glas, Papier, Metall, Batterien oder Kunststoff.

Zytostatikaabfille

Grofiere Mengen
Arzneimittel/
Rontgenkontrast-
mittel
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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 fir immunkompetente Perso-
nen darstellen, kdnnen hingegen bei Patienten mit herabgesetzter Immunabwehr zu einer
Gesundheitsgefahrdung fiihren. Deshalb kann bei der Versorgung dieser Patienten das Tra-
gen 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 VWunden oder bei
Tatigkeiten in mikrobiell nicht besiedelten Kérperregionen (z. B. Harnblase), besteht ein er-
hohtes Infektionsrisiko durch Eindringen von Mikroorganismen. Das Tragen entsprechender
Schutzausristung kann das Infektionsrisiko wirksam verringern.

Nachfolgend genannte Barrieremaflnahmen kommen zum Schutz des Patienten in Betracht:

* Von der Personalkleidung darf keine Kontaminationsgefahr ausgehen. Das Tragen keim-
armer Schutzkittel kann daher als wirkungsvolle Barriere gegenlber anhaftenden — auch
,harmlosen” — Erregern zum Schutz fir den Patienten dienen. Zur Wahrung eines ste-
rilen Arbeitsumfeldes oder bei Operationen/Eingriffen mit erhdhter Infektionsgefahr fir
den Patienten muss ggf. ein steriler Schutzkittel angelegt werden.

* Bei Wahrscheinlichkeit des Kontaktes mit Blut, Sekreten, Exkreten oder potenziell kon-
taminierten Flachen, sind unsterile medizinische Einmalhandschuhe zu tragen. Sind in
bestimmten Situationen eine hygienische Handedesinfektion oder unsterile Einmalhand-
schuhe zur Verhinderung eines Eintrags von Mikroorganismen nicht ausreichend, missen
sterile Handschuhe getragen werden. Bei Operationen sind ebenfalls sterile Handschuhe
— nach einer chirurgischen Handedesinfektion — anzulegen.

* Zur Vermeidung einer versehentlichen Abgabe von Trépfchen aus dem Nasen-Rachen-
Raum ist bei erhdhter Infektionsgefahrdung durch den Behandelnden ein Mund-Nasen-
Schutz anzulegen.

* Bei erhdhter Gefahr der Abgabe von aerogen Ubertragbaren Erregern kann eine Anste-
ckung durch das Tragen einer Atemschutzmaske verhindert werden.

* Durch das Tragen einer Haube bei Téatigkeiten mit erhéhter Infektionsgefahr wird ver-
hindert, dass einzelne Haare oder Hautschuppen in Wunden gelangen. Bei Bedarf ist
eine Haube zu verwenden, die neben dem Haupthaar auch das Barthaar umschlief3t.



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
Infektionsrisiko verbunden. Um Infektionen zu vermeiden, sind bestimmte Hygieneanfor-
derungen zu beachten. In erster Linie ist eine korrekte Haut- bzw. Schleimhautantiseptik
durchzufihren. Damit sollen pathogene Erreger abgettet und die Standortflora reduziert
werden.

Haut- und Schleimhautantiseptika sind Praparate, die nach dem Arzneimittelgesetz fur die
jeweiligen Zwecke (z. B. am Auge) zugelassen sind. Genauso wie Hindedesinfektionsmittel
dirfen auch diese nur unter aseptischen Bedingungen in einer Apotheke umgefullt werden.
In Bezug auf Anwendung und Einwirkzeiten der Praparate gelten immer die Herstelleranga-
ben. Hautantiseptika mussen eine geprifte Wirksamkeit (z. B. 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
verzichtet werden. Hingegen ist bei Anlage und Pflege von Gefal3kathetern bzw. bei pré-
operativer Antiseptik eine remanente Wirkung fir die Dauer der OP-Feld-Abdeckung bis
zum Wundverschluss sinnvoll.

Bei den Patienten erfolgt eine Haarentfernung nur, wenn diese notwendig ist. Da eine Rasur
zu Verletzungen und Infektionen fUhren kann, wird das Kirzen der Haare mit einer elekt-
rischen Haarschneidemaschine (Clippen) oder eine chemische Enthaarung empfohlen. Die
Stelle des Eingriffs muss sorgfiltig ausgewahlt werden. Sie soll, méglichst, frei von entzind-
lichen Verdnderungen 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 méglich ist.

Die Antiseptik muss unmittelbar vor dem Eingriff durchgefiihrt werden. Das zu desinfizie-
rende Areal muss wahrend der gesamten Einwirkzeit satt benetzt sein und feucht gehalten
werden. Die Art der verwendeten Tupfer richtet sich nach dem Infektionsrisiko. Das Haut-
antiseptikum kann dabei aufgespriht oder mit einem Tupfer wischend aufgebracht werden.
Die Desinfektion talgdrisenreicher Hautregionen bendtigt zur ausreichenden Reduktion
der residenten Flora ldngere Einwirkzeiten als die Desinfektion talgdriisenarmer Hautregio-
nen. Vor dem Eingriff muss das Hautantiseptikum abgetrocknet sein. Das Aufbringen von
Schleimhautantiseptikum richtet sich nach der Eingriffsregion (z. B. Tropfen am Auge, Spulen
der Mundhohle, Benetzen mit Tupfer).

Haarentfernung

Durchfithrung
Haut- und Schleim-
hautantiseptik
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3.3.3 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen gehédren zu den hdufigsten invasiven
Eingriffen an Patienten in der Arztpraxis. Die Einhaltung von Hygienestandards ist bei diesen
Malnahmen besonders wichtig, um Infektionen zu vermeiden. Eine aseptische und fachge-
rechte Durchfiihrung ist Grundvoraussetzung fur diese Eingriffe.

Allgemeine Hygienemafinahmen

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

» Erfolgen Vorbereitungsmal3nahmen auf einer Arbeitsfliche, muss diese vorher wischdes-
infiziert werden.

* Ist ein zwischenzeitliches Ablegen steriler Instrumente notwendig, miUssen die Arbeits-
flichen nach der Wischdesinfektion steril abgedeckt werden.

* Die Hautdesinfektion kann durch Aufsprihen oder mit einem geeigneten Tupfer erfol-
gen. Dabei sind die Einwirkzeiten nach Angaben des Herstellers zu beachten. Das Haut-
antiseptikum muss vor dem Eingriff abgetrocknet sein.

Risikospezifische Maflinahmen bei Punktionen

Bei Punktionen ist das Infektionsrisiko abhdngig von der Art und dem Ort des Eingriffs.
Ein héheres Risiko besteht zum Beispiel bei Punktionen von K&rperhdhlen und Organen.
Hier kénnen infolge des groferen Kanllendurchmessers besonders leicht Hautstanzzylin-
der in den Stichkanal verschleppt werden. Auch bei Punktionen von sterilen Kérperhdhlen
(z. B. Liquorraum, Gelenkhohlen) ist das Infektionsrisiko erhéht, da die natirlichen Infektab-
wehrmechanismen unzureichend angelegt sind. Im Einzelfall ist zu bertcksichtigen, dass be-
stimmte Medikamente, wie etwa Corticosteroide, die Infektabwehr unterdricken kénnen.
Dariber hinaus beeinflusst die Abwehrlage des Patienten das Infektionsrisiko. Bestimmte
Grunderkrankungen (z. B. Diabetes mellitus) gehen mit herabgesetzter Immunabwehr ein-
her. Diesen Risiken mussen die Hygienemalinahmen angepasst werden.

Die Desinfektion der Punktionsstelle und die Barrierema3nahmen der Durchfihrenden un-
terscheiden sich laut KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen
und Injektionen"* 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 Infek-

tionsfolgen beim (seltenen) Eintritt einer Infektion und
- keine Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von sterilem Punktionszubehér

24 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Device-assoziierte Infektionen und postoperative Wundinfektionen)


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Punktionen-Injektionen.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Punktionen-Injektionen.html
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* Risikogruppe 3:

- Punktion von Organen und Hohlrdumen oder

- komplexer Punktionsablauf mit Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von
sterilem Punktionszubehor, mit oder ohne Assistenzpersonal

* Risikogruppe 4:
- Komplexe Punktion mit Notwendigkeit der zwischenzeitlichen Ablage von sterilem
Punktionszubehdr und steriler Anreichungen durch eine Assistenzperson und/oder

- Einbringung von Kathetern bzw. Fremdmaterial in K&perhohlen oder tiefe Gewebs-
rdume (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 HygienemaB3nahmen
dokumentieren. Zur Orientierung hilft beispielhaft nachfolgende Tabelle aus der KRINKO-
Empfehlung und dem Epidemiologischen Bulletin 26/2021:

Risiko-
gruppe
(RG)

RG |

RG2

Punktionsart
art

i.c.-Injektion

i.m.-Injektion
(z. B. Schutzimpfung)

s.c.-Injektion durch
medizinisches Personal

Lanzettenblutent-
nahme

iv.-Injektion (peripher)
Blutabnahme

s.c.-Punktion mit sterile
nachfolgender Dauer-

applikation

i.m.-Injektion (Risiko-
klient, Injektion von
Corticoiden oder ge-
webstoxischen
Substanzen)

Shunt-Punktion
zur Dialyse
(autologer Shunt)

Punktion einer
Portkammer

Tupfer-

keimarme

Abdek-
kung

keine

keine

Zusatzliche
Schutzkleidung
der durch-
fithrenden

Person

nein

medizinische
Einmalhandschuhe

ggf. medizinische
Einmalhandschuhe

medizinische
Einmalhandschuhe

sterile Handschuhe

Zusitzliche
Schutzkleidung
der assistieren-
den Person

keine Assistenz
erforderlich

keine Assistenz
erforderlich

Risikogruppen
und entsprechende
MafSnahmen bei
Punktionen
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RG 2 Punktion eines sterile
Ommaya- oder

Rickham-Reservoirs

Blasenpunktion
(diagnostisch)

Pleurapunktion,
Ascitespunktion
(diagnostisch)

Lumbalpunktion
(diagnostisch)

RG 3 Beckenkammpunktion  sterile

Amniozentese
Chorionzottenbiopsie

Transvaginale (schall-
kopfgesteuerte)
Zysten- oder Gewebs-
punktion

Organpunktion

(z. B. Niere, Leber,
Lymphknoten, Milz,
Schilddrise)

Anlage einer supra-
pubischen Ableitung

Spinalandsthesie
(Single shot),
intrathekale Medika-
mentenapplikation

Gelenkpunktion
(diagnostisch bzw.
mit Einzelinjektion)

Vorderkammerpunk-
tion des Auges mit
intravitrealer Medika-
mentengabe

RG 4 Anlegen von Bilau- sterile
Drainage, Pleuracath,

Monaldi-Drainage

Periduralanasthesie/
Spinalandsthesie

mit Katheteranlage,
Anlage eines Peridural-
katheters zur Schmerz-
therapie

Perkutane endoskopi-
sche Gastrotomie-
Anlage (PEG-Anlage)

keine

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

steriles
Abdeck-/
Lochtuch

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

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

sterile Handschuhe

sterile Handschuhe,
Mund-Nasen-Schutz

sterile Handschuhe

sterile Handschuhe

sterile Handschuhe,
Mund-Nasen-Schutz

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

Mund-Nasen-Schutz,
OP-Haube, steriler
langdrmeliger Kittel,
sterile Handschuhe

keine besonderen
Anforderungen an
Assistenz

keine besonderen
Anforderungen an
Assistenz

Mund-Nasen-Schutz

Mund-Nasen-Schutz

bei Punktion

mit Spritzenwechsel

Mund-Nasen-Schutz

Mund-Nasen-Schutz

Mund-Nasen-Schutz,
ggf. Einwegschiirze

Tabelle I3: Beispiele aus der KRINKO-Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen" zur

Berticksichtigung 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 ultraschallgeflihrten 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 ultraschallgefiihrten 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 bendtigt, sollte alkoholisches
Hautdesinfektionsmittel oder steriles Ultraschallgel verwendet werden.

Punktionen und Injektionen bei Diabetes mellitus

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

* Vor jeder Punktion und Injektion, die durch medizinisches Personal durchgefihrt wird,
muss eine Hautdesinfektion durchgefihrt 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 Mikro-
organismen. Zur Vermeidung von Infektionen und sonstigen Nebenwirkungen sind neben
der Einhaltung einer strikten Asepsis auch Kenntnisse der pharmakologischen Wirkung er-
forderlich. Folgende Hygienemalinahmen sind bei der Vorbereitung und der Verabreichung
von Injektions- und Infusionsldsungen zu beachten:

* Die Mallnahmen missen durch Personal erfolgen, welches regelmdBig in hygienischen
Arbeitstechniken geschult wird. Es empfiehlt sich die Beobachtung und Bewertung der
Arbeitsabldufe vor Ort.

* Die Angaben des Arzneimittelherstellers sind zu beachten (Packungsbeilage). Das gilt
fur Art und Dauer der Anwendung, Lagerung, chemisch-physikalische Haltbarkeit nach
Auflésung sowie Mischbarkeit mit anderen Substanzen. Angemischte Lésungen sollten
identifizierbar sein.

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

* Vor dem Herrichten von Materialien, Medikamenten und dem Verabreichen von L&sun-
gen und applikationsfertigen Injektionen ist eine hygienische Handedesinfektion durchzu-
fUhren.

Vorbereitung und
Verabreichung von
Injektions- und
Infusionslésungen
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» Bei Vorbereitung des Zubehdrs auf einer Arbeitsfliche muss diese vorher wischdesinfi-
ziert bzw. bei zwischenzeitlichem Ablegen steriler Instrumente steril abgedeckt werden.
Arbeitsflachen sind vor Umgebungskontamination z. B. durch Spritzwasser zu schitzen.

* Bevor die Kantle in die Injektions- bzw. Infusionsflaschen eingeflhrt wird, ist das Gummi-
septum der Flaschen mit einem alkoholischen Hautdesinfektionsmittel zu desinfizieren
(Abwischen mit getrdanktem Tupfer oder Aufsprihen). Ausnahme: Der Hersteller ga-
rantiert die Sterilitdit des Gummiseptums unter der Abdeckung. Die Einwirkzeit muss
beachtet werden; das Desinfektionsmittel muss vor dem nachsten Schritt abgetrocknet
sein.

* Spritzen und Kanilen sind mit der Peel-off-Technik aus den Sterilverpackungen zu ent-
nehmen. Beim Fullen der Spritze darf der Spritzenkolben bei mehrmaligen Vor- und
Zurlckbewegungen nur an der Stempelplattform angefasst werden, da sonst die Innen-
seite des Spritzenzylinders kontaminiert wird. Zur einfacheren Entnahme kann Raumluft
in kleine Injektionsflaschen vorgespritzt werden.

* Fir gréBBere Ampullen (= 50 ml) eignet sich die Verwendung eines Spikes (Mehrfachent-
nahmekanile mit Luftfilter) oder einer Uberleitkaniile. Bei Entnahme von Teilmengen aus
einem Mehrdosenbehdltnis mit Spike wird fur jede Entnahme eine neue sterile Spritze
eingesetzt.

* Falls Teilmengen aus einem Mehrdosenbehdltnis mit einer Einmalkanlle entnommen
werden, ist fir jede Entnahme eine neue sterile Spritze und Kantle zu verwenden. Der
Kanllendurchmesser wird so gewdhlt, dass keine Stanzéffnung zurlckbleibt. Kandlen
diirfen nicht im Mehrdosenbehdltnis verbleiben.

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

» Eine mehrfache Entnahme aus einem Einzeldosisbehaltnis fir unterschiedliche Patienten
ist nicht zuldssig. Mehrere Entnahmen fUr den gleichen Patienten kdnnen in einem asep-
tischen Arbeitsgang erfolgen, wenn dieser nicht durch andere Tétigkeiten unterbrochen
wird. Reste von Einzeldosisbehdltnissen sind in jedem Fall zu verwerfen.

* Kollabierende Plastikbehiltnisse oder Beutel zur Infusion sind gegeniber 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.-Verabrei-
chung darf eine Stunde nicht Uberschreiten.

3.3.5  Wundversorgung und Verbandwechsel

Postoperative Wundinfektionen gehéren zu der Gruppe der hdufigsten nosoko-
mialen Infektionsarten in Deutschland. In den meisten Féllen werden Wundinfektionen von
bakteriellen Erregern verursacht (vor allem Staphylokokken, aber auch Enterokokken), teils
aber auch von Pilzen (verschiedene Candida-Arten). Wundinfektionserreger kénnen von
auBlen (exogen) oder von der Haut- bzw. Schleimhautflora (endogen) in das Wundgebiet
gelangen.

Das Haupterregerreservoir fir endogene Wundinfektionen ist die kopereigene Flora des
Patienten. So kann zum Beispiel eine Besiedelung des Nasen-Rachen-Raumes mit Staphy-
lococcus aureus das Risiko fir postoperative Wundinfektionen mit Staphylococcus aureus
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erhdhen. Eine mégliche exogene Quelle fir Wundinfektionen ist die Kérperflora des Ope-
rationspersonals. Die Abgabe von Tropfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum wird durch
Verwendung eines Mund-Nasen-Schutzes reduziert, aber nicht vollstdndig vermieden. Ein
erhohtes Risiko besteht bei hdufigem Sprechen, Niesen, Husten und Atemwegsinfektionen
des Personals.

Sammlungen bzw. Stauungen von Transsudat, Exsudat oder GewebsflUssigkeit erhdhen
ebenfalls das Infektionsrisiko. Auch Fremdkérper oder die Minderung der Durchblutung
wirken sich dahingehend problematisch aus. Fremdkdrper wie Implantate und Nahtmaterial,
Ischdmie und Gewebsnekrosen begiinstigen Wundinfektionen erheblich. Dadurch besteht
eine Infektionsgefahr 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.

Die KRINKO-Empfehlung , Pravention postoperativer Wundinfektionen® beschreibt Folgendes:

* Abdeckung der OP-Wunde am Ende der Operation mit einer sterilen Wundauflage.
Durchfihrung des ersten Verbandwechsels nach etwa 48 Stunden, sofern nicht Hin-
weise oder Risiken (z. B. durchfeuchtete Verbande, Druckschadigung durch verrutschte
Verbinde, Komplikationsverdacht) 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 Chir-
urgen je nach Fullmenge des Drainagegefif3es bestimmt.

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

* FEine sekundire Besiedlung noch offener (Operations-)Wunden und/oder einer einlie-
genden 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 An-
forderungen.

* Der Verbandwechsel oder die Entfernung von Nahtmaterial bzw. von Drainagen ist mit
Verbandwagen oder mit Tablettsystem durchzufiihren. Die Benutzung unterschiedlicher
Verbandwagen fir aseptische und infizierte Wunden ist nicht erforderlich. Entscheidend
ist, den Wagen grundsitzlich vor Kontamination zu schiitzen. Im Ubrigen sind bei diesen
Arbeiten 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 moglich eingesetzt werden. Sofern Drainagen indiziert sind, sollen
sie Uber eine separate Inzision ausgeleitet werden.

Hygiene bei
postoperativer
Wundversorgung
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Versorgung von chronischen bzw. sekundir heilenden kontaminierten Wunden

Bei der Versorgung chronischer bzw. sekunddr heilender kontaminierter Wunden sind

folgende Hygienemaflnahmen zu beachten:

» Chronische bzw. sekunddr heilende Wunden kénnen ein Erregerreservoir sein. Sie
sezernieren zum Teil infektidses Sekret. In diesem Fall sind saugféhige 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 groflen Wundflachen eine Einmalschirze
bzw. ein Kittel zu tragen.

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

* Locker aufliegende wundabdeckende Kompressen kénnen mit den behandschuhten Han-
den entfernt werden. Wenn diese festkleben, werden sie ggf. nach Befeuchtung mit steri-
ler physiologischer Kochsalzlésung 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 dirfen 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 postoperati-
ver Wundinfektionen*?® befasst sich mit der Pravention und Kontrolle von nosokomialen
Infektionen im Operationsgebiet und sich davon ausbreitenden Infektionen (SSI = Surgical
Site Infections). Dabei wird nicht mehr zwischen ,Operation™ und ,,Eingriff' unterschieden.
Unabhingig von ihrem Ausmal3 und ihrem Infektionsrisiko werden alle ,,schneidenden Maf3-
nahmen” als Operation bezeichnet, wobei der Begriff offene, minimal-invasive und interven-
tionelle Operationen umfasst.

An die meisten Operationen im Sinne der neuen Definition werden die héchsten Hygienean-
forderungen gestellt. Davon kénnen 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 Sub-
kutis, sofern diese Mal3nahmen nicht sehr ausgedehnt sind. Bei diesen , kleinen Eingriffen" und
,invasiven MafB3nahmen" mit einem geringen Infektionsrisiko kann insbesondere von den Vor-
gaben zur rdaumlichen Gestaltung abgewichen werden. Da eine Zuordnung der in der Praxis
durchgefiihrten Operationen nicht einfach und von mehreren Faktoren abhingig ist, sollte die
Risikoanalyse gemeinsam mit dem beratenden Krankenhaushygieniker durchgefihrt werden.

25 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Device-assoziierte Infektionen und postoperative Wundinfektionen)


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile

3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten

Im vorliegenden Leitfaden wird der Begriff , Eingriff' bzw. ,,invasiver Eingriff'* weiterhin ver-
wendet und zwar fir Punktionen und Injektionen, fir die Wundversorgung, die Katheteri-
sierung von Gefdl3en und Harnwegen sowie flr Endoskopien.

Réaumliche Gestaltung eines OP-Bereichs

Die Durchfihrung der Operationen muss in einem OP-Raum erfolgen, welcher alle OP-spe-  Bauliche
zifischen baulichen Anforderungen erfillt und Teil des funktionell abgetrennten OP-Bereichs ~ Anforderungen
ist. Eine addquate Raumplanung erleichtert eine sinnvolle Ablauforganisation und damit ein
hygienisch einwandfreies Arbeiten. Die raumliche Gestaltung richtet sich nach der jeweiligen
Aufgabenstellung und kann folgende Raume oder Flachen umfassen:
* einen oder mehrere Operationsraume mit je einem Operationstisch
* Flachen oder Raume fur

- Narkoseeinleitung und Patientenvorbereitung

- Narkoseausleitung und unmittelbare Patientennachsorge

- Handedesinfektion und Handewaschung (angemessene, bedarfsgerechte Anzahl

Spender fir Handedesinfektion und Handschuhe)

- Abstellplatz fur OP-Tische

- Materialversorgung/-entsorgung
* Rédume fur

- Lagerung von sauberen Geriten, Sterilgut und anderen Vorraten

- Lagerung von Reinigungsutensilien

- Aufenthalt der Mitarbeiter

- Aufbereitung unreiner/benutzter Gerdte (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)

- Patientenlbergaberaum bzw. -lbergabefliche mit Bettenabstellplatz
Ubergaberaum fiir reine Giiter (z. B. Sterilgiiter, Medikamente, aufbereitete Gerite)
Ubergaberaum fiir unreine Giter (z. B. Schmutzwische, Abfille)

Folgende Raume und Fldchen kénnen — insbesondere bei Operationen mit geringem Infek- Zusammenfassung
tionsrisiko — jeweils fur mehrere OP-Rdume zusammengefasst werden: Narkoseeinleitung, OP-Riume
Patientenvorbereitung, Narkoseausleitung, Patientennachbetreuung, Hindewaschung, Han-

dedesinfektion. Auch andere Raume kodnnen zusammengefasst werden, soweit dies unter

dem Aspekt der Infektionspravention und der Funktion mdoglich ist.

Operationsrdume mussen in sich abgeschlossen sein und mdglichst wenige, aber ausrei-
chend dimensionierte Tlren haben. Sofern Bodenabldufe innerhalb eines Operationsrau-
mes vorhanden sein mussen, sind Techniken zu wéhlen, die eine Kontamination der Um-
gebung verhindern.
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Die Oberflachen der Raume und betrieblichen Einbauten (z. B. Tlren, Regalsysteme, Lam-
pen) sowie der Gerdte sind so zu beschaffen bzw. so zu positionieren, dass es zu mdglichst
wenigen Beschmutzungen kommt und sie problemlos gereinigt und desinfiziert werden kon-
nen. Oberflichen muissen intakt sein, ohne dass es z. B. zum Abbldttern (zum Beispiel von
Farbbeschichtungen) kommt, d. h. sie missen 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 auszufihren und regelmaBig zu warten. Durch diese Geridte
(deckenmontiert oder mobil) darf die hygienische Qualitdt der Raumluft nicht verschlech-
tert werden. Fir Operationen mit geringerem Infektionsrisiko besteht die Alternative einer
ausreichenden Fensterltftung zwischen den Operationen, sofern der Eintrag von Verunrei-
nigungen von auf3en verhindert wird (geeignete Umgebung vor dem Fenster und Fliegengit-
ter/-fenster). Bei Eintrag von Staub mussen ggf. arbeitsrelevante und patientennahe Flichen
gereinigt und desinfiziert werden.

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 Mal3nahmen sowohl in der pré-, intra- als auch postoperativen
Phase besonders zu beachten.

Patientenbezogen:

* Infektionen: Soweit moglich, prdoperativ bestehende Kolonisation (z. B. MRSA) und In-
fektionen auB3erhalb des OP-Gebietes zu erkennen und zu behandeln.

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

* Korperreinigung: Die Haut des Operationsgebietes ist au3erhalb des OP-Bereichs grind-
lich zu reinigen. Hier wird wahlweise am Tag der OP oder am Abend vorher eine Ganz-
kdrperwédsche oder Duschen empfohlen.

* Haut-/Schleimhautantiseptik: Eine grindliche Antiseptik wird unter Beachtung der Ein-
wirkzeit im OP-Raum durchgefihrt. Das Antiseptikum muss fiir das jeweilige OP-Feld
geeignet sein und Uber eine remanente Wirkung verflgen.

*  Wundversorgung: Nach der OP wird die Wunde steril abgedeckt; der erste Verband-
wechsel sollte, wenn keine Komplikationen auftreten, nach etwa 48 Stunden erfolgen.

Personalbezogen:

* Bereichskleidung: In der Personalschleuse/-umkleide werden vor Betreten des OP-Be-
reichs Bereichskleidung einschlief3lich Schuhe angelegt.

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

» Steriles Ankleiden: Das OP-Team einschlief3lich der instrumentierenden Mitarbeiter legt
nach der chirurgischen Hiandedesinfektion im OP-Raum einen OP-Kittel sowie sterile
Handschuhe an.



3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten

* Hindehygiene: Die Basishygienemafl3nahmen beziiglich des Tragens von Schmuck etc,,
der hygienischen Handedesinfektion und des Tragens von medizinischen Einmalhand-
schuhen gelten uneingeschrankt.

Organisatorische Mal3nahmen:

* Instrumentarium, Medizinprodukte: Das benétigte, sachgerecht aufbereitete Instrumen-
tarium wird unter sterilen Voraussetzungen gerichtet, ggf. steril abgedeckt und erst un-
mittelbar vor OP-Beginn aufgedeckt. Nach der Benutzung werden die Materialien in
geeigneten geschlossenen Behiltnissen der Aufbereitung zugefihrt.

* Flachendesinfektion: Nach jeder OP erfolgt eine desinfizierende Reinigung der patienten-
nahen und der sichtbar kontaminierten Flichen sowie des gesamten begangenen Fuf3-
bodens. Am Ende des OP-Programms werden alle FuBBbodenflachen und alle potenziell
kontaminierten Flachen in allen Raumen desinfizierend gereinigt. RegelmaBig erfolgt eine
desinfizierende (Zwischen-)Reinigung benutzter Armaturen und Waschbecken bzw. der
Ubrigen Nebenrdume bei sichtbarer Verschmutzung.

* Einwirkzeit der Desinfektionsmittel: siehe = Kapitel 3.2.3

* Arbeitsorganisation: Die Arbeitsabldufe und die Raumplanung sollten so durchdacht sein,
dass ein hygienisch einwandfreies Arbeiten mdglich ist. Auf die Einhaltung der festgeleg-
ten Mallnahmen ist konsequent gréf3ter Wert zu legen.

3.3.7 Umgang mit Gefiaflkathetern

GefaBkatheter sind ein hdufiger Bestandteil medizinischer Behandlungen. Ihre An-
wendung ist jedoch mit Risiken fir die Patienten verbunden. Hierzu gehéren vor allem
lokale und systemische Infektionen. Als transkutan in den Blutkreislauf eingebrachte medi-
zinische Hilfsmittel sind Gefa3katheter kritische Medizinprodukte, die vor Gebrauch steril
verpackt und so gelagert sein missen, dass es nicht zu einer Kontamination kommen kann.

Um zu vermeiden, dass GefdB3katheter im Laufe ihres Gebrauchs mit Krankheitserregern

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

GefdBkathetern ausgehen®* sowohl fur Zentrale Venenkatheter (ZVK) als auch fur Peri-

phervendse Verweilkanllen (PVK) folgende Hygienemaflnahmen vor:

* Zur Anlage, Erhaltungspflege und zum Umgang mit Gefidf3kathetern sollten schriftliche
Standards vorhanden sein und regelmafig Schulungen durchgefihrt werden.

* Bei der Anlage eines ZVK sollten zusitzlich zur Handedesinfektion und Hautantiseptik
maximale BarrieremafBnahmen (Haube, Mund-Nasen-Schutz, langdrmeliger steriler Kit-
tel mit Blndchen, sterile Handschuhe, grof3zligig dimensioniertes steriles Lochtuch im
gesamten Aktionsradius des Fihrungsdrahtes) eingesetzt werden.

* Fir die Anlage eines PVK sind eine Handedesinfektion und das Tragen unsteriler Hand-
schuhe ausreichend; die Hautdesinfektion erfolgt durch direktes Aufsprihen oder durch
Aufbringen mit einem sterilen Tupfer. Ist nach der Desinfektion eine erneute Palpation
der Haut im Bereich der Punktionsstelle erforderlich, sind hierfir sterile Handschuhe zu
verwenden.

26 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Device-assoziierte Infektionen und postoperative Wundinfektionen)
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* Verbdnde von ZVK sind téglich zu inspizieren (Folienverband) bzw. durch den Verband
zu palpieren; ein Wechsel nichttransparenter Verbande erfolgt mindestens alle 72 Stun-
den bzw. bei eingeschriankter Kooperation des Patienten tédglich sowie bei Bedarf.

* Verbdnde von PVK sind tédglich zu inspizieren (Folienverband) bzw. durch den Verband
zu palpieren; ein Wechsel nichttransparenter Verbdande erfolgt nicht hdufiger als alle
72 Stunden bzw. bei eingeschrinkter Kooperation des Patienten tdglich sowie bei Bedarf.

* Bei Anlage und Pflege des ZVK bzw. 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
steriler Kochsalzldsung.

* Aufden Einsatz von Mandrins zum ,,Abstdpseln” ruhender PVK sollte verzichtet werden.
Kurzzeitig ruhende PVK k&nnen mit einem sterilen Luer-Lock-Verschlussstopfen ver-
schlossen werden.

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

l6sungen und deren Systemen MafB3nahmen zur Infektionspravention zu beachten:

* Die Laufzeit von Infusionsldsungen 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 betrédgt bei Blutprodukten sechs Stunden
und bei Systemen fur Lipidldsungen 24 Stunden. Alle anderen Infusionssysteme sollen
nicht hdufiger als alle 96 Stunden gewechselt werden. Bei Verdacht auf eine Blutstrom-
infektion sollte das gesamte System gewechselt werden.

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

* Vor allen Manipulationen an Katheterhubs, Dreiwegehdhnen und nadelfreien Konnek-
tionsventilen ist eine hygienische Handedesinfektion sowie eine Spriihdesinfektion am
Konus mit Hautantiseptikum durchzufiihren.

* An Gefél3katheter kénnen kurze flexible Verbindungsstlicke angeschlossen, mit steriler
Kochsalzldsung ohne Heparinzusatz gespilt und geblockt sowie mit einem Luer-Lock-
Verschlussstopfen verschlossen werden.

* Verschlussstopfen sind steril und dirfen nur einmal verwendet werden.

3.3.8  Umgang mit Blasenkathetern

Sowohl die Anlage als auch die Dauer der Katheterisierung sind mit dem Risiko lo-
kaler oder aufsteigender Harnwegsinfektionen (z. B. Zystitis, Pyelonephritis, Urosepsis) ver-
bunden. Haufig dringen die Erreger bei unsachgemdl3er Diskonnektion des geschlossenen
Harndrainagesystems Uber die Innenseite des Katheters ein. Auch durch direktes Einbringen
mit dem Katheter oder durch zunehmende Besiedlung entlang der AuBenseite zwischen
Katheter und Harnréhrenwand kénnen Erreger in die Harnblase gelangen. Oftmals handelt
es sich um Mikroorganismen der endogenen Flora aus dem Gastrointestinal- bzw. Urogeni-
taltrakt oder der Perianalregion des Patienten.



3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten

Katheter-assoziierte Infektionen kdénnen gemdll KRINKO-Empfehlung ,Pravention und
Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen?” durch Verwendung steriler und ge-
schlossener Harnableitungssysteme sowie unter Beachtung aseptischer Arbeitsweise redu-
ziert werden. Au3erdem kann die Gefahr einer Infektion verringert werden durch:

* strenge medizinisch begrindete Indikationsstellung, die regelmaBig Uberprift wird

* Beschrdnkung der Liegedauer auf ein notwendiges Minimum

* FEinhaltung der Mal3nahmen der Standardhygiene z. B. zur Handehygiene

* Verzicht auf routinemdBigen 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 Kom-
plikationen geschult sind.

Harndrainageform und angepasste Hygienemafinahmen

Bei der Harnableitung wird unterschieden zwischen

* suprapubischem Blasenverweilkatheter

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

Eine suprapubische Harnableitung direkt durch die Bauchdecke kann zur Umgehung  Vorteile der
und Schonung der Harnrdhre bei ldngerer Katheterisierung in Betracht kommen. Nach gro- suprapubischen
Beren operativen Eingriffen, insbesondere im kleinen Becken oder am Genitale bietet sich Harnableitung
diese Drainageform ebenfalls an. Die Vermeidung von Harnréhrenstrikturen und Infektio-

nen 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 er-
fordert die entsprechenden Hygienemal3nahmen (- Kapitel 3.3.3).

Eine transurethrale Katheterisierung der Harnblase kann als Daueranlage oder zur ein- Hygiene bei
maligen Entleerung Uber die Harnwege erfolgen. Die erforderlichen Hygienemal3nahmen transurethraler
sind bei beiden Drainageformen gleichermal3en einzuhalten: Katheterisierung

* 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-
fihren. 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.

27 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention > Device-assoziierte Infektionen und postoperative Wundinfektionen)
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* Beim transurethralen Blasenverweilkatheter ist der Katheter-Ballon mit sterilem Aqua
dest. oder vorzugsweise mit einer sterilen 8 — 10%igen Glycerin-Wasserldsung zu blo-
cken. Das Harnableitungssystem sollte kontinuierlich geschlossen bleiben.

Hygienemafinahmen beim Umgang mit liegenden Harnableitungssystemen

Zur Abflihrung des Harns (suprapubisch oder transurethral) sind geschlossene Ableitungs-
systeme einzusetzen, die die hygienischen Anforderungen an die Probenahmestelle, die
Rickflusssperre, das Luftausgleichsventil, den Ablassstutzen sowie das Ablassventil erfillen.
Das Harnableitungssystem ist vor Knicken oder Durchhidngen der Schlduche, in denen Harn
langer verweilen kann, zu schiitzen. Auch ein Abklemmen des Katheters zum sogenannten
Blasentraining 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 Ruckflusssperre kommt. Ein Bodenkontakt der Auffangbeutel sollte ver-
mieden werden.

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

Die Pflege des Blasenverweilkatheters sollte im Rahmen der normalen téglichen Kérperpfle-
ge 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 Harnab-
leitungssystem und die regelmalBige Spilung der Harnblase haben bezlglich der Pravention
von Harnwegsinfektionen nach dem Legen eines Katheters keine Vorteile gezeigt und soll-
ten daher laut KRINKO unterbleiben.

Aus Griinden der Infektionspravention muss der Blasenverweilkatheter nicht routinemafig
in festen Intervallen gewechselt werden. Bei Auffdlligkeiten des Harnableitungssystems kann
ein Wechsel in Erwédgung gezogen werden. Im Falle einer katheter-assoziierten Harnwegs-
infektion 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 Durchfithrung 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 aus-
l6sen. Um die Kontamination der Systeme und dadurch ein erhdhtes Erkrankungsrisiko zu
vermeiden, ist eine konsequente aseptische Arbeitsweise erforderlich.



3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten

Folgende Hygienemalinahmen sind bei Inhalationen zu beachten:

* Vor der Durchfiihrung 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.

» Medikamente, die zur Inhalation verwendet werden, sind aus sterilen Einmalgebinden zu
entnehmen und ausschlie3lich an einem Patienten zu verwenden.

* Bei mehrfacher oder langerer Verwendung an einem Patienten miissen alle Bestandteile
regelmadlig ausgetauscht bzw. desinfiziert werden. Bei wechselnden Patienten sind diese
nach jedem Einsatz nach Herstellerangaben aufzubereiten. Falls méglich, sollten Einmal-
produkte eingesetzt werden.

» Geriéteteile mUssen nach der Aufbereitung trocken und staubgeschitzt gelagert werden.

3.3.10 Haus- und Heimbesuche

Arzte, die Patienten in Heimen oder in ihrem hiuslichen Umfeld behandeln, kén-
nen nur zum Teil auf die in der eigenen Praxis etablierten Hygienestandards zurlckgreifen.
Dabei treffen sie gerade in diesen Fillen hdufig auf Situationen, die ein hohes Mal3 an Hygi-
ene erfordern. Die KRINKO hat in diesem Zusammenhang festgestellt, dass mit der zuneh-
menden Verlagerung der medizinischen Versorgung aus Krankenhdusern in den ambulan-
ten Bereich oder in die stationdre Pflege sich auch dort Risiken fir behandlungsassoziierte
Infektionen ergeben. Aus diesem Grund hat sie eine Empfehlung , Infektionspravention in
Heimen"?® erstellt. Diese Empfehlung gilt primdr fur Einrichtungen, in denen medizinische
und pflegerische Maf3nahmen auf3erhalb von Krankenhdusern durchgefiihrt werden, sie kann
aber auch auf andere Betreuungsformen (z. B. Hauskrankenpflege) Ubertragen werden.

Unabhéngig davon, wo der Patient behandelt wird, sind die grundsétzlichen Anforderungen
an die Basishygiene einzuhalten (> Kapitel 3 zu Handehygiene, Flachenreinigung und -desin-
fektion, Umgang mit Abfdllen, Aufbereitung von Praxiswdsche, Einsatz von Barrieremaf3nah-
men und & Kapitel 5 zur Aufbereitung von Medizinprodukten). Diese Mal3nahmen sind dem
einrichtungsindividuellen Hygieneplan zu entnehmen. Der Hygieneplan eines Pflegeheims
kann zusdtzliche Inhalte enthalten, z. B. Umgang mit Erndhrungssonde, Tracheostoma, Uro-
stoma oder Enterostoma, die gegebenenfalls zu bertcksichtigen sind.

Um die Hygieneanforderungen auch bei Hausbesuchen erfillen zu kénnen, sollten folgende
Utensilien mitgefihrt werden:

* Hindedesinfektionsmittel

* Flachendesinfektionsmittel (gebrauchsfertig)

* Haut- und Schleimhautantiseptika

* Persdnliche Schutzausristung (mdglichst Einmalprodukte)

* durchstichsicherer Kanllenabwurfbehilter

28 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention > Infektionspravention bei speziellen Patienten- bzw. Personengruppen)
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

In der Kommunikation mit Patienten, (versorgenden) Angehdrigen oder Pflegenden sind
notwendige Hygienemal3inahmen anzusprechen. Hygienebezogene Informationen sollten
wechselseitig ausgetauscht werden. Beispielsweise sind Uber den Nachweis einer MRE-Be-
siedelung oder Erkrankung durch Noroviren und die dabei erforderlichen Ma3nahmen alle
Beteiligten zu informieren. Es sollten gemeinsame Hygienevereinbarungen getroffen wer-
den. Bei Bedarf kann auch Informationsmaterial ibermittelt werden.

Auch aufBlerhalb der eigenen Praxis ist laut Infektionsschutzgesetz die feststellende Person
verpflichtet, das Auftreten bzw. den Verdacht auf eine meldepflichtige Erkrankung unverzig-
lich, d. h. spatestens nach 24 Stunden, dem zustdndigen Gesundheitsamt zu melden.

3.3.11  Hygiene bei immunsupprimierten Patienten

Nicht selten haben Patienten eine schwerwiegende kdrperliche Erkrankung, die
mit einer Immunschwiche einhergeht. Das kann eine Immundefizienz (eine angeborene
oder erworbene Stérung des kdrpereigenen Immunsystems), aber auch eine Immunsup-
pression (durch eine medizinische Behandlung bedingte Unterdriickung des Immunsystems)
sein. Diese Patienten sind zum einen empfanglicher fir Infektionen, da bereits kleine Erre-
germengen fir eine Ubertragung ausreichen und zum anderen kann eine Infektion ihr Leben
akut gefdhrden. Deshalb muss in der Behandlung dieser Patienten ganz besonders auf den
Infektionsschutz geachtet werden.

Von einer Immundefizienz oder -suppression kénnen vor allem betroffen sein:
» Patienten mit bestimmter Autoimmunerkrankung

» Patienten mit einer Krebserkrankung

* Patienten nach Organ- oder Stammzelltransplantation

Da kontaminierte Hinde eine der hiufigsten Ursachen fiir die Ubertragung von Krank-
heitserregern sind, muss vor jedem Kontakt mit immunsupprimierten Patienten eine hygi-
enische Hindedesinfektion erfolgen. Das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes bzw. einer
Atemschutzmaske kann praventiv bei saisonal bedingter erhdhter Inzidenz von Atemwegsin-
fektionen in der Bevolkerung sowie bei der Behandlung eines Patienten in der akuten Phase
nach einer Stammzelltransplantation von Nutzen sein.

Behandelnde mit Symptomen einer moglicherweise ansteckenden Erkrankung (z. B. Atem-
wegsinfektion, Magen-Darm-Infektion), sollen nicht im engen Kontakt zu immunsupprimierten
Patienten eingesetzt werden. Je nach Schwere der Immunsuppression bzw. der Immundefi-
zienz kdnnen weitere Hygienemalinahmen erforderlich sein. Hierzu wird auf die KRINKO-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Infektionspravention bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten? hingewiesen.

29 www.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fur Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention > Infektionspravention bei speziellen Patienten- bzw. Personengruppen)


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile

3.4 Hygiene bei Patienten mit iibertragbaren Krankheiten

3.4  Hygiene bei Patienten mit iibertragbaren Krankheiten

Um eine Ubertragung bzw. Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu ver-
hindern, sind beim Auftreten bestimmter Erreger oder Infektionen die Maf3nahmen der
Basishygiene durch geeignete Regelungen zu erginzen. Je nach Ubertragungsweg sind die
Mafnahmen anzupassen, z. B. durch Einsatz personlicher Schutzausristung (- Kapitel 3.1.3),
die Auswah! der Desinfektionsmittel (= Kapitel 3.2.1) sowie den Umfang der Desinfektion
(& Kapitel 3.2.3).

Unabhingig 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 eine mog-
liche Infektiositdt des Patienten zu informieren. Fir Téatigkeiten auf3erhalb der Praxis kann
der Einsatz von Einmalmaterial sinnvoll sein, das vor Ort entsorgt wird.

Auch sollten gemdl3 den aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission am Ro-
bert Koch-Institut (STIKO am RKI) Arzt und Praxismitarbeiter gegen alle impfpraventablen
Infektionskrankheiten vollstindig geimpft sein (& Kapitel 2.4). Ob und wie weit bei gesi-
cherter Immunitdt gegenliber bestimmten Erkrankungen auf Teile der persénlichen Schutz-
ausrUstung 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 Immunstatus der mogliche Empfanger hat. Daher sind fir den Infektionsschutz die
konkreten Empfehlungen der KRINKO , Infektionsprdvention im Rahmen der Pflege und Be-
handlung von Patienten mit (ibertragbaren Krankheiten (insbesondere Tabelle | ,,Ubersicht
der Infektionserkrankungen und erforderliche Maf3nahmen als Grundlage fir Festlegungen
im Hygieneplan®); Pravention und Kontrolle von Methicillin-resistenten Staphylococcus au-
reus-Stammen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen; Hygienemalinah-
men bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stabchen (MRGN);
HygienemafBnahmen bei Clostridioides difficile-Infektion (CDI)"° zu beachten. Sehr hilfreich
sind auch weitere detaillierte Informationen zu verschiedenen Infektionskrankheiten und
-erregern des Robert Koch-Instituts®' oder des &ffentlichen Gesundheitsdienstes.

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

Abhingig vom Erreger, dessen Ubertragungsweg und der durchgefiihrten Behandlung am
Patienten kénnen nachfolgende — Uber die Basishygiene hinausgehenden — MaB3nahmen er-
forderlich sein.

30 www.rki.de (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention)
31 www.rki.de (Infektionskrankheiten A-Z)
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https://www.rki.de/DE/Home/homepage_node.html
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

3.4.1 Luftiibertragbare Infektionen durch Tropfchen und Aerosole

Es gibt (zumeist virusbedingte) Erkrankungen, die im akuten Stadium durch Tropf-
chen oder Aerosole Ubertragen werden kénnen. Bei (leichten) Erkdltungssymptomen sollte
die betroffene Person zum Schutz des jeweils anderen einen Mund-Nasen-Schutz anlegen
und eine sorgsame Handehygiene durchfiihren. Benutzte Taschentlcher etc. sollten direkt
im Hausmdll entsorgt und der Raum nach dem Patienten ausgiebig geliftet werden. Bei star-
keren Krankheitssymptomen der Atemwege sollten sowohl Patienten als auch Behandelnde
einen Mund-Nasen-Schutz bzw. einen geeigneten Atemschutz tragen.

Luftibertragbare Erreger kdnnen Folgendes ausldsen:

* Infektionen der Atemwege (z. B. Influenza, Diphtherie, Pertussis, Tuberkulose, Corona)

* virale Infektionen mit Haut- und Schleimhautmanifestation (z. B. Masern, Mumps, R&-
teln, Ringelrételn, Windpocken)

* Meningitis (z. B. durch Meningokokken, Pneumokokken)

* Infektion/Kolonisation mit multiresistenten Erregern (z. B. mit MRSA)

Bei Verdacht auf eine luftibertragbare Infektion tragt der Patient einen Mund-Nasen-Schutz,
sofern dessen Verwendung toleriert wird. Der Patient wird direkt in das Behandlungszim-
mer gebracht und nimmt maoglichst nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt als PSA
einen Mund-Nasen-Schutz bzw. geeigneten Atemschutz, Handschuhe und langdrmeligen
Schutzkittel an.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wdsche gegeben. Neben der Desinfektion im Rahmen der Basishy-
giene wie Handedesinfektion und Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktflichen, ist
ggf. eine gezielte Desinfektion (Schlussdesinfektion) erforderlich. Der Umfang der einzube-
ziehenden Flachen und das Wirkspektrum der Desinfektionsmittel muss an den jeweiligen
Erreger angepasst sein.

3.4.2  Parenterale/blutiibertragbare Virusinfektionen
(z. B. Hepatitis B/C, HIV)

Fine Ubertragung ldsst sich vermeiden, indem keine ungeschiitzten Kontakte zu
Blut und anderen KorperflUssigkeiten entstehen. Daher ist insbesondere bei medizinisch-
invasiven Maf3nahmen (z. B. Endoskopie, Verbandwechsel, Wundspilung) ein risikoadaptierter
Einsatz von personlicher Schutzausristung (z. B. Handschuhe, langdrmeliger Schutzkittel,
Schutzbrille, Mund-Nasen-Schutz) erforderlich.

Je nach Kontaminationsrisiko ist eine Flachendesinfektion der Hand- und Hautkontaktfla-
chen (z. B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tirklinke) sowie eine Wischdesinfektion der
verwendeten Materialien erforderlich. Dies entspricht den Maf3nahmen der Basishygiene.
Die genannten Erreger fallen unter die ,,behillten Viren" und werden durch die standardma-
Big eingesetzten Desinfektionsmittel (Wirkspektrum: , begrenzt viruzid™) sicher inaktiviert.



3.4 Hygiene bei Patienten mit iibertragbaren Krankheiten

3.4.3  Kontaktiibertragbare Infektionen

Zur Vermeidung einer Kontaktibertragung stehen das Tragen von persdnlicher
Schutzausriistung (z. B. Schutzkittel) sowie die Unterbrechung der Ubertragungswege (z. B.
grindliches Hindewaschen nach dem Toilettengang, bzw. Hande- und Flichendesinfektion)
im Vordergrund. Grundsatzlich kann durch alle Kérperflissigkeiten (Blut, Sekrete, Exkrete)
eine direkte oder indirekte Kontaktlbertragung erfolgen (z. B. Adenoviren im Augensekret,
Noroviren im Stuhl oder Erbrochenem).

Unter die direkte (von Mensch zu Mensch) bzw. indirekte (z. B. Uber kontaminierte Ober-
flichen und Gegenstdnde) Kontaktibertragung fallen beispielsweise folgende Erkrankungen
bzw. Erreger:

» Ektoparasiten (z. B. Kopflause, Krdtzmilben)

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

* Multiresistente Erreger (MRE) — je nach Lokalisation

+ Clostridioides-difficile-Infektion

Ektoparasiten (z. B. Skabies, Floh- oder Liusebefall)

Bei Verdacht auf eine Erkrankung mit Ektoparasiten wird der Patient direkt in das Behand-
lungszimmer gebracht und nimmt mdglichst nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor Patientenkontakt als PSA
einen langdrmeligen Schutzkittel und Handschuhe an. Das Bindchen wird Uber den Rand
der Handschuhe gezogen, um Hautkontakt und Ektoparasiten-Ubertragung zu vermeiden.

Da Desinfektionsmittel gegen Ektoparasiten nicht wirksam sind, missen diese mechanisch
entfernt werden. Nach der Untersuchung und Behandlung sowie dem Ablegen der PSA
erfolgt zusatzlich zur Handedesinfektion eine griindliche Waschung der Hande, eine mecha-
nische Reinigung und Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktflichen (z. B. Patienten-
stuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie der verwendeten Materialien.

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

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

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt als
PSA Handschuhe und langdrmeligen Schutzkittel an. Sofern die Gefahr des Erbrechens beim
Patienten besteht, wird zusdtzlich ein Mund-Nasen-Schutz angelegt.

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 und eine Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktflichen
(z. B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Turklinke) sowie der verwendeten Materialien. Das
Wirkspektrum der Desinfektionsmittel muss an den jeweiligen Erreger angepasst sein.
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3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Eine Erregerlbertragung kann auch beim Toilettengang erfolgen. Daher sollte nach der Be-
nutzung eine Desinfektion von WC-Brille, Spiiltaste, Waschbeckenarmatur, Turriegel und
Tirklinken mit Flichendesinfektionsmittel durchgefihrt werden. Ggf. kann das Desinfek-
tionsmittel inkl. einer Anleitung den Patienten im Sanitdrbereich direkt zur Verfligung ge-
stellt werden.

Multiresistente Erreger (MRE) (z. B. MRSA — Methicillin-resistente Staphylococcus
aureus, MRGN - Multiresistente gramnegative Stibchen)

Je nach Ubertragungsgefahr (z. B. Husten und Niesen bei MRSA-Besiedlung im Nasen-
Rachen-Raum) wird der Patient direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt
maoglichst nicht im Wartezimmer Platz. Der MRE-Trdger sollte zur Durchfihrung einer
Handedesinfektion angeleitet werden. Bei zu erwartenden Hustenstd3en sollte er selbst
Mund-Nasen-Schutz anlegen.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor dem Patientenkontakt einen
Schutzkittel und einen Mund-Nasen-Schutz an. Bei Kontakt zu Wunden, Schleimhaut oder
nachweislich MRE-betroffenen Kérperstellen des Patienten trdgt der Behandelnde Einmal-
handschuhe. Bei rein sozialem Kontakt (z. B. Handeschitteln) sind Einmalhandschuhe nicht
erforderlich. Nach dem Patientenkontakt erfolgt eine Handedesinfektion.

Das Anlegen eines Mund-Nasen-Schutzes ist insbesondere bei Mal3nahmen, bei denen in-
fektidse Tropfchen (z. B. Absaugen, Wundspilungen) entstehen oder bei Besiedelung des
Nasen-Rachen-Raums und zu erwartenden HustenstdBen des Patienten erforderlich.

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wdsche gegeben. Es erfolgt eine hygienische Handedesinfektion
von Arzt und Praxismitarbeiter und eine Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontakt-
flichen (z. B. Patientenstuhl, Untersuchungsliege, Tlrklinke) sowie der verwendeten Mate-
rialien. Multiresistente Erreger werden in der Regel durch die standardmaiBig eingesetzten
Desinfektionsmittel (Wirkspektrum: ,,bakterizid") sicher inaktiviert.

Eine Erregerlbertragung (MRE-Nachweis im Urin oder Stuhl) kann auch beim Toiletten-
gang erfolgen. Daher sollte nach der Benutzung eine Desinfektion von WC-Brille, Spiltas-
te, Waschbeckenarmatur, TUrriegel und Tirklinken mit Flichendesinfektionsmittel durch-
geflhrt werden. Ggf. kann das Desinfektionsmittel inkl. einer Anleitung den Patienten im
Sanitdrbereich direkt zur Verflgung gestellt werden.

Clostridioides-difficile-Infektion
Bei Verdacht auf oder bestdtigter Clostridioides (friher Clostridium)-difficile-Infektion (CDI)
mit akutem Durchfall wird der Patient direkt in das Behandlungszimmer gebracht und nimmt

moglichst nicht im Wartezimmer Platz.

Der behandelnde Arzt und betreuende Mitarbeiter legen vor Patientenkontakt als PSA
einen langdrmeligen Schutzkittel und Handschuhe an.



3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten

Nach der Untersuchung und Behandlung wird die PSA abgelegt und der Schutzkittel (wenn
kein Einmalprodukt) zur Wische gegeben. Da Alkohole nicht sporenwirksam sind, miissen
die vorhandenen bakteriellen Sporen mechanisch entfernt werden. Aus diesem Grund er-
folgt nach der Handedesinfektion von Arzt und Praxismitarbeiter eine grindliche Waschung
der Hande. Die Wischdesinfektion der Hand- und Hautkontaktflachen (z. B. Patientenstuhl,
Untersuchungsliege, Turklinke) sowie der verwendeten Materialien erfolgt mit einem spori-
zid bzw. gegen C. difficile wirksamen Flachendesinfektionsmittel.

Eine Erregerlbertragung kann auch beim Toilettengang erfolgen. Daher sollte nach der
Benutzung eine Desinfektion von WC-Brille, Spiiltaste, Waschbeckenarmatur, Tirriegel und
Turklinken mit Flachendesinfektionsmittel durchgefihrt werden. Ggf. kann das Desinfek-
tionsmittel inkl. einer Anleitung den Patienten im Sanitarbereich direkt zur Verfliigung ge-
stellt werden.

3.5  Hygiene im Umgang mit Medikamenten
3.5.1 Allgemeine Lagerbedingungen

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

Die folgenden Lagerbedingungen sind einzuhalten und regelmallig zu Uberprifen:

* Medikamente missen trocken, staub- und lichtgeschiitzt gelagert werden.

* Medikamente sind in der Originalverpackung mit der Packungsbeilage aufzubewahren.

* Die vorgegebenen Temperaturen missen eingehalten werden.

* Medikamente sind unzugédnglich fir nicht befugte Personen aufzubewahren.

* Die Verfallsdaten (gedffnet/ungedffnet) dirfen nicht Uberschritten werden.

* Lebensmittel und Arzneimittel dirfen nicht zusammen gelagert werden; auch nicht im
Kthlschrank.

* L&sungen ohne Konservierungsstoffe wie 0,9% NaCl, 10% Glucose sind nach Anbruch
nicht lagerfdhig.

3.5.2  Kiihlpflichtige Medikamente

Fur die Lagerung von Medikamenten ist die Nutzung von Geridten nach der DIN
13277 Kihl- und Gefrier-Lagerungsgerdte fiir Labor- und Medizinanwendungen empfehlens-
wert. Grundsétzlich — jedoch mit Einschrankungen — kann ein haushaltsiblicher Kihlschrank
verwendet werden, wenn dieser die folgenden Anforderungen erfillt:
* Betriebstemperatur zwischen +2°C bis +8°C
» ggf. akustische und/oder optische Warnung bei Temperaturabweichung
* Sicherheitsmechanismus gegen Abkuhlen unter 2°C
* in Umgebungstemperaturen von 10°C bis 35°C einsetzbar

Medikamenten-
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99



Umgang mit

Lebendimpfstoffen

Verwendung
von Mehrdosen-
behiltnissen

100

3 Hygienemanagement in der Arztpraxis

Hierzu eignen sich haushaltsibliche Kihlschrdnke (ohne innenliegendes Gefrierfach) oder
Kihl-Gefrierkombinationen (mit separater Auf3entire). Minikihlschranke oder Kihlschranke
mit innenliegendem Gefrierfach sind nicht fir Medikamente geeignet.

Ein direkter Kontakt der Medikamentenverpackung mit der Riickwand und den Seitenwan-
den ist zu vermeiden (Gefahr von Frost und Feuchtigkeit), wozu sich kleine gekennzeichnete
K&rbe eignen. Im Haushaltskihlschrank sollte die Lagerung im untersten Fach, ganz oben so-
wie in der Kihlschrankttir vermieden werden. Die optimale Lagerung im Kihlschrank ist im
mittleren Bereich, dort hélt sich die Temperatur am stabilsten. Fir die Temperaturkontrolle
sind elektronische Minimum-Maximum-Thermometer besonders gut geeignet. Dabei zeigen
diese neben dem aktuellen Wert auch den niedrigsten und hochsten Wert seit dem letzten
,Reset" an, welches nach jedem Ablesen zuriickgesetzt wird. Das Thermometer ist in der
Mitte des Kihlschranks anzubringen und wird — soweit nicht automatisch erfasst — in regel-
maBigen Kontrollrhythmen (z. B. tdglich morgens) Uberprift und das Ergebnis protokolliert.

Die Einhaltung der vorgegebenen Temperatur ist auch beim Transport der Medikamente
sicherzustellen. Kontrollthermometer sind insbesondere bei Kihlschrankhavarien (z. B. bei
Stromausfall am Wochenende) oder bei Transportpannen fir die Entscheidung Uber die
Weiterverwendbarkeit wichtig. Die zu ergreifenden MaBnahmen bei Unter- oder Uber-
schreitung der Temperatur sollten in Ubereinstimmung mit den Herstellervorgaben fest-
gelegt sein (z. B. Verwerfen von Medikamenten).

Besonders bei Lebendimpfstoffen ist es wichtig, eine llckenlose Kihlkette bei +2°C bis +8°C
von der Produktion, Gber Transport und Lagerung in der Praxis bis zur Impfung einzuhalten.
Lebendimpfstoffe dirfen nicht eingefroren werden. Gefrorene Kuhlakkus diirfen weder die
Impfstoffe selbst (Gefahr des Einfrierens) noch die Verpackung (Gefahr des Durchfeuchtens)
beriihren. Bereits kurzzeitige Unter- oder Uberschreitungen der vorgegebenen Temperatu-
ren kénnen die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrdchtigen. Die Bestellung von zu grof3en
Impfstoffmengen soll vermieden werden.

3.5.3 Medikamente zur Mehrfachentnahme

Bei Verwendung von Tropfenflaschen, Tuben und dhnlichem fir mehrere Patien-
ten muss neben den allgemeinen hygienischen Anforderungen Folgendes beachtet werden:
* Ein direkter Kontakt 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 Arzneimittel
nur wenige Stunden haltbar ist) missen auf der Verpackung vermerkt werden.

* Nur aus vom Hersteller ausgewiesenen Mehrdosenbehdltnissen (mit konservierenden
Substanzen) darf eine Mehrfachentnahme erfolgen.

* Mehrdosenbehiltnisse fir Spritzen und Infusionen dirfen nicht mit offenen Entnahme-
kanllen stehen gelassen werden. Bei Entnahme von Teilmengen ist fir jede Entnahme
eine neue sterile Spritze zu verwenden. Kantlen mit Bakterienfiltern (Spikes) mussen
verschlossen sein.
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4.1 Begriffsbestimmung

Medizinprodukte sind Produkte, die laut Hersteller fir Menschen bestimmt sind.
Sie sollen allein oder in Kombination spezifische medizinische Zwecke erflllen, wobei de-
ren Hauptwirkung weder pharmakologisch, immunologisch noch metabolisch erreicht wird.
Hierunter fallen:
* Instrumente (z. B. Schere, Pinzette u.A)
* Apparate und Gerdte, einschlief3lich Software (z. B. Defibrillator; Gerdte zur Diagnostik
bzw. fir Therapien)
* Implantate (z. B. Herzschrittmacher, kiinstliche Hiift-, Knie- oder Schultergelenke u.A.)
* ein Reagenz, ein Material oder anderer Gegenstand (z. B. zur In-vitro-Untersuchung
von Proben aus dem menschlichen Kérper u.A)
*  Zubehdr eines Medizinprodukts
» Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -férderung
* Produkte zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten

, Spezifische medizinische Zwecke" im Sinne der Begriffsbestimmung sind:

+ Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten

+ Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen

* Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen
oder pathologischen Vorgangs oder Zustands

* Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem mensch-
lichen Kérper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben

, Aktive Medizinprodukte" sind Medizinprodukte, die mit Strom oder einer anderen Ener-
giequelle betrieben werden. An sie werden erhéhte Anforderungen an den sicheren Betrieb
gestellt.

4.2 Allgemeine Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten

Die Praxisleitung tragt die Gesamtverantwortung fUr das Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten und muss Vorkehrungen treffen, damit ein sicheres und ordnungs-
gemdBes Anwenden aller Medizinprodukte in der Praxis gewdahrleistet ist. Die konkreten
Anforderungen ergeben sich zum einen aus der MPBetreibV (i.V.m. MPDG) und zum ande-
ren aus den Angaben der Medizinprodukte-Hersteller zur Anwendung und Aufbereitung
der Produkte. Grundvoraussetzungen fur jegliche Anwendung von Medizinprodukten sind:
* Medizinprodukte diirfen nur entsprechend ihrer Zweckbestimmung angewendet werden.
» Medizinprodukte dirfen nur von Personen angewendet werden, die die dafir erforder-

liche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung haben.
* Gebrauchsanweisungen sowie sonstige Herstellerinformationen sind so aufzubewahren,
dass sie fir Anwender jederzeit zugdnglich sind.

Zum Schutz vor Risiken beim Betreiben, Anwenden und Aufbereiten von Medizinproduk-
ten hat der Betreiber die Uberwachung durch die zustindige Behérde zu dulden und zu un-
terstlitzen. Angeordnete Mal3nahmen sind entsprechend umzusetzen (§§ 77 — 79 MPDG).
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4.3.1 Einweisung

Fur alle Anwender besteht fir die eingesetzten Medizinprodukte grundsétzlich
eine Einweisungspflicht in die ordnungsgemile Handhabung. Davon darf nur abgewichen
werden, wenn das Produkt selbsterkldrend ist oder bereits eine Einweisung in baugleiche
Produkte stattgefunden hat. Als selbsterkldrend gelten Medizinprodukte, die nicht komplex
sind und bei denen ohne Gebrauchsanweisung eine sichere Anwendung des Produkts ge-
wahrleistet ist. Die Einweisung in aktive, nichtimplantierbare Medizinprodukte muss in einem
Einweisungsprotokoll dokumentiert werden (§ 4 Abs. 3 MPBetreibV). Fiir Medizinprodukte,
die nicht unter die aktiven Medizinprodukte fallen, ist ein schriftlicher Nachweis einer even-
tuell 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.

Fur aktive Medizinprodukte der Anlage | der MPBetreibV gelten gesonderte Regelungen zur
Einweisung (- Kapitel 4.4.1).

4.3.2  Priifung vor jeder Anwendung

Der Anwender muss sich vor jeder Nutzung eines Medizinproduktes von seiner
Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemifBen Zustand (z. B. durch eine Sichtprifung) Uber-
zeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefligten sicherheitsbezogenen
Informationen und Instandhaltungshinweise beachten. Das gilt auch fir zur Anwendung mit-
einander verbundener Medizinprodukte sowie Zubehor einschlieBlich Software und andere
Gegenstdande (§ 4 Abs. 6 MPBetreibV).

433 Instandhaltung

Die Praxisleitung trdgt als Betreiber von Medizinprodukten die Verantwortung
daflr, dass diese jederzeit einwandfrei funktionieren und sicher sind in ihrer Anwendung.
Deshalb sind an Medizinprodukten unter Bericksichtigung der Angaben der Hersteller In-
standhaltungsmaflnahmen durchzufihren, wie z. B. Wartungen und Inspektionen/Prifun-
gen. Der Hersteller ist verpflichtet, diese Informationen seinem Medizinprodukt beizuflgen.
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
(einschlief3lich kompletter Aufbereitung in der Praxis) eingesetzt werden.

Zur Instandhaltung ist der Betreiber auf die entsprechenden Herstellerinformationen an-
gewiesen. Der Hersteller kennt sein Produkt und kann am besten einschdtzen, welche Pri-
fungen oder Wartungen in welchem Umfang und in welcher Regelmafigkeit notwendig sind.
Jeder Betreiber sollte sich an diese Vorgaben halten. Werden vom Hersteller vorgesehene
Instandhaltungsmal3nahmen nicht oder in einem gréfB3eren als dem vom Hersteller empfoh-
lenen Intervall durchgefihrt, muss der Betreiber das nachvollziehbar begriinden.

Instandhaltungs-
mafinahmen und
Instandsetzung

Durchfiihrung
nach Hersteller-
angaben
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Mit der Instandhaltung dirfen nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragt wer-
den, die selbst oder deren Beschiftigte, welche die Instandhaltung durchfiihren, besondere
Anforderungen erfillen (§ 7 Abs. 2 MPBetreibV). Ndheres hierzu kann der nachfolgenden
Darstellung entnommen werden. Da die Arztpraxis die Erfullung 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 der Instandhaltung beauftragt werden kénnen.

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

Diese Tétigkeiten darf nur durchfihren, wer

* hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit 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 (Riume, Gerdte) und sonstige Arbeitsmittel (geeignete Mess- und Priifein-
richtungen) verfiugt, die fur eine ordnungsgemadfBe und nachvollziehbare Durchfihrung erforderlich sind.

4.3.4  Aufbereitung

Die Praxisleitung hat bei der Aufbereitung von Medizinprodukten in der eigenen
Praxis eine besondere Verantwortung. 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 gewahrleistet ist und
* die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefdhrdet
wird.

Eine ordnungsgemifBe Aufbereitung (- Kapitel 5) wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten"? beachtet wird (§ 8 Abs. | und 2 MPBetreibV, § 23 Abs. 3 IfSG).

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 ndher bestimmt. Die Empfehlung spricht von der
. Sachkenntnis” des mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betrauten Personals und
formuliert in Anlage 6 die konkreten Inhalte. Sofern diese Inhalte nicht im Rahmen der Aus-
bildung in einem Medizinalfachberuf vermittelt wurden, wird nicht von einer ,,geeigneten
Ausbildung" im Sinne der Vorgabe ausgegangen. Fir diesen Fall sieht die MPBetreibV eine

32 www.rkide (Infektionsschutz > Infektions- und Krankenhaushygiene > Empfehlungen der Kommission fir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention > Basishygiene)
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Alternative vor: Die fachliche Qualifikation fir die Aufbereitung kann auch Uber eine fach-
spezifische Fortbildung erworben werden (§ 8 Abs. 7 iV.m. § 5 MPBetreibV).

Nach Auffassung staatlicher Aufsichtsbehdrden, welche die Arztpraxen in der Erfillung ih-
rer Betreiberpflichten Uberwachen, ist die Vermittlung dieser Sachkenntnis in den bisherigen
Rahmenlehrplanen fur die Ausbildung medizinischer Fachangestellten nicht ausreichend ver-
ankert. Die Aufsichtsbehorden fordern deshalb in der Regel eine erganzende Qualifikation
durch den Besuch einer fachspezifischen Fortbildung. Entsprechende Fortbildungen zur Auf-
bereitung von Medizinprodukten in der Arztpraxis werden von Kassendrztlichen Vereini-
gungen und anderen Organisationen angeboten. Sie finden auf Grundlage eines Curriculums
der Bundesdrztekammer (24-Stunden-Kurs) oder eines Curriculums der Deutschen Gesell-
schaft fur Sterilgutversorgung eV. (40-Stunden-Kurs) statt. Nahere Auskiinfte zu den Fort-
bildungen kénnen die Hygieneberater der Kassendrztlichen Vereinigungen erteilen. Ohne
vorherige Ausbildung in einem Medizinalfachberuf ist eine fachspezifische Fortbildung, z. B.
in Anlehnung an die Fachkunde-Lehrginge gemal3 den Qualifizierungsrichtlinien der Deut-
schen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung eV. (DGSV)* erforderlich.

Die Forderung der KRINKO/BfArM-Empfehlung und der MPBetreibV nach einer Aufberei-
tung mit validierten Verfahren |6st eine weitere Betreiberpflicht aus: die Validierung und Leis-
tungsbeurteilung der Aufbereitungsprozesse (= Kapitel 5.8). Auch mit dieser Aufgabe dUrfen
nur qualifizierte Fachkréfte beauftragt werden, welche die besonderen Anforderungen nach
§ 5 der MPBetreibV erflllen. Die zustdndige Behorde ist befugt dies zu kontrollieren.

435 Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Gesundheitseinrichtungen mit regelmélig mehr als 20 Beschiftigten missen einen
Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit bestimmen (§ 6 Abs. | MPBetreibV). Bei der
Anzahl von Beschaftigen ist jede in der Praxis beschaftige Person zu berlcksichtigen, der Be-
schaftigungsumfang spielt keine Rolle. Auch werden alle Mitarbeiter mitgezahlt, die regelmaBig
in der Einrichtung tdtig sind und damit auch die, die selbst keine Medizinprodukte anwenden.

Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit muss wahlweise eine medizinische, natur-
wissenschaftliche, pflegerische, pharmazeutische oder technische Ausbildung haben. Grund-
satzlich ist als Beauftragter flUr Medizinproduktesicherheit eine Person aus der eigenen
Einrichtung zu benennen, da sie die interne Struktur kennt und z. B. bei Meldung von Pro-
duktschdden oder Riickrufaktionen sofort vor Ort titig werden kann.

Die Beauftragten fur Medizinproduktesicherheit nehmen bestimmte Aufgaben fir den Be-
treiber wahr. Sie sind insbesondere Kontaktperson und Koordinator fiir alle mit Medizinpro-
dukten in Zusammenhang stehenden Prozessen in der Einrichtung.

Nach Vorgabe der MPBetreibV muss auf der Internetseite der Einrichtung eine Funktions-
E-Mail-Adresse des Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit verdffentlicht werden
(§ 6 Abs. 4 MPBetreibV). Damit soll ein direkter Zugang zu Betreibern z. B. bei Ruckruf-
aktionen von Medizinprodukten ermdglicht werden. Bei Einrichtungen ohne eine eigene
Internetseite besteht keine Verpflichtung, zu diesem Zweck eine solche zu erstellen.

33 www.dgsv-ev.de (Qualifizierung)
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4.4  Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden
von ausgewahlten Medizinprodukten

Auf Grund ihrer Komplexitdt missen bei bestimmten Medizinprodukten beson-
dere Betreiberpflichten beachtet werden. Diese Medizinprodukte werden in den Anlagen |
und 2 der MPBetreibV genannt.

Aktive Medizinprodukte mit besonderen Betreiberpflichten,
Anlage | der MPBetreibV

I. Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

I.I Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von
Nerven und/oder Muskeln beziehungsweise der Herztitigkeit einschlieB3lich Defibrillatoren,

[.2 intrakardialen Messung elektrischer GréB3en oder Messung anderer Gréf3en unter Verwendung
elektrisch betriebener Messsonden in Blutgefd3en beziehungsweise an freigelegten Blutgefdlen,

I.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstdrung
oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen,

4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten in den Blutkreislauf unter potenziellem
Druckaufbau, wobei die Substanzen und Flussigkeiten auch aufbereitete oder speziell behandelte
korpereigene sein kénnen, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

[.5 maschinellen Beatmung mit oder ohne Andsthesie,
I.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,
[.7 Therapie mit Druckkammern,

[.8 Therapie mittels Hypothermie.
2. Séuglingsinkubatoren

3. externe aktive Komponenten aktiver Implantate

Die Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten hat eine Spezifikation der Medizinprodukte, die unter
die Anlage | fallen, verdffentlicht*®. Die nicht abschlieBende Liste dient der Orientierung der
Zuordnung.

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 be-
auftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigeflgter 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
Betreiber fur die Ersteinweisung beauftragte Person kann neben dem Hersteller die Einwei-
sung weiterer Anwender aus der Einrichtung selbst tbernehmen (§ 10 Abs. 2 MPBetreibV).
Es empfiehlt sich deshalb, mehrere Personen in die Ersteinweisung durch den Hersteller oder
eine von diesem befugte Person einzubeziehen, damit die Einweisung spéterer Anwender

34 www.zlg.de (Medizinprodukte > Dokumente > AGMP Verfahrensanweisung)
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durch Mitarbeiter aus der Praxis erfolgen kann. Die auf diese Weise ,,nachtréglich" Eingewie-
senen kdnnen ihrerseits nicht weitere Mitarbeiter einweisen. Auch Uber diese Einweisungen
ist ein Nachweis zu fihren. Von der Einweisungspflicht darf nur abgewichen werden, wenn
bereits eine Einweisung in baugleiche Produkte stattgefunden hat.

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 be-
fugte Person eine Funktionsprifung am Betriebsort durchgefihrt hat. Wie die Einweisung
ist auch die Funktionsprifung zu belegen (§ 10 Abs. | Nr. | und Abs. 3 MPBetreibV). Im ent-
sprechenden Protokoll sind Name und Unterschrift der beteiligten Personen festzuhalten.
Fur Medizinprodukte, die nicht unter Anlage | der MPBetreibV fallen, ist eine entsprechende
Funktionspritfung nicht vorgeschrieben.

4.4.3  Sicherheitstechnische Kontrolle

An Medizinprodukten der Anlage | ist zudem eine regelmadlige sicherheitstechni-
sche Kontrolle (STK) nach den allgemeinen Regeln der Technik durchzufihren (§ 11 MPBe-
treibV). Ziel einer STK ist das rechtzeitige Erkennen von Médngeln und Risiken an einem ak-
tiven Medizinprodukt, so dass keine Gefahr fur Patienten, Anwender und Dritte von diesem
Medizinprodukt ausgehen kann.

Der Betreiber hat flr die STK solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Mangel,
mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt wer-
den kénnen. Eine STK an Medizinprodukten der Anlage | zur MPBetreibV ist jeweils nach
spdtestens zwei Jahren seit der Inbetriebnahme bzw. der letzten sicherheitstechnischen
Kontrolle durchzufihren. Es ist Aufgabe des Herstellers, Angaben zu erforderlichen Kontrol-
len/Inspektionsmal3nahmen in die Gebrauchsanweisung aufzunehmen. Das betrifft sowohl
Prifintervalle als auch den Prifumfang. Gibt ein Hersteller einen kirzeren Zeittakt als die
zweijdhrige 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 Verldngerung des Prifintervalls gegeniiber einer Herstellerangabe nachvollzieh-
bar begrindet werden kénnen. In Situationen, in denen ein Medizinprodukt der Anlage |
zur MPBetreibV Uberdurchschnittlich in Anspruch genommen wird, kann eine STK ebenfalls
in kiirzeren Abstanden als alle zwei Jahre erforderlich sein. Da nur der Betreiber weil3, wie
sein Produkt betriebsspezifisch angewendet wird, muss er solche Fristen vorsehen, die es
erlauben, Mangel mit denen erfahrungsgemall zu rechnen ist, rechtzeitig 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 Inspek-
tion/Prifung gemdl3 § 7 MPBetreibV zu werten und nach Vorgabe des Herstellers durchzu-
fUhren.

Protokoll

Priffristen
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Sicherheitstechnische Kontrollen dirfen nur von dafir qualifizierten Personen (z. B. Medi-
zintechnikern) mit entsprechender Ausrlistung vorgenommen werden. Diese missen die
besonderen 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 Be-
urteilungsergebnisse festgehalten werden. Das Protokoll muss mindestens bis zur nachsten
Prifung aufbewahrt werden. Es empfiehlt sich, alle Protokolle in chronologischer Reihenfol-
ge im Medizinproduktebuch (- Kapitel 4.5.2) abzuheften. Alternativ kann eine Ubersichts-
tabelle mit allen zuriickliegenden Kontrollen im Medizinproduktebuch geftihrt und nur das
aktuelle Protokoll aufbewahrt werden.

4.4.4  Messtechnische Kontrolle

Eine messtechnische Kontrolle (MTK) ist gemadl3 § 14 MPBetreibV nach den
allgemeinen Regeln der Technik an Medizinprodukten der Anlage 2 zur MPBetreibV durch-
zuftihren.

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

Ton- und Sprachaudiometer I

Medizinische Elektrothermometer 2
Thermometer mit austauschbaren Temperaturfuhlern 2
Infrarot-Strahlungsthermometer |
Nichtinvasive Blutdruckmessgerite 2
Augentonometer 2
Therapiedosimeter bis 1,33 MeV — allgemein 2
Therapiedosimeter bis 1,33 MeV mit geeigneter Kontrollvorrichtung 6
Therapiedosimeter ab 1,33 MeV und weiteren Eigenschaften 2
Therapiedosimeter — Co-60-Bestrahlungsanlagen je nach Gerédt 2 oder 6
Diagnostikdosimeter 5
Tretkurbelergometer 2

Mit einer MTK wird die Messgenauigkeit Uberprift und festgestellt, ob das Medizinprodukt
die zuldssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) — wie im Leitfaden zu mess-
technischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion der Physikalisch-Techni-
schen Bundesanstalt® angegeben — einhilt.
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4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewdhlten Medizinprodukten

Die messtechnischen Kontrollen sind sowohl erstmalig als auch wiederholend nach den in
Anlage 2 festgelegten Fristen féllig. Diese Priffristen sind — unabhangig von Angaben des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung — einzuhalten. Die in Anlage 2 festgelegten Fristen
beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem das Medizinprodukt in Betrieb genommen oder die
letzte MTK durchgefiihrt wurde. Unabhidngig von vorgegebenen Fristen sind messtechnische
Kontrollen unverztglich durchzufiihren, wenn
* Anzeichen daflr vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nicht einhilt
oder
* die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Eingriff
(z. B. Reparatur) oder auf andere Weise beeinflusst worden sein kénnten.

Messtechnische Kontrollen dirfen durchfiihren:

+ die fUr das Messwesen zustdndige Behdrde (Eichamt) oder

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

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/Prifung gemal
§ 7 MPBetreibV und nicht um eine messtechnischen Kontrolle nach § 14 MPBetreibV.

Die Verantwortung fur die ordnungsgemadl3e Durchfihrung der MTK liegt beim Betreiber.
Auch hier gilt: Im Zweifel Uber den Hersteller autorisierte/zertifizierte Personen bzw. Fir-
men erfragen oder sich beim Eichamt informieren.

Uber die MTK ist ein Protokoll anzufertigen, in dem das Datum der Durchfiihrung und die
Ergebnisse unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Be-
urteilungsergebnisse festgehalten 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 mussen das Jahr der ndchsten messtechnischen Kontrolle und die Behdrde oder
Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, hervorgehen.

FUr Waagen, die in der Patientenversorgung eingesetzt werden, gelten neben dem Medizin-
produkterecht auch die Vorschriften des Eichrechts (& Kapitel 1.2.3).

Priiffristen

Durchfithrung
durch Eichamt oder
qualifizierte Person
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4.5  Dokumentationspflichten

Das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten [6st eine Reihe von Doku-
mentationspflichten aus. Neben den oben aufgefihrten Pflichten zum Fihren von Protokol-
len Uber Einweisungen und Uber technische Priifungen und Kontrollen muss jede Arztpraxis
— entsprechend der jeweils vorhandenen Medizinprodukte — zudem ein Bestandsverzeichnis
und/oder Medizinproduktebicher (- Muster des CoC ,,Dokumentationen und Prifungen
bestimmter Medizinprodukte nach MPBetreibV") fihren.

4.5.1 Bestandsverzeichnis

Alle aktiven, nichtimplantierbaren Medizinprodukte sind in einem Bestandsver-
zeichnis zu fUhren (§ |13 MPBetreibV). Bei mehreren Betriebsstatten ist ein standortbezoge-
nes Verzeichnis anzulegen.

Zweck des Bestandsverzeichnisses ist ein detaillierter Uberblick tber alle aktiven, nichtim-
plantierbaren Medizinprodukte an einem Standort und die jeweils erforderlichen Kontrollen
und Instandhaltungsmal3inahmen. Im Bestandsverzeichnis (Papierform oder elektronisch)
sind zu jedem Medizinprodukt bestimmte, konkret festgelegte Kenndaten zu dokumentie-
ren.

Angaben im Bestandsverzeichnis

I. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinproduktes
2. Name oder Firma und Anschrift des Herstellers oder Bevollmichtigen, ggf. Importeur

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugeflgte Kennnummer, soweit angegeben

4. betriebliche Identifikationsnummer, soweit vorhanden

5. Standort und betriebliche Zuordnung

6. festgelegte Frist fUr die sicherheitstechnische Kontrolle

4.5.2 Medizinproduktebuch

Fur alle Medizinprodukte der Anlage | und Anlage 2 zur MPBetreibV ist ein Medi-
zinproduktebuch anzulegen (§ 12 MPBetreibV).

Mit einem Medizinproduktebuch wird der gesamte , Gerdtelebenslauf” dokumentiert. Da-
rin enthalten sind alle Dokumentationen rund um das Medizinprodukt: vom Nachweis der
Funktionsprifung Uber Einweisungsprotokolle, Protokolle Uber durchgefiihrte Kontrollen
und Instandhaltung bis hin zu Meldungen von Vorkommnissen.



4.6 Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

Angaben im Medizinproduktebuch

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 Ma3nahmen
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 zum Lebenslauf eines Me-
dizinprodukts. Es ist so aufzubewahren, dass sich jeder Anwender wéhrend der Arbeitszeit
maoglichst schnell und unkompliziert informieren kann. Fir die Dokumentationspflege und
Aufbewahrung eignet sich jede Art von Datentrdger (Papierform oder elektronisch).

Viele Hersteller stellen heute beim Kauf eines solchen Medizinproduktes vorgefertigte Me-
dizinproduktebicher zur Verflgung, die im spateren Nutzungsverlauf lediglich erganzt wer-
den missen.

Ein Medizinproduktebuch ist nach Aullerbetriebnahme des entsprechenden Medizinpro-
dukts noch funf Jahre aufzubewahren (§ 12 Abs. 3 MPBetreibV).

4.6  Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

Rund um die Implantation von Medizinprodukten bestehen besondere Informati-
ons-, Dokumentations- und Aufbewahrungspflichten fir die verantwortliche Gesundheits-
einrichtung (§ 15 MPBetreibV).

Nach der Implantation sind die vom Hersteller bereitgestellten Dokumente zu vervollstan-

digen und dem Patienten auszuhandigen:

* Informationen zur Identifikation des Implantats, zu ergreifende Vorkehrungen und Vor-
sichtsmaflnahmen, voraussichtliche Lebensdauer und sonstige Angaben flr den sicheren
Gebrauch

* Erganzung Implantationsausweis um Vor- und Zunamen des Patienten, Name und
Adresse der implantierenden Einrichtung und das Datum der Implantation

Neben den allgemeinen Anforderungen zu Implantaten gelten fir die in Anlage 3 zur MPBe-
treibV genannten Medizinprodukte weitere Pflichten: Der Betreiber einer Einrichtung, in
der diese Medizinprodukte implantiert werden, muss die Ubersichtliche Dokumentation so
aufbewahren, dass der betroffene Patientenkreis im Falle von notwendigen Korrekturmalf3-
nahmen innerhalb von drei Werktagen Uber den Typ und die Chargen- oder Seriennummer
des Implantates sowie Uber den Namen des Herstellers identifiziert und erreicht werden
kann. Die Aufzeichnungen sind fur die Dauer von 20 Jahren nach der Implantation aufzube-
wahren, danach sind diese unverzlglich zu vernichten (§ |5 Abs. 2 MPBetreibV).

Inhalte Medizin-
produktebuch
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Implantierbare Medizinprodukte mit besonderen Pflichten,
Anlage 3 zur MPBetreibV

I. Aktive implantierbare Medizinprodukte

2. Nachfolgende implantierbare Produkte
2.1 Herzklappen
2.2 nicht resorbierbare Gefal3prothesen und -stltzen
2.3 Gelenkersatz fur Hifte oder Knie
24 Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen

2.5 Brustimplantate

4.7  Qualitatssicherung in medizinischen Laboren

Praxen, die laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihren, missen
dies von Beginn an qualitdtsgesichert tun (§ 9 MPBetreibV). Die konkreten Vorgaben zur
Qualitdtssicherung bei Laboruntersuchungen sind in der Richtlinie der Bundesarztekammer
,Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® (RiliBAK) festgelegt.

Betroffen sind alle Praxen, die selbst Analyte z. B. in Blut-, Urin- oder Liquorproben von
Patienten quantitativ bestimmen. Dabei ist es unerheblich, ob die Analysen im Praxisla-
bor oder im Rahmen von patientennaher Sofortdiagnostik durchgefiihrt werden. Fir beide
Fallkonstellationen schreibt der spezielle Teil B der RiliBAK qualititssichernde MaBnahmen
vor: die Durchfiihrung von Kontrollprobeneinzelmessungen mit speziell hierflr konzipierten
Kontrollldsungen (interne Qualitdtssicherung) und die Teilnahme an Ringversuchen (externe
Qualitdtssicherung). Dartber hinaus missen diese Praxen ein QM-System nach Vorgabe
von Teil A der RiliBAK eingefiihrt haben.



4.8 Meldung von Vorkommnissen

4.8  Meldung von Vorkommnissen

Betreiber oder Anwender missen mutmaBlich schwerwiegende Vorkommnisse mit
einem Medizinprodukt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
als zustdndige Bundesoberbehdrde melden. Diese Pflicht ergibt sich aus § 3 Medizinpro-
dukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV) und dient der Gefahren-
abwehr; Sicherheitsaspekte sollen nicht nur Uberwacht, sondern auch kontinuierlich verbes-
sert werden. Neben der Pflicht zur Meldung von Betreibern und Anwendern haben auch
Patienten oder deren Angehdrige die Mglichkeit, Vorkommnisse zu melden (§ 4 MPAMIV).

Ein solches ,,mutmaBlich schwerwiegendes Vorkommnis™ ist ein Ereignis, bei dem nicht aus-

geschlossen ist, dass es auf einer unerwiinschten Nebenwirkung eines Produktes, auf einer

Fehlfunktion, einer Verschlechterung der Eigenschaften oder der Leistung eines Produktes,

einschlieBlich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale oder einer Unzuldng-

lichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen beruht und das direkt oder in-

direkt eine der nachstehenden Folgen hatte oder hitte haben kénnen:

* den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

* die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person oder

* eine schwerwiegende Gefahr fur die &ffentliche Gesundheit.

Meldepflichtige Vorkommnisse sind beispielsweise:

* unzureichende Herstellerinformationen (fehlende Angaben zur Aufbereitung des
Medizinprodukts)

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

* potenzielle Unsterilitdt, wenn die Verpackung des sterilen Produkts nicht intakt ist

* elektrische Fehler (Kurzschluss, Stromschlag etc.)

* Funktionsstérungen und wiederholte gleichartige Bedienungsfehler

Gemeldete Vorkommnisse bei Medizinprodukten der Anlagen | und 2 MPBetreibV sind im
Medizinproduktebuch zu dokumentieren (- Kapitel 4.5.2).

Die zentrale Erfassung der Meldung erfolgt Uber das Deutsche Medizinprodukteinformati-
ons- und Datenbanksystem (DMIDS). Dieses wird durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte betreut. Hinweise zur Ubermittlung der elektronischen Meldungen
sind auf der Internetseite des BfArM?3¢ zu finden.

36 www.bfarm.de (Medizinprodukte)
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4.9  Priifung gemif berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

Neben den Prifpflichten fir elektrische (aktive) Medizinprodukte nach der MPBe-
treibV (Instandhaltung nach § 7 MPBetreibV & Kapitel 4.3.3 und sicherheitstechnische Kont-
rolle nach § |1 MPBetreibV - Kapitel 4.4.3), ergeben sich auch aus dem Arbeitsschutzrecht
Prifanforderungen fir elektrische Medizinprodukte.

Die MPBetreibV verweist hierzu ausdricklich auf sdmtliche Vorschriften, die aufgrund des
Arbeitsschutzes und der Unfallverhitungsvorschriften erlassen wurden (§ | Abs. 3 MPBe-
treibV). Die hierfUr einschldgige Unfallverhitungsvorschrift ist die DGUV-Vorschrift 3, Elek-
trische Anlagen und Betriebsmittel” der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung®. Die-
se Vorschrift sieht vor, dass der Unternehmer fir die Sicherheit der elektrischen Anlagen
und Betriebsmittel sorgen muss, worunter auch Priifungen auf ordnungsgemif3en Zustand
fallen. Die in der DGUV-Vorschrift 3 geforderten Prifungen (nach VDE-Bestimmungen)
umfassen eine Sichtprifung, spezielle elektrotechnische Messungen, eine Funktionsprifung
und die Dokumentation der durchgefiihrten Prifung. Sie muss von einer dafir qualifizierten
Elektrofachkraft durchgefiihrt werden.

VDE-Prifungen sind an elektrischen Medizinprodukten vor Wiederinbetriebnahme (z. B.
nach einer Reparatur) sowie in regelmdBigen Zeitabstanden vorgeschrieben — fir fest ins-
tallierte Medizinprodukte zusétzlich vor der ersten Inbetriebnahme. Es gelten die vom Her-
steller vorgegebenen Fristen. Macht der Hersteller dazu keine Vorgaben, ist die Praxislei-
tung verpflichtet, Priffristen fUr die regelmaBigen Wiederholungsprifungen festzulegen. Die
Pruffristen sind in der DGUV-Vorschrift 3 festgelegt und unterscheiden sich je nachdem, ob
es sich um ortsfeste oder ortsverdnderliche elektrische Anlagen und Betriebsmittel handelt.

Hinweis:

Unter die Prifung nach DGUV-Vorschrift 3 fallen auch alle elektrischen Betriebsmittel in der
Arztpraxis, die keine Medizinprodukte sind (z. B. Kaffeemaschine, Staubsauger, Waschma-
schine). Auch fur diese Elektrogerédte ist eine VDE-Prifung durch eine entsprechend quali-
fizierte Elektrofachkraft vorgesehen. Die Priffristen fir diese Elektrogerite sind ebenfalls in
der DGUV-Vorschrift 3 festgelegt.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein bedeutender Prozess flr die Arzt-
praxis. Medizinprodukte, die mit Krankheitserregern kontaminiert sind, konnen die Quelle
von Infektionen beim Menschen sein. Daher ist eine ordnungsgeméille Aufbereitung dieser
Medizinprodukte ein unverzichtbares Muss in der tdglichen Praxis. Die Aufbereitung muss
sicherstellen, dass von dem aufbereiteten Medizinprodukt keine Gesundheitsgefahren aus-
gehen.

Zu diesem Zweck wurden an die Aufbereitung zahlreiche gesetzliche Anforderungen for-
muliert. Sowohl das IfSG als auch das MPDG rdumen den zustdndigen Behdrden das Recht
zur Uberwachung der Aufbereitung ein. Von zentraler Bedeutung fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten ist § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Danach ist die Aufbe-
reitung von bestimmungsgemal3 keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten 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 ge-
fadhrdet wird. Eine ordnungsgemadlle Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fur 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 Medizinproduk-
ten'3® beachtet wird. Mit der Aufbereitung darf nur entsprechend qualifiziertes Personal
beauftragt werden (> Kapitel 5.2).

Dieses Kapitel beschreibt die Aufbereitung von Medizinprodukten in der eigenen Praxis.
Nicht berilcksichtigt werden die speziellen Anforderungen, die bei der Aufbereitung von
(thermolabilen) flexiblen Endoskopen sowie der Wischdesinfektion von semikritischen Me-
dizinprodukten gelten.

Grundsatzlich ist die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten durch Ge-
sundheitseinrichtungen in Deutschland unter Einhaltung bestimmter Vorgaben zuldssig — die
aufbereitende Einrichtung wird ,,quasi zum Hersteller". Da die gestellten Anforderungen in
Arztpraxen aber in der Regel nicht umsetzbar sind, wird auf die Aufbereitung von Einmal-
produkten hier nicht ndher eingegangen.

Die einzelnen Aufbereitungsschritte lassen sich graphisch in einem Aufbereitungskreislauf
darstellen.
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Abhdngig vom Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sowie der Einstufung der jeweiligen
Medizinprodukte (- Kapitel 5.1) kommen alle oder nur einige Einzelschritte in vorgegebener
Reihenfolge zur Anwendung.

Lagerung

Freigabe

Aufbereitungskreislauf
Sterilisation manuelles Verfahren

. “

Abbildung 3: Aufbereitungskreislauf manuelles Verfahren

Lagerung

Freigabe
Aufbereitungskreislauf
maschinelles Verfahren
Sterilisation
Kennzeichnung

Abbildung 4: Aufbereitungskreislauf maschinelles Verfahren
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Um die Qualitdt der Prozesse und ein gleichbleibendes Verfahren sicherzustellen, missen
alle Einzelschritte mit detaillierten Beschreibungen (z. B. zu Spildauer, Trocknungsmetho-
de, Verpackungsart) in Arbeitsanweisungen hinterlegt sein. Diese Arbeitsanweisungen sind
nicht nur Arbeitsgrundlage flr die mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter, sondern
auch Voraussetzung fur die geforderten validierten Verfahren.

Muster-Arbeitsanweisungen koénnen 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 Risi-
kogruppe eingestuft werden. Das bedeutet, dass bereits vor dem ersten Einsatz generelle
Anforderungen an die Aufbereitung jedes einzelnen Medizinprodukts festgelegt werden.
Die korrekte Einstufung sowie die Festlegung von Art und Durchfiihrung der Aufbereitung
unterliegen der Verantwortung der Praxisleitung als Betreiber der Medizinprodukte. Mit-
arbeitende, die fUr den Aufbereitungsprozess zustandig sind, sollten einbezogen werden.
Grundlage fur die Bewertung und Einstufung sind die Angaben des Medizinprodukte-Her-
stellers.

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, Kunst-
stoffe) und funktionelle Eigenschaften (z. B. schneidend, haltend) des Medizinproduktes,

* Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des Medizinproduktes,

* Aufbereitungsinformationen des Medizinprodukte-Herstellers.

Im Zweifelsfall ist jeweils die ndchsthohere Risikostufe zu wahlen. Hilfreich fur die korrekte
Einstufung der Medizinprodukte ist das Flussdiagramm der Deutschen Gesellschaft fur Ste-
rilgutversorgung — DGSV. e V.*° (& Anhang 4 , Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von
Medizinprodukten®). Fir die Einstufung der Medizinprodukte sind drei Kategorien vorgese-
hen: unkritische, semikritische und kritische Medizinprodukte. Bei den semikritischen und
kritischen Medizinprodukten ist eine weitere Differenzierung nach Art des Medizinprodukts
vorzunehmen: Semikritisch und kritisch A ohne besondere Anforderungen an die Aufbe-
reitung sowie semikritisch und kritisch B mit erhéhten Anforderungen, z. B. durch Gelenke
oder Hohlrdume.
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5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Unkritische Medizinprodukte, die keine Reinigung und Desinfektion
Medizinprodukte  nur mit intakter Haut
in Berihrung kommen

Tabelle 14: Aufbereitung von Medizinprodukten in Abhdngigkeit von der Einstufung

Art und Durch-
fihrung der
Aufbereitung
entsprechend der
Einstufung der
Medizinprodukte
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Aufbereitung nur
durch qualifiziertes
Personal

Validierung nur
durch qualifizierte
Personen

Aufteilung in
»rein® und
,yunrein®
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.2  Qualifikationen

Mit der Aufbereitung von Medizinprodukten darf nur qualifiziertes Personal, das
hei3t Personal mit aktuellen Kenntnissen in der Aufbereitung, betraut werden (§ 8 Abs. 7
i.V.m. § 5 MPBetreibV). Die Kenntnisse konnen entweder durch eine den Vorgaben entspre-
chende Ausbildung oder durch eine fachspezifische Fortbildung erworben werden. Konkret
muss die Sachkenntnis fir die Aufbereitung gemdl3 Anlage 6 der KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung vorhanden sein. Entsprechende Fortbildungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten
in der Arztpraxis werden von den Kassenarztlichen Vereinigungen und anderen Organisa-
tionen angeboten (- 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 Aus-
bildung und einer einschldgigen beruflichen Tdatigkeit mitbringen.

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

5.3  Anforderungen an die Aufbereitung

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 ausschlieBlich mit intakter Haut in Bertihrung kommen,
gelten hinsichtlich der raumlich-funktionellen Gestaltung keine besonderen Anforderungen.
Diese kdnnen am Ort der Anwendung mittels Wischdesinfektion mit Flichendesinfektions-
mittel, welches laut Hersteller fir Medizinprodukte freigegeben und materialvertraglich ist,
aufbereitet werden.

Die Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten erfolgt in der Auf-
bereitungseinheit, die in einen ,,unreinen’ und einen ,,reinen" Bereich unterteilt ist. Die Auf-
bereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) der Gruppe semikritisch A bzw. kritisch A
kann beispielsweise in einem Untersuchungsraum integriert sein. Bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten der Gruppe semikritisch B bzw. kritisch B ist ein separater Raum erfor-
derlich. Wahrend der Aufbereitung sollten in dem jeweiligen Raum zeitgleich keine anderen
Tatigkeiten durchgefiihrt werden. Auch fir die Aufbereitungseinheit gelten die allgemeinen
Anforderungen an die hygienerelevante Praxisausstattung (- Kapitel 3.2.2); die Aufberei-
tungseinheit sollte 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 Ablidufe.

Bei der Planung der AEMP ist auf ausreichend Platz fiir alle durchzufiihrenden Tatigkeiten zu
achten. Arbeitsabldufe sind so zu gestalten, dass Kreuzkontaminationen vermieden werden.



5.4 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Fur Arbeitsflichen und Materialien, die sowohl fir unreine als auch fir reine Téatigkeiten be-
nutzt werden, muss eine zeitlich-organisatorische Trennung erfolgen. In diesem Fall ist nach
Kontakt mit kontaminierten Medizinprodukten eine Reinigung und Desinfektion der betrof-
fenen Flichen und Materialien durchzufUhren, bevor diese wieder flr bereits aufbereitete
Produkte verwendet werden. Partikel und anhaftende Mikroorganismen dirfen nicht von
unreinen in reine Bereiche Ubertragen werden.

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

Umfang und Aufbereitungsverfahren der aufzubereitenden Medizinprodukte angepasst

sein. Alle Vorgaben der jeweiligen Hersteller zu Gerdte-Wartungen, Wechselintervallen und

Ahnlichem sind zu beachten. Je nach aufzubereitenden Medizinprodukten umfasst die Aus-

stattung Folgendes:

* ausreichende Arbeitsflichen fir alle Einzelschritte,

» verschiedene Schranke zur Lagerung,

* einen hygienischen Handwaschplatz,

* Platz zum An- und Ablegen der Schutzausristung,

*  Abwurfmaoglichkeiten fur Schutzausrtstung und Abfille,

* Ausgussbecken fir flissige Materialen (z. B. Kérperflissigkeiten, Reinigungsldsung),

» flr die manuelle Aufbereitung: geeignete Becken zum Einlegen benutzter Medizin-
produkte (jeweils eigenes Becken fir einzelne Aufbereitungsschritte, alternativ vor
jeder Anderung der Nutzung eine Reinigung und Desinfektion durchfiihren),

» flr die maschinelle Aufbereitung: Reinigungs- und Desinfektionsgerit,

* Ultraschallgerét,

* Reinigungspistole (mit geeignetem Wasser),

* Druckluftpistole mit medizinischer Druckluft,

* Lupenlampe,

* Siegelgerdt 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 An-
forderungen 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. hre Aufbereitung kann am Ort der Anwendung durch Wischdesinfektion mit einem
Flichendesinfektionsmittel erfolgen. Zu beachten ist, dass das Mittel laut Hersteller fur die
Desinfektion von (unkritischen) Medizinprodukten freigegeben und materialvertraglich ist.
Da diese Medizinprodukte ausschlief3lich mit intakter Haut in Berthrung kommen, muss das
Desinfektionsmittel nach Ablauf der Einwirkzeit nur bei Bedarf abgespuilt werden. Ob nach
der Reinigung und Desinfektion weitere Schritte wie z. B. Sichtkontrolle, Pflege oder Funk-
tionsprifungen notwendig sind, ist vom jeweiligen Medizinprodukt abhangig.

Ausstattung fiir
die Aufbereitung

Aufbereitung
unkritischer
Medizinprodukte

121



Aufbereitung
semikritischer
und kritischer

Medizinprodukte

Sachgerechtes
»Abwerfen

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

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, die als semikritisch und kritisch eingestuft
werden, sind aufgrund der vorgesehenen Anwendung (Schleimhaut, nicht intakte Haut,
Hautdurchdringung etc.) eine ganze Reihe von Arbeitsschritten erforderlich. Diese werden
nachfolgend beschrieben.

Waéhrend der Aufbereitung von Medizinprodukten missen die erforderlichen Maf3nahmen
zum Schutz der Durchfiihrenden konsequent eingehalten werden. Besonders zu beachten
sind:

» die Einhaltung der MafB3nahmen zur Handehygiene (- Kapitel 3.1.1)

* das Tragen geeigneter Schutzausristung (z. B. Handschuhe, Schutzkittel, Mund-Nasen-
Schutz oder Augen-/Gesichtsschutz), die Kontakte von Haut und Schleimhduten mit
Infektionserregern und Chemikalien vermeiden soll (- Kapitel 3.1.3)

* die Einhaltung von Flachenreinigung und Flachendesinfektion (& Kapitel 3.2.3)

5.4.1  Vorbereitung

Die sachgerechte Vorbereitung von Medizinprodukten zur Aufbereitung umfasst
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 Medizin-
produkte sachgerecht abgelegt (entsorgt) werden, da diese durch unsachgemafes , Ab-
werfen" beschddigt werden kénnen. Spitze und scharfe Medizinprodukte missen so abge-
legt werden, dass sowohl Verletzungen beim Personal als auch Beschadigungen an anderen
Medizinprodukten vermieden werden. Komplexe Medizinprodukte missen fir die weitere
Aufbereitung zerlegt werden, um alle Oberflachen der Reinigung und Desinfektion zuging-
lich zu machen.

Durch die Vorreinigung wird das Antrocknen von organischem Material und chemischen
Rickstanden bzw. der Eintrag von Verunreinigungen in die Reinigungsldsung vermieden.
Medizinprodukte der Gruppe B missen unmittelbar nach der Anwendung vorgereinigt
werden. Die Vorreinigung kann sowohl die inneren als auch die du3eren Oberflachen des
Medizinproduktes umfassen. Hohlrdume werden durchgespilt und die AuB3enflichen mit
einem trockenen bzw. getrdankten Tuch abgewischt. Zur Vorreinigung werden Wasser, Rei-
nigungsldsung oder Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung verwendet. Die Mittel der
Vorreinigung sind auf die nachfolgenden Aufbereitungsverfahren abzustimmen, um nach-
teilige Effekte auszuschlieB3en.

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



5.4 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Unabhidngig von einer mdglichen Vorreinigung wird bei der Entsorgung zwischen Trocken-,

Feucht- und Nassentsorgung unterschieden.

* Bei der Trockenentsorgung werden die Medizinprodukte trocken in Entsorgungsbehdl-
ter abgelegt und direkt der Aufbereitung zugefiihrt.

* Eine Feucht- bzw. Nassentsorgung erfolgt, indem die Medizinprodukte mit Wasser,
einer Reinigungsldsung oder einer Reinigungs- und Desinfektionsmittellésung ange-
feuchtet bzw. in diese abgelegt werden.

Eine Trockenentsorgung ist stets zu bevorzugen. Eine Feucht- und Nassentsorgung hat meh-
rere Nachteile: Die Entsorgungsbehdlter sind schwer, die Losung kann verschittet werden,
es besteht erhdhte Infektionsgefahr durch die verunreinigten Ldsungen, es entstehen hdhe-
re Kosten, der Zeitaufwand ist hdher und vor allem kann das ldngere Liegen der Medizin-
produkte in Lésungen zu Materialschdden (z. B. Korrosion) fuhren.

In besonderen Einzelfillen kann bei hoher Infektionsgefahr durch das benutzte Instrumen-
tarium aus Arbeitsschutzgriinden eine Vorabdesinfektion durch unmittelbares Einlegen in
eine Desinfektionsmittelldosung (Nassentsorgung) erfolgen. Nach Einwirkzeit wird diese ab-
gespllt und das Material im Folgenden dem reguldren Aufbereitungskreislauf unterzogen
(Reinigung, erneute Desinfektion, ggf. Sterilisation).

Um eine Kontamination des Umfelds zu vermeiden, sind die Entsorgungsbehdlter geschlos-
sen zu halten und zu transportieren. Bei Transport kontaminierter Medizinprodukte zu
einer Aufbereitungseinheit, die auBBerhalb der Praxisrdumlichkeiten liegt, sind die Entsor-
gungsbehdlter entsprechend zu kennzeichnen.

Sachgerechter Abwurf der Medizinprodukte nach Gebrauch

Transport
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.4.2 Reinigung

Ziel der Reinigung von Medizinprodukten ist die moglichst rickstandsfreie Ent-
fernung organischen Materials und chemischer Rickstdnde. Die Entfernung von Verunreini-
gungen erfolgt unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zusdtzen, ohne
dass bereits bestimmungsgemal3 eine Abtdtung oder Inaktivierung von Mikroorganismen
stattfindet.

Bei unzureichender Reinigung ist die Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion und Ste-
rilisation nicht gewahrleistet. Eine griindliche Reinigung ist somit Grundvoraussetzung fir
eine korrekte weitere Aufbereitung.

Bei der Reinigung ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer Fixierung von Rickstanden
kommt. Insbesondere muss das Antrocknen von Gewebe- oder Blutresten auf den inneren
und duf3eren Oberflachen 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 ma-
schinell erfolgt, sind bestimmte Arbeitsschritte durchzufihren (- Kapitel 5.5).

Ultraschallreinigung (Ultraschallbad)

Zur Unterstlitzung der Reinigung kann z. B. ein Ultraschallbad eingesetzt werden. Insbeson-
dere bei erfahrungsgemal schwer zu entfernenden Verschmutzungen hat sich diese Reini-
gungsmethode bewdhrt. Eine Ultraschallreinigung kann in folgenden Situationen erfolgen:

» vor der Bestlickung 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 Oberfliche, spilen ihn aber nicht ab. Der
Ultraschallreinigung miUssen weitere Reinigungs- und/oder Desinfektionsmafl3nahmen folgen.

Die in der Medizintechnik verwendeten Ultraschallbdder arbeiten Ublicherweise im Fre-
quenzbereich von 32 — 50 kHz mit einer Beschallungszeit von 3 — 5 Minuten. Durch die
Ultraschallenergie kann sich die Losung des Ultraschallbades erwdrmen. Da bei hdheren
Temperaturen Proteine denaturieren, darf die Temperatur nicht Uber 45°C steigen und
muss ggf. Uberwacht werden. Nicht alle Medizinprodukte sind fur die Ultraschallbehandlung
zugelassen. Deshalb sind die Angaben des Herstellers zu beachten.



5.4 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

Bei der Ultraschallreinigung ist Folgendes zu beachten:

» Esist folgende Schutzausristung zu tragen: geeignete Handschuhe, flissigkeitsdichter,
langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Losung fur das Ultraschallbad ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Auf Konzen-
tration, Einwirkzeit und Nutzungsdauer ist zu achten. Ein Wechsel hat tdglich sowie bei
sichtbarer Verschmutzung zu erfolgen. Bei jedem Wechsel der Losung ist eine desinfi-
zierende Reinigung des Beckens vorzunehmen.

* Die Verwendung des Ultraschallbads hat nach den Herstellerangaben zu erfolgen.
Insbesondere ist zu achten auf: Fillhdhe, Entgasung nach Ansetzen der L&sung, Verwen-
dung von Siebschalen, Beschallungszeit, Temperaturkontrolle wihrend Benutzung.

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

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen missen im schragen Winkel in die Ldsung
eingetaucht und ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei gefillt werden.

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

* Wihrend der Beschallungszeit ist das Ultraschallbad mit einem Deckel zu verschlief3en.
Keinesfalls darf wahrend der Beschallungszeit in das Bad hineingefasst werden.

* Medizinprodukte sind aus der L&sung zu entnehmen und grindlich mit Wasser
abzuspdlen.

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

* Die AuBlenflichen 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 Schutz-
ausristung abzulegen. Eine Handedesinfektion ist durchzufihren. Bei Bedarf hat eine
Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflachen und Materialien zu erfolgen.

5.4.3  Desinfektion

Ziel der Desinfektion ist, noch anhaftende Mikroorganismen so weit abzut&ten
bzw. zu inaktivieren, dass von dem desinfizierten Medizinprodukt keine Infektionsgefahr
mehr ausgeht. Um die Desinfektionsleistung nicht zu beeintrachtigen ist die Entfernung von
organischem Material und chemischen Rickstdnden nach der Reinigung wichtig.

Erfolgt bei semikritischen Medizinprodukten keine Sterilisation, missen fir die abschlie-
Bende Desinfektion die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakterizid (ein-
schlieBlich Mykobakterien), fungizid und viruzid sein (> Kapitel 5.7).

Je nachdem, ob die Desinfektion manuell (ggf. in Kombination mit der Reinigung) oder ma-
schinell erfolgt, sind bestimmte Arbeitsschritte durchzufihren (& Kapitel 5.5).

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
fir die Ultra-
schallreinigung

Ziel der
Desinfektion
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.4.4  Spiillung

Zur vollstandigen Entfernung geldster Verschmutzungen und von Chemikalien-
rickstdnden muss das Medizinprodukt — einschlief3lich aller inneren und duf3eren Ober-
flichen — grindlich mit Wasser gespllt werden. Eine Spllung erfolgt bei der manuellen
Aufbereitung nach jedem einzelnen Schritt; im RDG laufen die erforderlichen Spilungen in
der automatischen Programmabfolge ab.

Rickstdnde von chemischen Mitteln kénnen zu Oberflichenverdnderungen des Medizin-
produkts oder zu UbermédBiger Schaumbildung im RDG fihren. Zudem besteht bei der
manuellen Aufbereitung die Gefahr einer Verschleppung von Reinigungsmitteln in den Des-
infektionsprozess. Eine mégliche Inkompatibilitdt der Mittel untereinander kénnte zur Beein-
trachtigung der Desinfektionswirkung fUhren (Seifenfehler).

Eine unzureichende Entfernung von Rickstinden auf dem Medizinprodukt kann toxische
und/oder allergische Reaktionen beim Patienten ausldsen. Fir Medizinprodukte in der Au-
genheilkunde muss eine nachweislich griindliche Spulung sichergestellt werden (z. B. im Rah-
men der Prozessvalidierung, mit Hilfe von pH-Teststreifen), um Verdtzungen am Patienten-
auge durch Rickstdnde von Aufbereitungschemikalien zu vermeiden. Zur Spulung ist fur
den jeweiligen Prozessschritt geeignetes Wasser zu verwenden (& Kapitel 5.6).

5.4.5  Trocknung

Um eine Verdlnnung nachfolgender Losungen auszuschlief3en, ist eine vollstdndige
Trocknung erforderlich. Auch bei nicht sachgerecht getrockneten Medizinprodukten kénnen
sich wahrend 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 alter-
nativ eine frische Spritze zum Durchblasen von Luft verwendet werden. Die AuB3enflachen
der Medizinprodukte sind mit einem flusenfreien Einmaltuch sorgféltig abzutrocknen.

Im Reinigungs- und Desinfektionsgerdt erfolgt die Trocknung durch ein entsprechendes
Trocknungsprogramm.



5.4 Aligemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

5.4.6  Sichtkontrolle, Pflege und Funktionspriifung

Fur eine sichere Anwendung, einwandfreie Funktion und langfristige Werterhal-
tung missen die gereinigten, desinfizierten und getrockneten Medizinprodukte auf Sauber-
keit, Unversehrtheit, Abnutzungserscheinungen und Funktion unter Berlcksichtigung der
Herstellerangaben Uberprift werden.

Fur die Sichtkontrolle sollten bei Bedarf Lupen oder Leuchten verwendet werden. Es ist
sowohl auf Restverschmutzung als auch auf Beschddigungen oder sonstige Auffalligkeiten
(z. B. Verfarbung, Rost) am Medizinprodukt zu kontrollieren. Besondere Aufmerksamkeit ist
bei Gelenken und schwer einsehbaren Stellen geboten.

Sofern erforderlich, kénnen spezielle Instrumentenpflegemittel (z. B. Ol, Spray) zum Schmie-
ren der Gelenke angewendet werden. Uberschissiges Instrumentenpflegemittel ist nach
mehrfachem Bewegen der Gelenke mit einem flusenfreien Einmaltuch oder mit Druckluft
zu entfernen.

Bei der Funktionsprifung ist auf die Beweglichkeit von Gelenken und Scharnieren sowie auf
die Einsatzbereitschaft (z. B. Schnitt- und Stanztest, Haltefunktion) zu achten. Medizinpro-
dukte, welche fir die Aufbereitung zerlegt wurden, werden in diesem Aufbereitungsschritt
wieder zusammengesetzt und ebenfalls kontrolliert. Bei Feststellung von Mangeln am Me-
dizinprodukt sind entsprechende Korrekturmafl3nahmen durchzufihren. Dies kann z. B. bei
unzureichender Reinigung eine erneute Durchfihrung der Reinigung und Desinfektion sein
oder bei Defekten/Fehlfunktionen das Aussortieren des Medizinprodukts.

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

Hilfsmittel zur
Sichtkontrolle

Pflegemittel
und Priifung der
Funktion
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

5.4.7  Verpackung

Die Verpackung eines Medizinproduktes dient als Keimbarriere und soll eine Kon-
tamination durch Mikroorganismen verhindern. Alle Medizinprodukte, welche steril zur An-
wendung 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
Beflllen bzw. die aseptische Entnahme und die notwendige Kennzeichnung im Vordergrund.
Weitere Kriterien, die es zu beriicksichtigen gilt, sind die Eignung der Verpackung fir 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 ver-
langert 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 zusétzlicher Schutz fur das Sterilbarrieresystem benétigt, kdnnen fir Lagerung
und/oder Transport entsprechende Behdltnisse eingesetzt werden, die mit dem jeweiligen
Inhalt beschriftet sind.

Grundregeln fiir die Verpackung

* Die Angaben der Hersteller sind zu berticksichtigen.

* Materialien mUssen auf die jeweiligen Medizinprodukte, Verpackungs- und Entnahme-
techniken sowie auf das Sterilisationsverfahren abgestimmt sein.

* Die zu verpackenden Medizinprodukte missen sauber, getrocknet, gepflegt und
funktionstichtig 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 und zu sterilisieren.

Verpackungsarten

Fur die Verpackung von Medizinprodukten zur nachfolgenden Sterilisation stehen verschie-
dene Moglichkeiten zur Verflgung. Die nachfolgend aufgefiihrten Verpackungsarten sind in
ihrer Eignung gleichwertig. Die Auswahl einer Verpackungsart ist an der Art des jeweiligen
Medizinprodukts bzw. an Prozessen in der Praxis auszurichten.
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Verpackung

Sterilisations-
container

z. B. aus
Aluminium,
Edelstahl,
Kunststoff

Weichverpackung zum
Beflillen und Heif3siegeln
z. B.

* Folien-/Papier-
verpackung

.

Papierverpackung

Weichverpackung
zum Falten und
Einschlagen z. B.

* Sterilisations-
bogen aus
Krepppapier,
Vlies

Beschreibung

mit Dauerfiltern oder
Einmalfiltern

Zuordnung durch
verschiedene Farben
oder farbliche
Kennzeichnung

mit individuellem
Zubehor wie Sieben,
Matten, Halterungen

Beutel oder Schlauche
zum Zuschneiden

in verschiedenen
GroBen

VerschlieBen durch
Siegelnaht

in verschiedenen
GrofBen

VerschlieBen durch
Indikatorklebeband

Tabelle 15: Verpackungsarten und deren Vor- und Nachteile

In Abhdngigkeit von der gewdhlten Verpackungsart sind bestimmte Anforderungen zu erfillen:

Sterilisationscontainer

Vorteile

wiederverwendbar

formbestandig,
stapelbar

optimal fur
Instrumentensiebe

Inhalt geschiitzt
vor mechanischen
Einflissen

sicher fir Transport
und Lagerung

,Verplombung"
als Kontrolle der
Unversehrtheit
bis zum Einsatz

einmalige Anschaffung

flexibel und
anpassungsfahig

geringes Gewicht

Innenseite der
Verpackung kann als
sterile Arbeitsfliche
dienen

keine Aufbereitung
der Verpackung

Nachteile

erhohter Platz-
bedarf (je nach
Gréfe)

hohes Gewicht
(je nach Grofe,
Inhalt)

Aufbereitung
und Kontrolle
erforderlich

zum VerschlieBen
von Beuteln/
Schlduchen Siegel-
gerdt erforderlich
empfindlich gegen
mechanische Einflisse
hoheres Abfallauf-
kommen

laufende
Anschaffungskosten

Nach Benutzung missen Container und Zubehdr gereinigt, desinfiziert, auf Funktions-
tlchtigkeit (z. B. keine Verformung, intakte Dichtungen) geprift und fUr die erneute

Verwendung aufgerlstet werden.
Ventil- oder Filtersysteme (Einmalfilter, Dauerfilter) sind nach der vorgegebenen
Nutzungsdauer zu wechseln.
Das Packen der Container erfolgt bei Bedarf nach Packlisten. Neben Anzahl und
Reihenfolge der Instrumente (ggf. anschauliche Darstellung durch Fotodokumentation),
ist auch die vorgeschriebene Maximalbeladung zu beriicksichtigen. Aus ergonomischen
Griinden sollte das Gesamtgewicht 10 kg nicht Uberschreiten.
Der Deckel ist sorgfiltig zu verschlieBen. Danach wird der Container verplombt und
die notwendige Kennzeichnung sowie der Prozessindikator angebracht.

Ubersicht
Verpackungsarten

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
beim Verpacken
in Container
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Container mit ausgelegter Gummimatte Verschlossener Container inkl.
zum Schutz der Medizinprodukte Verplombung und Prozessindikator

Folien-/Papierverpackung

Regeln und * Die Verpackung darf nur zu % beflllt werden.

wesentliche » Zwischen Medizinprodukt und Siegelnaht muss ein Abstand von mindestens 3 cm sein.
Arbeitsschritte * Zur aseptischen Entnahme befindet sich der Griff des Instrumentes an der

bei Folien-/Papier- Offnungsseite (,Peel-off").

verpackungen » Spitze Materialien sind mit einer Schutzkappe zu versehen (Schutz vor Durchstechen).

* Bei der Doppelverpackung ist immer Papier- auf Papierseite zu packen. Die innere
Verpackung ist durch eine Siegelnaht verschlossen und darf nicht umgeknickt werden.
* Die Kennzeichnung erfolgt auf3erhalb des Fillgutraums auf der Folienseite.
* Keine Verwendung von selbstsiegelnden oder selbstklebenden Verpackungen.
Dies ware kein validierbarer Prozess.

Die Folien-/Papierverpackung wird nur zu % beflllt Schutzkappe am Instrument zum Schutz
der Verpackung und der Siegelnaht
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Siegelgerit zum Heifisiegeln

* Damit bei Folien-/Papierverpackungen eine mechanisch belastbare, keimdichte Siegel- Regeln und
naht entsteht, missen die bestlickten Verpackungen durch Heif3siegeln verschlossen wesentliche
werden. Arbeitsschritte

» Siegelgerdt und Verpackungen sind entsprechend der Herstellerangaben aufeinander beim Heif3siegeln

abzustimmen. Dies betrifft sowohl die Siegeltemperatur, den Anpressdruck als auch
die Siegelzeit bzw. Durchlaufgeschwindigkeit einschlieB3lich der oberen und unteren
Grenzwerte. Bei Abweichungen der Parameter ist ein Heif3siegeln nicht mdglich oder
es erfolgt ein Alarm (optischer, akustischer) durch das Geriét.

* Nach Erreichen der Betriebstemperatur von etwa 180°C wird tédglich der Seal-Check-
Teststreifen in eine Folien-/Papierverpackung gegeben und durch das Siegelgerdt durch-
gezogen.

* Die Kontrolle des Seal-Check-Teststreifens ist dann bestanden, wenn die Heif3siegelnaht
faltenfrei, ohne Lufteinschlisse und mind. 6 mm breit ist. Bei Abweichungen darf keine
Verpackung verschlossen werden; Gerdt muss erst wieder instandgesetzt werden.

* Neben dem Seal-Check als gidngigste Methode zur Beurteilung der gesamten Siegelnaht
stehen noch der Tintentest (Identifikation von Kanalbildung) und der Peeltest (Kraftauf-
wand, Abfaserung) zur Verflgung.

* Die Ergebnisse aller Routinekontrollen sind zu dokumentieren.

* Jede Heil3siegelnaht muss einer optischen Kontrolle auf korrekten Verschluss (Uber die
gesamte Breite und Lange intakt und vollstdndig) unterzogen werden.

Die Folien-/Papierverpackung erhilt eine Siegelnaht Seal-Check-Test: Beurteilung der Siegelnaht
Sterilisationsbogen
* Das normgerechte Falten, Einschlagen und VerschlieBen (DIN 58953-7) gewdhrleistet Umgang mit
eine sterile Entnahme der Medizinprodukte. Eine detaillierte Verfahrensanweisung Sterilisationsbogen

(ggf. mit Bildern) kann hierbei sinnvoll sein.

* Eine Doppelverpackung entsteht durch zweimaliges Einpacken, nicht durch das
einmalige Einpacken in zwei Bogen.

* Zum Verschlief3en sind Klebebander mit Prozessindikator zu verwenden.

* Die Kennzeichnung erfolgt mit einem Stift auf dem Klebeband oder einem Etikett.
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5.4.8  Kennzeichnung

Um eine Rickverfolgung zu den Prozessdaten und damit eine sichere Anwendung
der Medizinprodukte zu ermdglichen, muss jede Verpackung mit folgenden Informationen
gekennzeichnet werden:

» Sterilisier- und Verfallsdatum

* Chargenkennzeichnung

* Prozessindikator

* Rickschluss auf die verpackende Person

* Inhalt/Bezeichnung der Verpackung, falls nicht erkennbar

» ggf. Anzahl der durchgeflhrten Aufbereitungen bei begrenzten Aufbereitungszyklen

Die Kennzeichnung der Verpackung kann auf unterschiedliche Art erfolgen, z. B.:
¢ durch direktes Bedrucken oder Beschriften mit einem sterilisationsfesten Stift
¢ durch Klebeetiketten

Medizinprodukte, die verpackt, aber nicht sterilisiert werden (z. B. zum Schutz vor Staub),
sind eindeutig als ,,unsteril* zu kennzeichnen.

5.4.9  Sterilisation

Medizinprodukte sollen nach der Sterilisation frei von lebensfahigen Mikroorga-
nismen inklusive der Bakteriensporen sein. Durch eine geeignete und unbeschidigte Ver-
packung sowie die entsprechende Lagerung wird die Sterilitdt bis zur Anwendung aufrecht-
erhalten.

Der Erfolg der Sterilisation ist abhdngig von der ordnungsgemalen Durchfihrung der vor-
angegangenen Einzelschritte (Reinigung, Desinfektion und Verpackung), der korrekten Bela-
dung des Sterilisators und dem Einhalten der Sterilisationsparameter. Der Sterilisationserfolg
kann z. B. durch falsches Verpackungsmaterial, Restverschmutzung am Medizinprodukt oder
Verwendung ungeeigneter Pflegemittel beeintrachtigt werden. Dies kann dazu fihren, dass
das Sterilisationsmedium (z. B. Dampf) keinen uneingeschrankten Zugang zu allen Ober-
flichen hat.

Das Sterilisationsverfahren wird in Abhangigkeit von den zu sterilisierenden Gitern gewahlt.
Das zu sterilisierende Gut darf durch die Sterilisationsmedien nicht beschddigt werden. Da-
mit die Medizinprodukte nach der Sterilisation steril zur Anwendung kommen, muss immer
in einer geeigneten Verpackung sterilisiert werden. Das Sterilisationsverfahren muss einen
hoéchstmdglichen Grad an Sicherheit in der Keimabtotung gewdhrleisten, aber auch wirt-
schaftlich (Kosten-Nutzen-Faktor) sein. Die Sterilisationsverfahren sind umweltvertraglich
zu gestalten und mUssen reproduzierbar und validierbar sein.
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Dampfsterilisation

Aufgrund der vergleichsweise geringen Abhdngigkeit von Einflussfaktoren wird die Dampf-
sterilisation bei 3 bar und 134°C in 3 — 5 Minuten als Standardverfahren eingesetzt (KRIN-
KO/BfArM-Empfehlung). Bei der Dampfsterilisation bewirkt die feuchte Hitze unter Druck
das Abtoten der Mikroorganismen. Der Dampf ist gut kontrollierbar, verwendet keine Ge-
fahrstoffe, ist toxikologisch unbedenklich und belastet die Umwelt nicht. Dampf hinterldsst
keine Rickstdnde auf dem Sterilgut, ist kostenglinstig und erreicht auch schwer zugangliche
Stellen wie z. B. alle duf3eren und inneren Oberflichen des Medizinproduktes in der Ver-
packung. Aufgrund der hohen Temperatureinwirkung kénnen nur thermostabile Medizin-
produkte sterilisiert werden. Fir die Dampfsterilisation kommen sowohl Grol3- als auch
Kleinsterilisatoren zur Anwendung. Die Auswabhl richtet sich nach Art und Menge der zu ste-
rilisierenden Medizinprodukte. Die Dampfsterilisation stellt ein validierbares Verfahren dar.

Ein Dampf-Kleinsterilisator ist ein Dampfsterilisator (Autoklav), dessen Kapazitdt kleiner als
eine Sterilisiereinheit (STE) ist und der ein Kammervolumen von unter 60 Litern aufweist.
Nach DIN EN 13060 werden Dampf-Kleinsterilisatoren in drei Klassen eingeteilt.

Typ Vorgesehene Verwendung

Klasse B Sterilisation aller verpackten (ein- und mehrlagig) oder unverpackten
Medizinprodukte, die

* massiv (fest, nicht hohl) oder
* pords (z. B. Textilien) sind oder

* ein enges Lumen haben (z. B. lange Schlduche, Dichtungsflichen, Produkte mit
beweglichen Teilen),

wie sie durch Priifbeladungen der Norm dargestellt werden
Klasse N Sterilisation unverpackter massiver Produkte

Klasse S Sterilisation von Medizinprodukten nach Herstellerangaben einschlief3lich
unverpackter massiver Produkte und mindestens einer der folgenden Beladungen:

* pordse Produkte

* pordse Kleinteile

* Produkte mit engem Lumen
* Schalen und Sammelbehdlter
* einlagig verpackte Produkte

* mehrlagig verpackte Produkte

Tabelle 16: Typklassen von Dampf-Kleinsterilisatoren in Abhdngigkeit von der vorgesehenen Verwendung

Welcher Kleinsterilisator fUr eine Arztpraxis im Einzelfall geeignet ist, ist abhdngig von der
Art der in der Praxis verwendeten Sterilglter. Wenn Instrumente mit Hohlkdrpern sterili-
siert werden, muss in der Regel ein Klasse-B-Sterilisator eingesetzt werden. Mit einem Klas-
se-S-Gerdt kdnnen nur wenige, vom Hersteller spezifizierte Hohlkdrper sterilisiert werden.

Ubersicht Dampf-
Kleinsterilisatoren
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GrofBsterilisatoren nach DIN EN 285 sind Dampfsterilisatoren, deren Nutzraum mindestens
eine STE (30 cm x 30 cm x 60 cm) aufnehmen kann. Sie eignen sich fir groBere Einrichtun-
gen wie z. B. Medizinische Versorgungszentren oder grof3e OP-Zentren. Prozesstechnisch
bestehen zwischen Klein- und Grof3sterilisatoren keine wesentlichen Unterschiede.

Betrieb des Dampfsterilisators

Die Inbetriebnahme des Dampfsterilisators beinhaltet neben vorbereitenden Mal3lnahmen
auch verschiedene Prifungen. Hierbei sind insbesondere die Ergebnisse chargenbezogener
Prifungen zu Uberwachen und zu dokumentieren. Je nach Herstellerangaben und/oder dem
letzten Validierungsbericht kénnen folgende Routinemalinahmen erforderlich sein:

» Sterilisierkammer im kalten Zustand reinigen

* Turdichtungen Uberprifen und ggf. pflegen

* Prifung der Wasseraufbereitungsanlage bzw. Fillstand von Wasserbehiltern

* Mittels Leercharge vorheizen (Chargendokumentation)

* Bowie-Dick-Test durchfihren (Chargendokumentation)

* Vakuumtest durchfiihren (Chargendokumentation)

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 Verfligung sind leichtere bzw. saugende
Materialien (z. B. Textilien oder Weichverpackungen) im oberen Teil zu platzieren.

* Aufnahmegestelle nicht Uberladen, Sterilgliter dirfen die Kammerwande des
Sterilisators nicht berlhren, Ventile und Filter von Containern nicht verdecken.

*  Weichverpackungen mit der Papierseite nach unten legen bzw. aufrecht im
Beladungskorb 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 Abkihlen nicht vollstdndig getrocknet sind, missen neu
verpackt werden, da sonst die Funktion der Keimbarriere nicht gewdhrleistet ist.
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gh

Korrekte Bestlickung des Beladungskorbs Entnahme des Containers nach der Sterilisation

Indikatoren fiir die Dampfsterilisation

Da die Sterilisationsbedingungen bei jeder Charge aufgrund der jeweiligen Beladung unter-
schiedlich sein kénnen, sind geeignete Routinekontrollen notwendig. Neben der Aufzeich-
nung der technischen Parameter kénnen diese Routinekontrollen mit Hilfe von biologischen
und/oder chemischen Indikatoren erfolgen, wobei sich Chemoindikatoren zur optischen
Beurteilung in der Anwendung durchgesetzt haben. Weder biologische noch chemische In-
dikatoren sind ein Ersatz fur die Validierung des Sterilisationsprozesses.

Jede Verpackung muss einen Prozessindikator (Typ |) aufweisen, der wahrend des Sterili-
sationsprozesses farblich umschldgt. Eine Aussage Uber den Sterilisationserfolg kann anhand
des Farbumschlags jedoch nicht getroffen werden.

Neben den Prozessindikatoren wird der gesamte Sterilisationsvorgang anhand eines geeig-
neten Chargenindikators Uberwacht, der im jeweiligen Priifkérper in der Sterilisierkammer
platziert wird. Chemoindikatoren zur Hohlraumsimulation (Typ 2) lassen eine Beurteilung
Uber die Dampfdurchdringung bis in die Hohlrdume der verpackten Medizinprodukte zu.
Bei Medizinprodukten ohne Hohlrdume werden Chemoindikatoren zur Uberwachung der
Einhaltung der Parameter Zeit, Temperatur und Dampf (Typ 5 bzw. 6) verwendet.

Prozess-
iiberwachung
mittels
Chemoinidkatoren
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Indikatortyp Bewertung Anwendung
Typ 1 Indikator zur Unterscheidung * auf jeder Verpackung
remessinallaior behandelter und unbehandelter

Medizinprodukte;

keine Aussage Uber Sterilisationserfolg

Typ 2 Indikator zur Prifung 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-(Hohlkdper)Tests
bei jeder Charge von ,,semikritisch-
B*/, kritisch-B"- Medizinprodukten
in Kombination mit Prifkérper; In-
dikator Typ 2 ersetzt Typ 5 bzw. 6

Typ 5 bzw. 6 Indikator zur Uberwachung der Einhal-  + Bei jeder Charge von ausschlieBlich
Chargenindikator tung aller Parameter (Zeit, Temperatur, ,semikritisch-A"/, kritisch-A'"'-
Dampf) des Sterilisationsprozesses Medizinprodukten in Kombination

mit Prifkorper

Tabelle 17: Einsatz von Chemoindikatoren

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
aussagefdhig, da die meisten Sterilisationsprozesse ldnger dauern, als die zur Abtdtung der
Bioindikatoren 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 Chargeniberprifung kein Ersatz fur
die Validierung der Sterilisatoren, sie kénnen nur erganzend eingesetzt werden.

Weitere Sterilisationsverfahren

Die Anwendung der Heil3luftsterilisation (,-desinfektion") kann nach heutigem Stand der
Technik nur fUr semikritisch A- (unverpackt) oder kritisch A-Produkte (in einer fUr das
Verfahren geeigneten Verpackung) in Betracht kommen (KRINKO/BfArM-Empfehlung). Die
HeiBluftsterilisation weist gegeniiber anderen Sterilisationsverfahren deutliche Nachteile
auf. HeiBluftsterilisation ist nicht wirksam bei schwer zugdnglich konstruiertem Instrumenta-
rium (z. B. Hohlrauminstrumente). AuBBerdem fuhrt die lange Sterilisationszeit (zwischen 30
Minuten und bis zu drei Stunden) bei sehr hohen Temperaturen (von 150°C bis zu 180°C)
dazu, dass das Material der Medizinprodukte versprédet oder pords wird (Gummi und
Dichtungen). Sehr problematisch ist auch das Thema Verpackung, da es derzeit keine praxis-
tauglichen Verpackungen fir dieses Verfahren gibt.

Bei thermolabilen Medizinprodukten ist eine Sterilisation durch hohe Temperaturen nicht
moglich. An diese als kritisch C eingestuften Medizinprodukte werden besonders hohe An-
forderungen an die Aufbereitung gestellt. Diese kénnen gemil3 Herstellerangaben nur mit
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Niedertemperaturverfahren sterilisiert werden. Sterilisationsverfahren bei Niedertempera-
tur sind z. B. Ethylenoxid (EO)-Sterilisation, Formaldehyd (FO)-Sterilisation oder die Sterili-
sation mittels Wasserstoffperoxid (Plasmasterilisation).

Niedertemperatur-Sterilisatoren werden u. a. wegen des hohen Anschaffungspreises und
der Folgekosten nur selten in Arztpraxen eingesetzt. Fir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten 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 Rick-
schluss auf die freigebende Person zu dokumentieren.

Die Freigabe umfasst:
* Durchfihrung aller festgelegten Routinekontrollen
(z. B. tdgliche und periodische Kontrollen von RDG und Sterilisator)
+ Uberpriifung des Sterilisationsprozesses
(Kontrolle der Einhaltung aller Prozessparameter und Kontrolle des Chargenindikators)
» Uberpriifung der Verpackungen
(Verschluss, Kennzeichnung, Farbumschlag der Prozessindikatoren, Unversehrtheit
und Restfeuchte)

Bei vollstdndig 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 ausschlie3lich durch hinreichend qua-
lifiziertes Personal vorgenommen werden. Mit Unterschrift bestatigt 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

vollstindige Freigabe der Charge:

* Bei nicht bestandenem Sterilisationsprozess wird der gesamte Vorgang wiederholt;
Medizinprodukte werden vollstindig neu verpackt.

* Bei nicht bestandener Kontrolle von einzelnen Medizinprodukten (z. B. Beschddigung
der Verpackung) werden diese separat aussortiert. Dies hat keinen Einfluss auf den
Rest der Beladung.

Auf Verlangen der zustdndigen Behdrde sind Aufzeichnungen und Nachweise Uber die Auf-
bereitung von Medizinprodukten vorzulegen (MPBetreibV). Die Aufzeichnungen sind min-
destens funf Jahre aufzubewahren und kénnen auch auf Bild- oder Datentragern archiviert
werden (KRINKO/BfArM-Empfehlung).

Dokumentation
der Freigabe

Freigabe nur
durch qualifiziertes
Personal

Aufbewahrung
der Aufbereitungs-
dokumentation
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5.4.11  Lagerung des Sterilguts

FUr den Transport und die Lagerung von sterilen Medizinprodukten missen so-
wohl die Angaben des Medizinprodukte-Herstellers als auch die Angaben des Herstellers
des Verpackungsmaterials beachtet werden. Dartber hinaus sind die Transport- und Lager-
bedingungen sowie die Lagerdauer regelmallig zu kontrollieren.

Medizinprodukte, die steril zur Anwendung kommen, missen vor duf3eren Einflissen ge-
schitzt werden. Deshalb sind folgende Bedingungen zu erfillen:
* Die Lagerung muss staubgeschiitzt, sauber, trocken, frei von Ungeziefer sein.
* Extreme Schwankungen der Raumtemperatur sind zu vermeiden.
* Lagerflichen missen 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 auf-
bereitet werden. Wenn es sich um Einmalprodukte handelt, sind diese zu verwerfen.

Die Lagerdauer von sterilen Medizinprodukten ist abhangig von den Lagerbedingungen. Zu
beachten sind die Lagerfristen gemal3 DIN 58953-8.

Sterilbarriere- Lagerverpackung Lagerdauer bei Lagerdauer bei
system (z. B. Karton) geschiitzter ungeschiitzter
Bedingung: seltene Lagerung Lagerung
Entnahme (z. B. Schrank, (offen auf Arbeits-
Schublade) flache, im Regal)
Einmalprodukt 5 Jahre, sofern Packung 6 Monate, jedoch nicht alsbaldiger Gebrauch,
nach Entnahme wieder langer 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, Spu-
lung und Trocknung gestellt werden (- Kapitel 54.2 — 5.4.5), ist bei diesen Aufbereitungs-
schritten zwischen maschinellen und manuellen Verfahren zu unterscheiden. Maschinelle
Verfahren im RDG sind insbesondere aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und Re-
produzierbarkeit sowie des besseren Personalschutzes zu bevorzugen. Medizinprodukte der
Gruppe kritisch B sind zwingend maschinell aufzubereiten. Maschinelle, d. h. immer gleich
ablaufende und dokumentierte Prozesse stellen validierbare Verfahren dar.

Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren missen stets nach dokumentierten Ar-
beitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepriften, auf das Medizinprodukt abgestimm-
ten (d. h. geeigneten und materialvertréglichen) Mitteln und Verfahren validiert durchgefihrt
werden. In den Arbeitsanweisungen missen die kritischen Verfahrensschritte ausdricklich
benannt werden. Diesen soll im Rahmen von periodischen Prifungen besondere Aufmerk-
samkeit geschenkt werden, um die Wirksamkeit der jeweiligen MaBBnahmen belegen zu
kdnnen.

Nachfolgend sind die einzelnen Schritte fir die Reinigung und Desinfektion (einschlief3lich
Spllung und Trocknung) getrennt nach manuellem und maschinellem Aufbereitungsver-
fahren detailliert aufgefiihrt. 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 im Tauchbad erfolgt entweder unmittelbar nach der An-
wendung oder mit zeitlichem Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigenden Mal3nah-
men. Folgendes ist zu beachten:

* Esist folgende SchutzausrUstung zu tragen: chemikalienbestdndige Handschuhe, flUssig-
keitsdichter, langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Reinigungslosung ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Ein Wechsel hat tdglich
sowie bei sichtbarer Verschmutzung zu erfolgen. Bei jedem Wechsel der Lésung ist
eine desinfizierende Reinigung des Beckens vorzunehmen.

* Medizinprodukte missen vollstindig in die Losung eingelegt werden. Die Durchfihrung
aller Reinigungsschritte hat unter der FlUssigkeitsoberfliche zu erfolgen.

* Die duBeren Oberflichen sind mit einem weichen Tuch, einem Schwamm oder einer
Birste zu reinigen.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schragen Winkel in die L&sung einzutauchen
und ggf. mit einer Einmalspritze luftblasenfrei zu fullen. Die mechanische Reinigung der
Hohlrdume hat mit einer geeigneten Birste zu erfolgen.

* Nach der Entnahme aus der Reinigungslosung sind die Medizinprodukte griindlich
mit Wasser zu spilen. Zur Spilung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die
Reinigungspistole zu verwenden.

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

* Einmal tdglich und bei Bedarf sind alle Reinigungsutensilien (z. B. Becken, Ticher,
Birsten) zu wechseln bzw. desinfizierend aufzubereiten.

Unterscheidung
maschinelle
und manuelle
Verfahren

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
bei der manuellen
Reinigung
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*  Wird die manuelle Desinfektion im Anschluss nicht unmittelbar weitergefihrt, ist die
Schutzausristung abzulegen. Eine Handedesinfektion ist durchzufihren. Bei Bedarf hat
eine Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflachen und Materialien zu erfolgen.

Desinfizierbare Reinigungsbirsten Druckluftpistole

5.5.2 Manuelle Desinfektion

Die manuelle Desinfektion im Tauchbad erfolgt nach der manuellen Reinigung.

Folgendes ist zu beachten:

* Esist folgende Schutzausristung zu tragen: chemikalienbestdandige Handschuhe, flUssig-
keitsdichter, langdrmeliger Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz, Augen-/Gesichtsschutz.

* Die Desinfektionsmittelldsung ist nach Herstellerangaben anzusetzen. Auf Konzentra-
tion, Einwirkzeit, Nutzungsdauer ist zu achten. Ein Wechsel hat tédglich zu erfolgen. Bei
jedem Wechsel der Ldsung ist eine desinfizierende Reinigung des Beckens vorzunehmen.

* Medizinprodukte missen — je nach Konstruktion in gedffnetem Zustand (ggf. Fixierung
durch Clips) — vollstandig in die L&sung eingelegt werden.

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schrdagen Winkel in die L&sung 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
Arbeitsflichen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren sowie frische Schutzausris-
tung anzulegen. Die Maf3nahmen zur Handehygiene sind wihrend des gesamten Aufberei-
tungsprozesses zu beachten.

* Medizinprodukte sind nach der Einwirkzeit aus der Desinfektionsmittelldsung zu
entnehmen und griindlich mit Wasser zu spdlen.

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

* Die AuBlenflichen 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 durchzufihren. Bei Be-
darf hat eine Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflachen und Materialien zu erfolgen.
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5.5.3 Kombinierte manuelle Reinigung und Desinfektion

Zur desinfizierenden Reinigung von Medizinprodukten kann ein kombiniertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel verwendet werden. Durch den Einsatz von Kombiprépa-
raten im Tauchbad wird einerseits der Personalschutz erhéht, andererseits missen weniger
verschiedene Mittel vorgehalten werden, die unter Umstdnden auch verwechselt werden
kdnnten.

Die Aufbereitung beginnt entweder unmittelbar nach der Anwendung oder mit zeitlichem

Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigenden Mal3nahmen. Folgendes ist zu beachten:

» Esist folgende Schutzausristung zu tragen: chemikalienbestdndige 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 tdglich sowie bei sichtbarer Verschmutzung zu erfolgen. Bei je-
dem Wechsel der Ldsung ist eine desinfizierende Reinigung der Becken vorzunehmen.

Becken | (Reinigung):

* Medizinprodukte mussen vollstindig in die Lésung eingelegt werden. Die Durchftihrung
aller Reinigungsschritte hat unter der FlUssigkeitsoberfliche zu erfolgen.

¢ Die duBBeren Oberflichen sind mit einem weichen Tuch, einem Schwamm oder einer
Biirste 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
Hohlrdume hat mit einer geeigneten Blrste zu erfolgen.

* Nach der Entnahme aus der Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung sind die
Medizinprodukte grindlich mit Wasser zu spllen. Zur Spulung von Hohlrdumen ist
eine frische Spritze oder die Reinigungspistole zu verwenden.

* Die AuB3enflichen sind mit einem flusenfreien Einmaltuch zu trocknen. Zur Trocknung
von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Druckluftpistole zu benutzen.

» FEinmal tdglich und bei Bedarf sind alle Reinigungsutensilien (z. B. Becken, Tlcher,
Birsten) zu wechseln bzw. desinfizierend aufzubereiten.

Becken 2 (Desinfektion):

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

* Medizinprodukte mit Hohlrdumen sind im schragen Winkel in die L&sung 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 Reinigungs- und Desinfektionsmittels in Becken 2 sind die
unreinen Aufbereitungsschritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tétigkeiten
zuzuordnen. Ggf. sind hierzu Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren
sowie frische Schutzausristung anzulegen. Die Ma3nahmen zur Handehygiene sind wahrend
des gesamten Aufbereitungsprozesses zu beachten.

* Medizinprodukte sind nach der Einwirkzeit aus der Reinigungs- und Desinfektionsmit-
telldsung zu entnehmen und grindlich mit Wasser zu spulen.

Regeln und
wesentliche
Arbeitsschritte
bei kombinierter
manueller
Reinigung und
Desinfektion
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*  Zur Spllung von Hohlrdumen ist eine frische Spritze oder die Reinigungspistole zu
verwenden.

* Die AuBlenflichen 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 durchzufihren. 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 im RDG erfolgt entweder unmittelbar
nach der Anwendung oder mit zeitlichem Abstand nach vorbereitenden bzw. vorreinigen-
den MafBnahmen. Folgendes ist zu beachten:

* Esist folgende SchutzausrUstung zu tragen: geeignete Handschuhe, flissigkeitsdichter
Schutzkittel.

* Der Aufnahmekorb ist nach Herstellerangaben mit den Medizinprodukten zu
besticken. Durch korrekte Platzierung werden Spilschatten vermieden.

* Je nach Beschaffenheit der Medizinprodukte werden diese gedffnet, an geeignete
Adapter, Spilanschlisse und Vorrichtungen angeschlossen bzw. aufgesteckt. Die
Kleinteile befinden sich im verschlossenen Zubehorkorb.

* Die nicht benutzten Spullanschlisse werden ggf. verschlossen.

* AnschlieBend wird das Aufbereitungsprogramm ausgewahlt und gestartet.

Mit dem Start des Reinigungs- und Desinfektionsgerdts sind die unreinen Aufbereitungs-
schritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tétigkeiten zuzuordnen. Die
Schutzausristung ist abzulegen und ggf. sind Arbeitsflichen und Materialien zu reinigen und
zu desinfizieren. Die Malinahmen zur Hindehygiene sind wihrend des gesamten Aufberei-
tungsprozesses zu beachten.

* Nach Beendigung des Programms erfolgt die Kontrolle auf
- eine immer noch ordnungsgemafe Platzierung der Medizinprodukte
(z. B. kein Umstilpen von Schalen, Konnektion von Spilanschlissen),
- Sauberkeit und Trockenheit,
- Einhaltung der Prozessparameter (z. B. Zeit, Temperatur).
* AnschlieBend 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 voll-

stdndige Freigabe der Charge erfolgen:

* Bei nicht bestandener Priifung des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses wird der
gesamte Vorgang wiederholt.

* Bei nicht bestandener Kontrolle von einzelnen Medizinprodukten (z. B. bei Restver-
schmutzung) werden diese separat aussortiert. Dies hat keinen Einfluss auf den Rest
der Beladung.



5.6 Wasserqualitdt fiir die Aufbereitung

Verschiedene Anschlisse fir Hohlrauminstrumente Bestlicktes RDG mit Kérben fir 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
und der Aufbereitungsgerdte. Auch qualitativ hochwertiges Trinkwasser ist nicht steril und
kann sich durch nattrlich vorkommende Mineralien nachteilig auf die Medizinprodukte aus-
wirken (z. B. Verfdarbungen, Ablagerungen, Rost). Auf die Qualitdt des Trinkwassers ist ins-
besondere bei der Schlussspllung zu achten.

Je nach Prozessschritt werden folgende Wasserqualitdten empfohlen: Wasserqualitit
angepasst an

Trinkwasser VE-Wasser/Aqua dest. Prozessschritt
- fur die Vorreinigung - fUr das Abspllen der Desinfektions-
- fUr das Ansetzen von Reinigungs- mittelldsung (Schlussspilung manuelle

und Desinfektionsmittelldsung Aufbereitung)

(manuelle Aufbereitung) - fuUr die thermische Desinfektionsspilung
- fur das Abspilen der Reinigungsldsung im RDG (Schlussspulung maschinelle

(manuelle Aufbereitung) Aufbereitung)
- fuUr die Reinigung und Zwischensptlung - fUr den Sterilisator

im RDG (maschinelle Aufbereitung)

Eine mikrobiologisch einwandfreie Qualitdt des Trinkwassers kann durch den Einsatz von Einsatz von
Sterilwasserfiltern sichergestellt werden. Durch eine spezielle Membran des Filters werden Sterilwasserfiltern
eventuell vorhandene Erreger zurtlickgehalten. Die Herstellerangaben zu Umgang und Wech-

selintervallen der Filter sind zu beachten. Bei der maschinellen Aufbereitung wird die mikro-

biologische Qualitdt 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 fur die Dampferzeugung  Einsatz von
im Sterilisator) kann eine Bereitstellung des geeigneten Wassers in Kanistern o. d. erfolgen. Wasseraufberei-
GroBere Mengen an vollentsalztem Wasser (z. B. fir Reinigungs- und Desinfektionsgerdt, = tungsanlagen
Sterilisator) kdnnen durch Wasseraufbereitungsanlagen zur Verflgung gestellt werden. Die-
se konnen geridteseitig integriert oder als externe Anlage vorgeschaltet sein.
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5.7  Auswahl der Aufbereitungschemie

Damit von den Medizinprodukten fir die nachfolgende Anwendung kein Risiko fir
den Patienten ausgeht, ist die Auswahl der Prozesschemikalien fir die Reinigungs- und Des-
infektionsschritte entscheidend. Dabei wird auf Wirksamkeit, Materialvertraglichkeit und
Anwendersicherheit geachtet. Alle Mittel missen fir die jeweiligen Medizinprodukte geeig-
net und untereinander kompatibel (keine Wechselwirkung) sein. Konzentration, Einwirkzeit,
Nutzungsdauer und Sicherheitsmal3nahmen sind den Herstellerinformationen (inkl. Sicher-
heitsdatenblatt und Betriebsanweisung) zu entnehmen.

Mittel fiir die manuelle Aufbereitung

Fir ein gutes Reinigungsergebnis muss das Reinigungsmittel auf die zu entfernenden Ver-
schmutzungen abgestimmt sein. Bei der Desinfektion im Tauchbad erfolgt die Abt&tung von
Mikroorganismen mittels chemischer Desinfektionsmittel. Dabei missen Desinfektions-
mittel aus der VAH-Liste verwendet werden (- Kapitel 3.2.1).

Wenn nach der Desinfektion keine Sterilisation mehr erfolgt, muss das Desinfektionsmittel
folgende Wirksamkeiten aufweisen:

* bakterizid (einschl. Mykobakterien)

» fungizid

e viruzid

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 durchzufiihren. Es gelten die gleichen Anforderungen wie beim
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Mittel fiir die maschinelle Aufbereitung

Das Reinigungsmittel im Reinigungs- und Desinfektionsgerdat (RDG) muss auf die zu ent-
fernenden Verschmutzungen abgestimmt sein. Je nach eingesetztem Reiniger kénnen zu-
satzlich Neutralisationsmittel und/oder Nachspulmittel erforderlich sein.

Die Desinfektion im RDG erfolgt mittels heillem Wasser, Wasserdampf oder einer Kom-
bination aus beidem. Dabei wird die geforderte Wirksamkeit gegenlber allen relevanten
Krankheitserregern erreicht. Eine thermische Desinfektion ist stets bevorzugt anzuwenden.

Fur thermolabile Medizinprodukte kann eine chemo-thermische Desinfektion z. B. in Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerdten fir Endoskope (RDG-E) erfolgen. Auf die erforderliche
Wirksamkeit (siehe oben) der eingesetzten Desinfektionsmittel ist zu achten.



5.8 Validierung

Mittel fiir die Ultraschallreinigung (Ultraschallbad)

Die Anwendung im Ultraschallbad kann die Reinigungsleistung untersttitzen. Das verwen-
dete Mittel muss vom Hersteller fir die Ultraschallbehandlung freigegeben sein.

5.8  Validierung

Die ordnungsgemafle Aufbereitung von Medizinprodukten erfordert den Einsatz
validierter Verfahren. Mit einer Validierung wird nachgewiesen, dass alle festgelegten Para-
meter eingehalten werden und die Aufbereitung bestdndig wirksam ist. Die Validierung ist
somit weniger eine Gerdteprifung, sondern dient dem Nachweis erfolgreicher Einzelschrit-
te im gesamten Aufbereitungsprozess. Die Durchfihrung erfolgt durch einen externen Vali-
dierer, der fur diese Tatigkeit qualifiziert sein muss und die besonderen Anforderungen nach
§ 8 Abs. 7 iV.m. § 5 MPBetreibV erflllt. 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 konnen beispielsweise die schwierigste zu entfernende Verschmutzung, die
maximale Beladung einer Verpackung oder das am schwersten zu entliftende Hohlraum-
instrument sein.

Bei der Planung der Validierung muss bertcksichtigt werden, dass die Aufbereitungsgerite
(RDG, Siegelgerit, Sterilisator) und ggf. eingesetzte Medizinprodukte am Tag der Validie-
rung nicht bzw. nur bedingt einsatzbereit sind. Auch kann die fir die Aufbereitung in der
Praxis zustdndige Person in der Regel nicht in den normalen Praxisablauf eingebunden wer-
den. 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 Uber 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.) gefihrt.

Bei der Betriebsqualifikation (Funktionsbeurteilung) wird Uberprift, ob die installierte Ausriistung unter
Arbeitsbedingungen alle Funktionen erfillt.

Eine Leistungsqualifikation (Leistungsbeurteilung) dient dem Nachweis, dass bei gegebener Ausriistung
und etablierten Arbeitsabldufen die Prozesse bestandig wirksam sind.

Definition
Validierung

Ubersicht und
Definition der
Qualifikationsarten
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Alle drei Qualifikationen sind bei Inbetriebnahme bzw. bei relevanten Anderungen (,be-
sonderer Anlass”) durchzufihren. Die Installations- und Betriebsqualifikation muss — sofern
kein Anlass besteht — nicht routinemalBig wiederholt werden.

Um mogliche Abweichungen festzustellen, ist in regelmaBigen Abstanden eine Leistungs-

qualifikation ohne besonderen Anlass durchzufiihren. Allgemein Ublich ist eine jdhrliche

Wiederholung der Leistungsqualifikation. Die Entscheidung tUber andere Intervalle wird ge-

meinsam von Betreiber, Validierer und Uberwachungsbehérde festgelegt und ist zu begriin-

den. DarUber hinaus muss bei relevanten Verdnderungen am jeweiligen Prozess zeitnah eine

Leistungsqualifikation aus besonderem Anlass durchgefiihrt werden. Konkret ist dies

erforderlich bei:

* Reparaturen, Wartungen, Kalibrierungen oder sonstigen Arbeiten am Gerét oder der
Installation (z. B. Austausch von Teilen des Gerdtes, von Soft- oder Hardware),

* neuen bzw. verdnderten Bedingungen (z. B. neue Prozesschemikalien, Verpackungs-
materialien, Medizinprodukte),

+ auffélligen Ergebnisse der Routinekontrollen.

Durchfiihrung der Validierung

Geréate zur Aufbereitung sollten dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, d. h. norm-
konform sein. Fir Gerite, welche nicht normkonform sind, kann durch zusdtzliche Routine-
kontrollen eine vergleichbare Sicherheit gewdhrleistet werden. Dies ist individuell — je nach
Gerat — vom Validierer festzulegen.

Bei der Validierung werden beispielsweise folgende technische Parameter eingestellt:

» RDG: Temperatur, Zeit, Chemikaliendosierung, ggf. Uberwachung von Wasserdruck
und Umdrehung der Spilarme

* Siegelgerdt: Temperatur, Anpressdruck, Durchlaufgeschwindigkeit

» Sterilisator: Temperatur, Zeit, Druck

Fin Uberblick tiber die Durchfiihrung der Validierung kann der nachfolgenden Tabelle ent-
nommen werden:



5.8 Validierung

Priifungen
im Rahmen der
Validierung

Installations-
qualifikation (IQ)

(Abnahme-
beurteilung,
Installation
qualification 1Q)

Betriebs-
qualifikation (BQ)

(Funktionsbeurteilung,
Operational
qualification OQ)

Leistungs-
qualifikation (LQ)

(Leistungsbeurteilung,
Performance
qualification PQ)

Tabelle 19: Uberblick tiber die Durchfiihrung der Validierung

Begriffs-
bestimmung

Erbringung und Auf-
zeichnung des Nachwei-
ses, dass die Ausristung
ihrer Spezifikation ent-
sprechend bereitgestellt
und installiert wurde

Erbringung und Auf-
zeichnung des Nachwei-
ses, dass die installierte
Ausristung innerhalb
vorgegebener Grenz-
werte ihre Funktion
erfillt, wenn sie ent-
sprechend der Arbeits-
verfahren eingesetzt
wird

Erbringung und Auf-
zeichnung des Nachwei-
ses, dass die Ausrlstung,
wenn sie entsprechend
den Arbeitsabldufen in
Betrieb genommen und
bedient wird, bestan-
dig den vorgegebenen
Kriterien entsprechend
arbeitet und damit
Produkte liefert, die
ihrer Spezifikation ent-
sprechen

Vorbereitung einer Validierung

Ziel

Prifung, ob Produkte
und Materialien geeignet
und korrekt installiert
sind

Prifung, ob Produkte
und Materialien in Kom-
bination mit Medizin-
produkten geeignet und
betriebsbereit sind

Prifung der Einstellung
der Prozessparameter

Prifung der geforderten
Leistung (Prozessziel
erreicht)

Prifung der Prozess-
parameter

Beispicle
uberpriifter
Prozesse

Reinigungs- und
Desinfektionsprozess:
Wasser-/Stromanschluss,
Chemikalien, Zubehor

Verpackungsprozess:
Gréfe, Art, Technik

Sterilisationsprozess:
Wasser-/Stromanschluss,
Dampfversorgung

Reinigungs- und Desinfek-
tionsprozess: abgestimmt
auf Verschmutzung, Art
und Aufbau des Medizin-
produkts

Verpackungsprozess:
sicherer und dauerhafter
Verschluss

Sterilisationsprozess: ab-
gestimmt auf
Konstruktion

(z. B. Hohlk&rper),
Instrumentenpflegemittel
und Verpackung

Reinigungs- und Des-
infektionsprozess: sauber,
trocken, desinfiziert, keine
Chemikalienrickstdnde

Verpackungsprozess:
Verpackung halt Sterili-
tat sicher und dauerhaft
aufrecht

Sterilisationsprozess:
Dampfdurchdringung
anhand Chemoindikator,
intakte Verpackung

Die mit der Aufbereitung betraute Person sollte am Tag der Validierung anwesend sein. Fur
die Materialien, die der Validierer mitbringt, muss ausreichend Arbeitsfliche in den jeweili-
gen Bereichen vorhanden sein. Folgende Unterlagen sind seitens der Praxis fir den Validerer

bereitzustellen:

Uberblick iiber

die Durchfiihrung
der Qualifikations-
arten
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Unterlagen fiir
die Validierung

5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

* 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 der Medizinprodukte nach KRINKO/BfArM-Empfehlung

* Aufbereitungsanweisungen der Medizinprodukte-Hersteller gemaf3 DIN EN ISO 17664

Dariber hinaus sind nachfolgend aufgefiihrte prozessspezifische Vorkehrungen zu treffen
und entsprechende Unterlagen vorzubereiten.

Validierung eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Reinigungs- und
Desinfektionsprozess
(Reinigung,
Desinfektion, Spilung,
Trocknung)

Ultraschallgerat
zur Reinigungs-
unterstitzung

Wasserqualitdt

Prozesschemikalien

Medizinprodukte/
Instrumente

Erforderliche Unterlagen/Materialien

* Becken, Dosierhilfen und -tabellen

» verwendete Buirsten und sonstige Hilfsmittel (ggf. Reinigungspistole), Zeitmesser
* verwendete Materialien (ggf. Druckluft)

* Unterlagen vorausgegangener Validierungen

* Ergebnisse von Routinekontrollen

» Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Unterlagen vorausgegangener Wartungen und 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

Tabelle 20: Erforderliche Unterlagen/Materialien fur die Validierung eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Validierung eines maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses

Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
(RDG)

Wasserqualitat

Prozesschemikalien

Medizinprodukte/
Instrumente

Erforderliche Unterlagen/Materialien

* Gebrauchsanweisungen des Herstellers
» Unterlagen vorausgegangener Wartungen und Validierungen

* Ergebnisse von Routinekontrollen

* Information zu vorhandener Wasserqualitdt/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 fir die Validierung eines maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsprozesses
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5.8 Validierung

Validierung eines Verpackungsprozesses

Erforderliche Unterlagen/Materialien

Allgemein * Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Kompatibilitdt mit nachfolgendem Sterilisationsverfahren
» Unterlagen vorausgegangener Validierungen
+ verwendete Indikator-/Kennzeichensysteme
* ggf. Packlisten

Siegelgerdt * Unterlagen vorausgegangener Wartungen und Validierungen
* Ergebnisse von Routinekontrollen

» verwendete Folien-/Papierverpackungen

Weichverpackung zum  « verwendete Sterilisationsb&gen

Falten und Einschlagen . \erwendetes Verschlusssystem

Sterilisationscontainer * verwendetes Containersystem

» verwendetes Verschlusssystem

Tabelle 22: Erforderliche Unterlagen und Materialien fiir die Validierung eines Verpackungsprozesses

Validierung eines Sterilisationsprozesses

Erforderliche Unterlagen/Materialien

Dampfsterilisator » Gebrauchsanweisungen des Herstellers
* Unterlagen vorausgegangener Wartungen und Validierungen

* Ergebnisse von Routinekontrollen

Wasserqualitdt * Information zu vorhandener Wasserqualitdt/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 Prifungen 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, Validierungsbericht
» ggf. Nachweis der Qualifikation des Validierers einschlie3lich verwendeter Mess- und

Prifgerdte,

* Schulungsnachweise aller am Aufbereitungsprozess Beteiligten,
* Art der Prifung (z. B. Sterilisationsprozess),
* Bewertung der Ergebnisse (z. B. aus 1Q, BQ, LQ),
» KorrekturmafBnahmen bei Abweichungen und Mangeln,
* Festlegung der Routinekontrollen,
149



Qualititssichernde

Mafinahmen
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5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

» Zeitpunkt der nichsten Leistungsqualifikation,
* Freigabe der Validierung (Unterschrift des Validierers und der praxisintern zustandigen
Person bzw. der Praxisleitung).

Wird die Validierung als ,bestanden” gewertet, darf der geprifte Prozess angewandt wer-
den. Um Abweichungen — die sich im Laufe der Zeit ergeben kdnnten — zeitnah festzustel-
len, sind die ggf. festgelegten Routinekontrollen durchzufihren.

Wird die Validierung ,,nicht bestanden”, darf der geprifte Prozess nicht weiter angewandt
werden. Erst nach Beseitigung der Ursache und einer ,bestandenen” Validierung dirfen
diese Prozesse wieder durchgefihrt werden.

5.9  Qualitdtssicherung der hygienischen Aufbereitung

Um unsachgemdl3e Aufbereitungsschritte bzw. sonstige Fehlfunktionen rund um
die Aufbereitung und die daraus resultierende Gefdhrdung fur Patienten und Personal zu
identifizieren und beheben zu kdnnen, missen Malinahmen zur Sicherung der Aufberei-
tungsqualitdt durchgefihrt werden. Die Festlegung von Art und Intervallen der Qualitdts-
sicherungsmalinahmen ergeben sich aus den Angaben der Hersteller; der KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
den landesspezifischen Vorgaben sowie aus dem vorangegangenen Validierungsbericht.

In jeder Praxis, die Medizinprodukte aufbereitet, sind in regelmdfigen Abstinden folgende

qualitdtssichernde Mal3nahmen durchzufihren:

»  Gerdte-Wartungen zur Verldngerung der Lebensdauen

* Prozess-Validierungen als Nachweis, dass die Prozesse den gestellten Anforderungen
entsprechen,

* Routinekontrollen als Nachweis des korrekten Betriebs (tdglich, chargenbezogen oder
in festen Intervallen).

Neben den optischen Kontrollen an Medizinprodukten und/oder Geréten zur Aufbereitung
stehen fUr die Routinekontrollen folgende Moglichkeiten zur Verfiigung:

Routinekontrolle Ausfiihrung bzw. Zweck
mikrobiologische Untersuchung schwer erreichbarer  z. B. mit NaCl angefeuchteten Tupfer den zu untersu-
Stellen mittels Tupferabstrich chenden Bereich abstreichen; Auswertung im Labor
Prifung der Leistung des Ultraschallgerits z. B. mittels Farbumschlag eines Prufkérpers oder

,,Folientest"
Testung auf Restproteine Beurteilung nach der Reinigung auf Rickstdnde von

Proteinen (Eiwei3e) mittels Prifkdrper; Auswertung
der Abstriche oder der Spillésung eigenstdndig oder

im Labor
Einsatz von Reinigungsprifkérpern/-indikatoren optische Beurteilung der Reinigungsleistung von
im RDG angeschmutzten Prifkérpern



5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis

Einsatz von Thermologgern im RDG Einhaltung der vorgegebenen Temperatur tber die
entsprechende Zeit

Funktionskontrollen von Medizinprodukten abhdngig 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, Peeltest
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 fUr Arztpraxen eine besondere He-
rausforderung. Obwohl eine Arztpraxis sowohl von der Infrastruktur als auch von ihrer
personellen Ausstattung nicht mit einem Krankenhaus vergleichbar ist, muss ein Praxisinha-
ber addquate Voraussetzungen fir eine ordnungsgemidlle Aufbereitung schaffen und Ver-
antwortung dafir tragen. Das ist oftmals mit einem hohen finanziellen Aufwand verbunden.
Kostenintensive Faktoren der Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die technische Aus-
stattung (Sterilisator, RDG, Siegelgerdt etc.), die regelmaBige Wartung der Gerdte, die regel-
malige Prozessvalidierung, die Qualifikation des Personals und die rdumliche Ausstattung.

Jede Arztpraxis sollte die Kosten der eigenen Aufbereitung ermitteln. In Abhangigkeit von
Fachgebiet, Leistungsspektrum und Instrumentenvielfalt kann eine Kosten-Nutzen-Analyse
zum Ergebnis fUhren, dass eine Alternative zur eigenen Aufbereitung wirtschaftlicher ist.
Fur die Bewertung der Wirtschaftlichkeit des bestehenden eigenen Aufbereitungsprozesses
steht Praxisinhabern bei den Hygieneberatern der Kassendrztlichen Vereinigungen ein kos-
tenloses Programm zur Ermittlung der Aufbereitungskosten zur Verfligung.

Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis sind die Verwendung von Einmalpro-
dukten und die externe Aufbereitung.

5.10.1  Einmalprodukte

FUr Arztpraxen, in denen nicht regelmaBig operiert wird oder nur kleine, chirurgi-
sche Eingriffe vorgenommen werden, ist es unter Umstdnden wirtschaftlicher, Einmalinstru-
mente zu verwenden. Allerdings sind unter Umweltaspekten der Ressourcenverbrauch und
die entstehenden Abfille (Instrumente sowie Verpackung) zu bedenken. Andererseits zieht
die Aufbereitung von Medizinprodukten zum Teil den ebenfalls umweltschidlichen Einsatz
von chemischen Desinfektionsmitteln (z. B. im Tauchbad) nach sich.

Wirtschaftliche
Aspekte der
Aufbereitung



Vorteile beim
Gebrauch von
Einmalprodukten

Moglichkeiten
der externen
Aufbereitung
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Vorteile der Einmalinstrumente [REF] 360002-3

und Einmal-Behandlungs-Sets: i:‘;::'":,"'l‘;’:;::::

* schnell und steril einsetzbar steril

* individuelle Set-Gestaltung nach Absprache p1S0cER St
mit dem Hersteller

* eindeutige und fallbezogene Kostentransparenz

* keine Nebenkosten (z. B. Reparatur)

PZN 17248081
) [to7] 30140309

LO \ o] 202207 §d 202506

R S i
srerafeo] COMD]C €

Kennzeichnung Einmalprodukte

5.10.2  Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)

FUr manche Arztpraxen kann es unter betriebswirtschaftlichen Gesichtspunkten
wirtschaftlich sinnvoller sein, die Aufbereitung extern durchfihren zu lassen. Folgende M&g-
lichkeiten bieten sich an:

* Fremdvergabe an die AEMP 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 Erfillung aller Anforderungen der KRINKO/
BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten sicherstellt und

» Aufbereitung ausschlieBllich fir andere: Anzeige gegenilber der zustdndigen Behdrde
nach §§ 4, 86 MPDG (bis 25.05.2021 nach §§ 10, 25 MPG). Im Falle einer externen Auf-
bereitung muss die Fremdvergabe vertraglich geregelt werden. Im schriftlichen Vertrag
zwischen Arztpraxis und aufbereitender Einrichtung missen die Rechte und Pflichten
der Vertragspartner sowie die Schnittstellen rund um die Ubergabe, Riickgabe und
Aufbereitung der Medizinprodukte geregelt werden.

Eine Orientierungshilfe Uber die wichtigsten ,,Eckpunkte fir die externe Aufbereitung von
Medizinprodukten" stellt das CoC auf seiner Homepage zur Verflgung. Auch unterstiitzen
viele Kassendrztliche Vereinigungen die Arztpraxen auf der Suche nach einem passenden
Anbieter.
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Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege

Gesetze und Verordnungen des deutschen
Bundesrechts im Internet

Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA)

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA)

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

DEMIS-Wissensdatenbank

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV)

Gesetze im Internet

Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte
der KV’en und der KBV

Kassendrztliche Bundesvereinigung
* Mein PraxisCheck
* Sektorenibergreifende Qualitdtssicherung

* Qualitdt und Entwicklung in Praxen (QEP)

Nationales Referenzzentrum fur Surveillance von
nosokomialen Infektionen (NRZ)

Portal fur das Gesetzliche Messwesen in Deutschland
Giitegemeinschaft sachgemifle Wischepflege e.V.
Robert Koch-Institut

Verbund fiir angewandte Hygiene e.V.
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www.kbv.de/html/qep.php
www.nrz-hygiene.de

www.eichamt.de

www.waeschereien.de

www.rki.de

vah-online.de


https://wiki.gematik.de/display/DSKB
https://vah-online.de/de/

Quellenangaben

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten; Empfehlung der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (Bundesgesundheitsblatt 2012)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Medpro.html [02.01.2023]

Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen; Empfehlung der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2022)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Basishyg_Anforderungen.html
[02.01.2023]

Anforderung an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2011)
https:.//www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Punktionen-Injektionen.html
[02.01.2023]

Anforderungen an die Infektionspravention bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten
Patienten; Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2021)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_
immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile [02.01.2023]

Desinfektionsmittelliste; Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2017)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/Downloads/BGBI_60_2017_
Desinfektionsmittelliste.pdf?__blob=publicationFile [02.01.2023]

DGUYV Vorschriften und Regelwerk; Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
https:///www.dguv.de/de/praevention/vorschriften_regeln/index.jsp [02.01.2023]

DGUYV Vorschrift 1 Grundsitze der Pravention; Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege (01.10.2014)

https:.//www.bgw-online.de/resource/blob/14912/e141a3911799926481707fcc42781122 /dguv-vorschrift| -
grundsaetze-der-praevention-data.pdf [02.01.2023]

DGUYV Vorschrift 2 Betriebsidrzte und Fachkrifte fiir Arbeitssicherheit; Berufsgenossenschaft fir Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege (01.01.2011)
https:///www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/dguv-vorschrift-2-13906
[02.01.2023]

DGUV Vorschrift 3 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel; Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege (31.01.2015)
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/elektrische-anlagen-und-
betriebsmittel-20602 [02.01.2023]

DIN EN 285 Dampf-Sterilisatoren — Grof3-Sterilisatoren; Beuth Verlag, Berlin (12.2021)

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren; Beuth Verlag, Berlin (02.2019)


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Medpro.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Basishyg_Anforderungen.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Punktionen-Injektionen.html
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
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

Quellenangaben

DIN EN ISO 11607 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte; Beuth
Verlag, Berlin (05.2020 und 08.2022)

DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke; Beuth Verlag, Berlin (12.2021)

DIN EN ISO 15883 Reinigungs- Desinfektionsgerite; Beuth Verlag, Berlin (09.2009 — 06.2019)

DIN EN ISO 17664 Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Her-
steller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten; Beuth Verlag, Berlin (11.2021)

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil I
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur
Medizinprodukte; Beuth Verlag, Berlin (11.2006)

DIN 58953-7 Sterilisation — Sterilgutversorgung — Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vlies-
stoffen, gewebten textilen Materialien, Papierbeuteln und siegelfahigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen; Beuth
Verlag, Berlin (11.2020)

DIN 58953-8 Sterilisation — Sterilgutversorgung — Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten; Beuth Verlag,
Berlin (03.2019)

Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspriavention (KRINKO); Robert
Koch-Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html [02.01.2023]

Empfehlungen der Stindigen Impfkommission; Robert Koch-Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html [02.01.2023]

Fach- und Sachkundelehrginge; Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.
https:.//www.dgsv-ev.de/fach-und-sachkunde/lehrgangsinformationen/ [02.01.2023]

Fortbildung fiir Medizinische Fachangestellte ,,Aufbereitung von Medizinprodukten in der Arztpraxis®;
Bundesdrztekammer (2014)
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Muster-FB_MP-Aufbereitung_Final.pdf
[02.01.2023]

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten; Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversor-
gung eV. (2013)
https:.//www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_ZT_1_2013-3.pdf [02.01.2023]

Gefiahrdungsbeurteilung; Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
https:.//www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefachrdungsbeurteilung [02.01.2023]

Gesetz tiber Betriebsirzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrifte fiir Arbeitssicherheit; ASIG
(20.04.2013)
http://www.gesetze-im-internet.de/asig/ASiG.pdf [02.01.2023]
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Quellenangaben

Gesetz iiber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgeriten auf dem Markt, ihre Verwen-
dung und Eichung sowie iiber Fertigpackungen (Mess- und Eichgesetz — MessEG) (09.06.2021)
http://www.gesetze-im-internet.de/messeg/MessEG.pdf [02.01.2023]

Gesetz iiber die Durchfiihrung von Mafinahmen des Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Beschiftigten bei der Arbeit (Arbeitsschutzgesetz — ArbSchG) (16.09.2022)
http://www.gesetze-im-internet.de/arbschg/ArbSchG.pdf [02.01.2023]

Gesetz zur Durchfiithrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukte-
recht-Durchfihrungsgesetz — MPDG) (28.06.2022)
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/MPDG.pdf [02.01.2023]

Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz
- IfSG) (20.12.2022)
http://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/IfSG.pdf [02.01.2023]

Hindehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2016)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
[02.01.2023]

Hygienemafinahmen bei Clostridioides difficile-Infektion (CDI); Empfehlung der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2019)
https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/6224/2019_Article_Hygienema%c3%9fnahmenBeiClostridioi.pdf
[02.01.2023]

Hygienemafinahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stibchen; Emp-
fehlung der Kommission fiir 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 [02.01.2023]

Hygiene-Leitfaden der AG Praxishygiene der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene; (DGKH
2013 —2018)
https://www.krankenhaushygiene.de/dgkh/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-praxishygiene/ [02.01.2023]

Hygieneverordnungen der Bundeslinder; Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte der KV'en und
der KBV
https:///www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/ [02.01.2023]

Impfungen von Personal in medizinischen Einrichtungen in Deutschland: Empfehlung zur Umsetzung der
gesetzlichen Regelung in §23a Infektionsschutzgesetz; Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2021)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Impf_med_Personal.html
[02.01.2023]


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Gramneg_Erreger.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Gramneg_Erreger.pdf?__blob=publicationFile

Quellenangaben

Infektionspravention in Heimen; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2005)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=
publicationFile [02.01.2023]

Leitlinie der DGSV fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2; Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung eV. (DGSV) (2021)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2021/02/LL_Verpackung_2021.pdf [02.01.2023]

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte (DGSV) (2017)
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/MHP_ZS-Supplement_de_2017.pdf [02.01.2023]

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinprodukten (DGSV) (2013)
https:.//www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf [02.01.2023]

Leitfaden zum Vorgehen bei potenziell infektisen Verletzungen oder Kontaminationen; Berufsgenossen-
schaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (01.03.2021)
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/nadelstichverletzungen-
leitfaden-zum-vorgehen-bei-potenziell-18154 [02.01.2023]

Meldepflichtige Krankheiten und Krankheitserreger; Robert Koch-Institut (16.11.2020)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_node.html
[02.01.2023]

Nosokomiale Infektionen; Robert Koch-Institut (05.01.2017)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
[02.01.2023]

Privention postoperativer Wundinfektionen; Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2018)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__
blob=publicationFile [02.01.2023]

Privention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen; Empfehlung der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2015)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/CAUTI_2015.pdf?__blob=
publicationFile [02.01.2023]

Privention und Kontrolle von MRSA in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen; Empfehlung der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-Institut (RKI) (Bundes-
gesundheitsblatt 2014)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRSA.html

[02.01.2023]
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Quellenangaben

Privention von Infektionen, die von Gefiflkathetern ausgehen; Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-Institut (RKI) (Bundesgesundheitsblatt 2017)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
[02.01.2023]

Richtlinie der Bundesirztekammer zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(RiliBAK) (25.06.2022)
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Qualitaetssicherung/_Bek _BAEK_
RiLi_QS_laboratoriumsmedizinischer_Untersuchungen.pdf [02.01.2023]

Risiko Nadelstich Blutibertragbaren Infektionen wirksam vorbeugen; Berufsgenossenschaft fir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege (01.09.2021)
https:.//www.bgw-online.de/resource/blob/18152/5158553ce5d2c83b02dca2f3bebd8dbc/bgw09-20-001 -risiko-
nadelstich-data.pdf [02.01.2023]

Sichere Seiten — Humanmedizin; Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/sichere-seiten/sichere-seiten-
humanmedizin-21000 [02.01.2023]

Surveillance von nosokomialen Infektionen; Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2020)
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Surv_NI_Rili.pdf?__blob=
publicationFile [02.01.2023]

Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS); Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/ TRGS/TRGS .htm!
[02.01.2023]

Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA); Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAUA)

https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/ TRBA/TRBA.htm!
[02.01.2023]

Themen A — Z; Robert Koch-Institut
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/ ThemenAZ/ThemenAZ_node.html [02.01.2023]

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH); Die VAH-Liste fir Anwender
https://vah-online.de/de/desinfektionsmittel-liste [02.01.2023]

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte (MDR)
(05.04.2017)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/uri=CELEX:32017R0745&from=DE [02.01.2023]

Verordnung tiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betrei-

berverordnung — MPBetreibV) (21.04.2021)
http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf [02.01.2023]
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Quellenangaben

Verordnung iiber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgeriten auf dem Markt sowie iiber
ihre Verwendung und Eichung (Mess- und Eichverordnung — MessEV) (26.10.2021)
http://lwww.gesetze-im-internet.de/messev/MessEV.pdf [02.01.2023]

Verordnung tiber die Meldung von mutmaflichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizinprodukten
sowie zum Informationsaustausch der zustindigen Behérden (Medizinprodukte-Anwendermelde- und
Informationsverordnung — MPAMIV) (21.04.2021)

https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/MPAMIV.pdf [02.01.2023]

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung — GefStoffV) (21.07.2021)
http://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/GefStoffV.pdf [02.01.2023]

Verordnung iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Benutzung personlicher Schutzausriistung
bei der Arbeit (PSA-Benutzungsverordnung — PSA-BV) (04.12.1996)
http://lwww.gesetze-im-internet.de/psa-bv/PSA-BV.pdf [02.01.2023]

Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Biologischen Arbeitsstoffen
(Biostoffverordnung — BioStoffV) (21.07.2021)
http://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/BioStoffV.pdf [02.01.2023]

Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) (12.07.2019)
http://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/ArbMedVV.pdf [02.01.2023]

Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfillen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes; Mitteilung der
Bund/Linder-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) (23.06.2021)
https://www.laga-online.de/documents/laga-m-18_stand_2021-06-23_1626849905.pdf [02.01.2023]

Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention;
Robert Koch-Institut (Bundesgesundheitsblatt 2004)
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=
publicationFile [02.01.2023]
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Abkurzungsverzeichnis

ABAS

AEMP

aerob

anaerob

ArbMedVV

AS

ASiIG

BAuA

BfArM

BGW

BioStoffV
BQ

CDI

CJK

CoC

DEMIS

DGKH
DGSV
DGUV
DIN
DMIDS
EN
EWZ
FFP
GefStoffV
HBV
HCV
HIV

i.c.

im.

iv.
i.V.m.
IfSG
ISO
IQ
kHZ
KRINKO

LAGA
LQ
MDR
MessEG
MessEV
MPAMIV

Ausschuss fir Biologische Arbeitsstoffe
Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte
sauerstoffabhdngig

sauerstoffunabhdngig

Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
Abfallschlissel

Arbeitssicherheitsgesetz

Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
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Betriebsqualifikation
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Einwirkzeit

Filtering Face Pieces

Gefahrstoffverordnung

Hepatitis-B-Virus

Hepatitis-C-Virus
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Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung
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Transmissible spongiforme Enzephalopathie

Verbund fUr angewandte Hygiene e.V.
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Anhang 1

Vorschlag zu Inhalten des Hygieneplans in der Arztpraxis

Mafinahmen der Basishygiene
* Personelle Voraussetzungen
* Personalhygiene
- Héndehygiene
- Bekleidung und persdnliche Schutzausristung
- Aufbereitung von Wdsche
- Weitere Personalschutzmal3nahmen
*  Umgebungshygiene
- Flachenreinigung und Flachendesinfektion
- 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 fur Medizinprodukte

* Wasserqualitét fur die Aufbereitung

* Qualitdtssicherung der hygienischen Aufbereitung

* FEinzelschritte der Aufbereitung

* Reparatur bzw. Austausch bei defekten Medizinprodukten

Anhang

* Reinigungs- und Desinfektionsplan

» Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen

* Verhalten bei Unfillen

* Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte

« Ubersicht von Routinekontrollen zur Qualititssicherung der hygienischen Aufbereitung
* Gerdtemanagement

* Arbeitsanweisungen

« Ubersicht zu Uibertragbaren Krankheiten und Erregern

166



Anhang 2

QR-Codes zur Verlinkung der Fufinoten

I www.rkide (Infektionsschutz >
Infektionsschutzgesetz > Meldebdgen)

4% ) www.rkide (Infektionsschutz >

Infektionsschutzgesetz > Meldepflichtige

28 Krankheiten und Krankheitserreger)

[=] 5=

5
[=]

3 www.hygiene-medizinprodukte.de

(Download > Mustervorlage Hygieneplan
% fUr die Arztpraxis)

4 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektionsschutzgesetz > Nosokomiale
Infektionen)

5 www.nrz-hygiene.de

6  www.hygiene-medizinprodukte.de
(Rechtsgrundlagen > Infektionsschutz)

7 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Einflhrung)

8 www.rkide (Infektionsschutz >

% |nfektions- und Krankenhaushygiene >

Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention)

9 www.eichamt.de

10 www.dguv.de (Pravention >
DGUV Vorschriften und Regelwerk)

Il www.bgw-online.de (Themen > Sicher
mit System > Arbeitsschutzbetreuung >

B Betreuungsformen)

12 www.bgw-online.de (Themen > Sicher
mit System > Gefahrdungsbeurteilung)

I3 www.baua.de [Angebote > Rechts-
texte und Technische Regeln > Technischer
Arbeitsschutz (inkl. Technische Regeln) >
Technische Regeln fir Biologische
Arbeitsstoffe (TRBA)]

4 www.bgw-online.de (Themen > Sicher
mit System > Gefahrdungsbeurteilung >

: Dokumentationshilfen)

I5 www.baua.de [Angebote > Rechts-

) r texte und Technische Regeln > Technischer
¥ Arbeitsschutz (inkl. Technische Regeln) >

Technische Regeln fir Gefahrstoffe (TRGS)]

16 www.bgw-online.de (Themen >
Gesund im Beruf > Infektionsschutz,
Hygiene, Biostoffe > Risiko Nadelstich)

|7 hptts://publikationen.dguv.de (Regelwerk

- > Publikationen nach Fachbereich >

Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege >
Gesundheitsdienst)
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldeboegen/Meldungen_node.html;jsessionid=39059665ECCB9F0452ED193C97F3FCF7.internet081
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldeboegen/Meldungen_node.html;jsessionid=39059665ECCB9F0452ED193C97F3FCF7.internet081
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_node.html;jsessionid=E320524E584C58CDA1A0E2877B5720A0.internet121
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_node.html;jsessionid=E320524E584C58CDA1A0E2877B5720A0.internet121
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldepflichtige_Krankheiten/Meldepflichtige_Krankheiten_node.html;jsessionid=E320524E584C58CDA1A0E2877B5720A0.internet121
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/download/mustervorlage-hygieneplan-fuer-die-arztpraxis
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/download/mustervorlage-hygieneplan-fuer-die-arztpraxis
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/download/mustervorlage-hygieneplan-fuer-die-arztpraxis
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Nosokomiale_Infektionen/nosokomiale_infektionen_node.html
http://www.nrz-hygiene.de
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Vorw_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.dguv.de/de/praevention/vorschriften_regeln/index.jsp
https://www.dguv.de/de/praevention/vorschriften_regeln/index.jsp
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/arbeitsschutzbetreuung/betreuungsformen-24978
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/arbeitsschutzbetreuung/betreuungsformen-24978
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/arbeitsschutzbetreuung/betreuungsformen-24978
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/TRBA.html#doccfdbcb64-47ca-4236-945d-a8a49a8fe3d0bodyText6
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung/dokumentationshilfen-gefaehrdungsbeurteilung-18780
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung/dokumentationshilfen-gefaehrdungsbeurteilung-18780
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/sicher-mit-system/gefaehrdungsbeurteilung/dokumentationshilfen-gefaehrdungsbeurteilung-18780
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS.html
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/gesund-im-betrieb/hygiene-infektionsschutz-biostoffe/risiko-nadelstich-24230
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/gesund-im-betrieb/hygiene-infektionsschutz-biostoffe/risiko-nadelstich-24230
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/themen/gesund-im-betrieb/hygiene-infektionsschutz-biostoffe/risiko-nadelstich-24230
https://publikationen.dguv.de/regelwerk/publikationen-nach-fachbereich/gesundheitsdienst-und-wohlfahrtspflege/gesundheitsdienst/
https://publikationen.dguv.de/regelwerk/publikationen-nach-fachbereich/gesundheitsdienst-und-wohlfahrtspflege/gesundheitsdienst/
https://publikationen.dguv.de/regelwerk/publikationen-nach-fachbereich/gesundheitsdienst-und-wohlfahrtspflege/gesundheitsdienst/
https://publikationen.dguv.de/regelwerk/publikationen-nach-fachbereich/gesundheitsdienst-und-wohlfahrtspflege/gesundheitsdienst/

¢ 18 www.bgw-online.de (Service >
2 Medien & Arbeitshilfen > Medien-Center >
#t Stich- oder Schnittverletzungen)

19 www.rki.de (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Basishygiene)

20 www.vah-online.de (VAH-Liste)

=% 2| www.rkide (Infektionsschutz >
=t Infektions- und Krankenhaushygiene >

Desinfektion > Desinfektionsmittelliste)

% 22 www.rkide (Infektionsschutz >

Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission flr Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Basishygiene)

23 www.laga-online.de (Publikationen >
Mitteilungen)

24 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Device-assoziierte Infektionen und
postoperative Wundinfektionen)
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25 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Device-assoziierte Infektionen und
postoperative Wundinfektionen)

¥ 26 www.rkide (Infektionsschutz >

Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission flr Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Device-assoziierte Infektionen und
postoperative Wundinfektionen)

27 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Device-assoziierte Infektionen und
postoperative Wundinfektionen)

28 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Infektionspravention bei speziellen
Patienten- bzw. Personengruppen)

I3 09 www.rki.de (Infektionsschutz >

Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention >
Infektionspravention bei speziellen
Patienten- bzw. Personengruppen)

30 www.rki.de (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission flr Kranken-
haushygiene und Infektionspravention)


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Empf_postopWI.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Gefaesskath_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Harnwegskatheter_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Heimp_Rili.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Infektionspraevention_immunsupprimierte_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/nadelstichverletzungen-leitfaden-zum-vorgehen-bei-potenziell-18154
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/nadelstichverletzungen-leitfaden-zum-vorgehen-bei-potenziell-18154
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31 www.rki.de (Infektionskrankheiten A-Z)

32 www.rki.de (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention —
Basishygiene)

. 33 www.dgsv-ev.de (Qualifizierung)

34 www.zlg.de (Medizinprodukte >
Dokumente > AGMP Verfahrensanweisung)

35 www.ptb.de (Presse & Aktuelles >

. :  Wissenschaftlich-technische Publikationen)

36 www.bfarm.de (Medizinprodukte)

37 www.bgw-online.de (Service >

: Medien & Arbeitshilfen > Medien-Center >
# Elektrische Anlagen und Betriebsmittel)

38 www.rkide (Infektionsschutz >
Infektions- und Krankenhaushygiene >
Empfehlungen der Kommission flr
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
> Basishygiene)

39 www.hygiene-medizinprodukte.de

(Download > Mustervorlage Hygieneplan

40 www.dgsv-ev.de (Fachinformationen >
Sonstige)
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Anhang 3

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten, Stand 2013

Medizinprodukt
Aufbereitung unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben (*1)
durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Beriihrung mit Schleim-
haut oder krankhaft veran-
derter Haut?

Nur Beriihrung mit
intakter Haut?

Ja

Haut- oder
Schleimhaut-
durchdringung? (*3)

v v v
Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
Medizinprodukt Medizinprodukt Gruppe A, B oder C
Reinigung/Desinfektion Siche
Sind Hohlraume oder schwer zugangliche Teile Seite 2

vorhanden? (*6) und/oder
Sind Funktion und Sicherheit des MP
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-
handen? und/oder
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen
begrenzt?

Semikritisch A Ja—>| Semikritisch B
Ohne besondere Anforde- Mit erhohten Anforderungen
rungen an die Aufbereitung andie Aufbereitung
Nicht fixierende Nicht fixierende
Vorreinigung bei Bedarf (*) Vorreinigung unmittelbar

nach der Anwendung (*4)

Bevorzugt maschinelle

Chemische Desinfektions-
mittel/-verfahren miissen P
bakterizid, fungizid u. viruzid
sein (DVV/RKI Leitlinie)

Reinigung (bevorzugt —
alkalisch) und thermische

Desinfektion

Bevorzugt maschinelle
Reinigung (bevorzugt
alkalisch) und thermische
Desinfektion

Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Priifung auf Sauberkeit,
Unversehrtheit, Pflege

Priifung der technisch-

funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle)

Priifung der technisch-
funktionellen Sicherheit
(Funktionskontrolle)

Solldas MP sterilisiert
angewendet werden?

K‘lein

Solldas MP sterilisiert
angewendet oderin
sterilen Kérperbereichen
eingesetzt werden?

Ja

b
Verpackung Verpackung (Sterilbarriere- Verpackung Verpackung (Sterilbarriere-
(Schutz vor Rekontamination/ system und ggf. Schutz- (Schutz vor Rekontamination/| system und ggf. Schutz-
Staubschutz[*5]) verpacvkung) Staubschutz[*5]) verpackung)

Sterilisation
grundsétzlich mit
feuchter Hitze

Sterilisation
grundsatzlich mit
feuchter Hitze

Kennzeichnung

. Kennzeichnung «Steril» el iy
«Desinfiziert»

A\

Kennzeichnung «Steril»

«Desinfiziert»

v v

v

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den
«Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten» Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310
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Anhang 3

Empfehlung des Fachausschusses Qualitat («<AK Qualitat») (77 )

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von
Medizinprodukten 2013

urch die Veroffentlichung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)

beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (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 erldutert werden muss, bzw. der direkte
Bezug zu einzelnen Sitzen der KRINKO-/BfArM-Empfehlung erginzend zum Diagramm zur Verfiigung gestellt werden soll. Auer
den Kommentaren zur Erkldrung einzelner Punkte ist diese Empfehlung keine Stellungnahme des Fachausschusses Qualitat der
DGSVe. V. zuden Inhalten der KRINKO-/BfArM-Empfehlung.
Flussdiagramm und Merkblatt sollen den Anwendern/Aufbereitern die Einstufung von Medizinprodukten zur Aufbereitung er-
leichtern. Medizinprodukte haben nach Herstellerangabe eine Zweckbestimmung (z. B. MIC-Instrumente, Zystoskope, Hysteros-
kope, Wirbelsduleninstrumente, HNO-Instrumente, Augeninstrumente, Endoprothetikinstrumente). Eine Grundvoraussetzung zur
Risikobewertung 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-
produktekreislauf funktionieren und die ordnungsgemafBe Aufbereitung sichergestellt werden.
Die Veroffentlichung wurde im Vorfeld mit Vertretern des RKI abgestimmt und wird auf der Webseite des RKI verlinkt. Der Fach-
ausschuss Qualitdt der DGSV hofft, auch mit diesem iiberarbeiteten Flussdiagramm eine hilfreiche Empfehlung zur Einstufung zur
Verfiligung 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.

Merkblatt «erganzende Informationen zum Flussdiagramm zur Einstufung 2013»

Geeignete validierte Verfahren

Seite 1265, Anlage 1: «Bei der Aufbereitung eines MP trdgt die Summe aller beteiligten maschinellen und manuellen Prozesse (sich
ergdnzende Einzelschritte der Aufbereitung) zum Erreichen des jeweiligen Aufbereitungsziels bei. Insoweit wirken sich unzuldnglich
validierte Einzelschritte (Prozesse) ebenso qualitdtsmindernd auf das Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die Nichtbeachtung von
Standardarbeitsanweisungen.»

Seite 1250, 1.3 Validierung der Aufbereitungsverfahren/-prozesse: «Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind insbeson-
dere maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden. Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die z. B. im
Rahmen der Vorreinigung von Medizinprodukten oder bei nicht maschinell zu reinigenden/desinfizierenden Medizinprodukten (Gruppe
B) oder basierend auf einer Risikoanalyse zur Anwendung kommen, miissen stets nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen
und mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d. h. geeigneten und materialvertrdglichen) Mitteln und
Verfahren validiert durchgefiihrt werden.»

Somit sind bei der Validierung des Aufbereitungsverfahrens alle Einzelschritte einzubeziehen, sowohl manuelle als auch maschi-
nelle Schritte.

(*1) Herstellerangaben zur Aufbereitung

Seite 1250, 1.2.2 Angaben des Herstellers: «Die Verkehrsfdhigkeit eines vom Hersteller als wiederverwendbar eingestuften Medi-
zinproduktes schliefst ein, dass der Hersteller Angaben zur Aufbereitung einschliefSlich Reinigung, Desinfektion, Spiilung, Trocknung,
ggf. Verpackung und Sterilisation, Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf. auch iiber Risiken bei der Aufbereitung zur
Verfiigung stellen muss.» ... «Sofern von den Angaben des Herstellers zur Aufbereitung abgewichen wird, muss dies begriindet und
dokumentiert werden; dabei muss sichergestellt sein, dass die Funktionsfahigkeit zur Erfiillung der Zweckbestimmung und die Anwen-
dungssicherheit des aufbereiteten Medizinproduktes vollumfénglich gewdhrleistet ist (s. auch 1.2.1). Es ist eine dem Medizinprodukt
und seiner Risikobewertung und Einstufung angemessene Priifung und Validierung der Verfahren hinsichtlich Eignung und Wirksam-
keit in Abstimmung mit dem Hygienefachpersonal durchzufiihren.»

Diese Vorgehensweise ist insbesondere bei kritischen Medizinprodukten mit umfangreichen Untersuchungen verbunden, die die
Maoglichkeiten einer Aufbereitungseinheit zumeist {ibersteigen. An dieser Stelle ist auch die Entscheidung gegen die Aufbereitung
des Medizinproduktes sinnvoll und/oder notwendig.

(*2) Sachkundiges Personal
Seite 1276, Anlage 6, Sachkenntnis des Personals: «Anforderung an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Perso-
nals in Aufbereitungseinheiten gemap der Kategorien A u. B (s. Anlage 5)»
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Seite 1275, Anlage 5, Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte: Kategorien der Aufbe-
reitungseinheit A, B und C in Bezug zur Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte

Aufbereitungseinheit A = Semikritisch A, kritisch A

Aufbereitungseinheit B = Semikritisch B, kritisch B

Aufbereitungseinheit C = Kritisch C (schlieBt A und B ein)

(*3) «Blutprodukte» sind nicht im Flussdiagramm 2012 erwihnt

Seite 1247, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: «Medizinprodukte zur Anwen-
dung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten ...» sind kritische Medizinprodukte,
und sind entsprechend der Angaben des Flussdiagramms zu klassifizieren und aufzubereiten.

(*4) Vorreinigung

In Bezug auf die der Anwendung folgende Aufbereitung ist folgender Punkt zu beachten:

Seite 1252, 2.2.1 Vorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung, Sammlung, Vorreinigung, ggf. Zerlegen, Zwischenlage-

rung und Transport): «Um eine Beeintrdchtigung der hygienischen Sicherheit und der Funktionsfdhigkeit des aufbereiteten Medi-

zinproduktes auszuschliefSen, muss, insbesondere bei zeitlicher Verzdgerung der Reinigung, Desinfektion, eine in diesen Fdllen erfor-
derliche Vorreinigung und gegebenenfalls die Zwischenlagerung folgende Anforderungen erfiillen:

— Grobe Verschmutzungen des Medizinproduktes sollen unmittelbar nach Anwendung entfernt werden. Das Antrocknen von Blut und
Gewebe ist durch Festlegung geeigneter Verfahren und Abldufe (z. B. Abwischen dufSerer Verschmutzungen und Spilung von Ar-
beitskandlen unmittelbar nach Anwendung; Festlegung von Entsorgungszeiten), insbesondere zur Vermeidung einer Beeintrdch-
tigung der Reinigungsleistung (Antrocknung von Infektionserregern in Schutzkolloiden) soweit wie moglich auszuschliefSen ...»

Im Rahmen des Qualititsmanagements miissen fiir diese Prozessschritte, die aulerhalb der Aufbereitungseinheit durchgefiihrt
werden, Standardarbeitsanweisungen erstellt werden. Diese sind mdglichst in Zusammenarbeit von Anwender und Aufbereiter
zu erarbeiten.

(*5) Schutzverpackung bei desinfizierten Produkten

Seite 1256, 2.2.6 Kennzeichnung: «Auch bei Medizinprodukten, bei denen die Aufbereitung mit einer Desinfektion endet, muss die
erfolgte Durchfiihrung des Prozesses fiir den Anwender erkennbar sein (QM).»

Seite 1258, 3 Transport und Lagerung: «Keimarme (semikritische) Medizinprodukte miissen so gelagert werden, dass eine Rekon-
tamination wdhrend der Lagerung vermieden wird».

Eine Verpackung in dafiir geeignete Staubschutzverpackung und Kennzeichnung erfolgt ohne Rekontamination im trockenen Zustand,
mit keimarmen Schutzhandschuhen oder direkt nach durchgefiihrter Hindedesinfektion im reinen Bereich der Aufbereitungseinheit.

(*6) Formulierung «Hohlrdume oder schwer zugdngliche Teilex»

Im Flussdiagramm wurde die Bezeichnung «Hohlrdume oder schwer zugidngliche Teile» des einfacheren Verstindnisses wegen
beibehalten. Im Text der KRINKO-/BfArM-Empfehlung wird folgendermafen formuliert.

Seite 1248, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: Unter der oben genannten
Formulierung «Hohlrdume oder schwer zugdngliche Teile» werden solche MP verstanden, bei denen «die Effektivitdt der Reinigung
nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z. B. wegen langer, enger, insbesondere endstdndiger Lumina, Hohlrdumen mit
nur einer Offnung [keine Durchspiilung, sondern nur Verdiinnung méglichl, komplexer, rauer oder schlecht zugdnglicher und daher
schlecht zu reinigender Oberfldachen).»

(*7) Desinfektion A -Wert

Seite 1254, 2.2.2 Reinigung, Desinfektion, Spiilung und Trocknung: «Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerdten ist wegen der zuverldssigeren Wirksamkeit (z. B. der geringeren Beeintrdchtigung durch Restverschmutzung) der Vorrang
vor chemischen und chemo-thermischen Desinfektionsverfahren zu geben.»

A -Wert-Konzept siehe DIN EN ISO 15883-1 und Leitlinie fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs-
und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte und zu Grundsétzen der Gerdteauswahl, Anlage 7: Das A -Konzept
der DIN ENISO 15883

(*8) Zertifizierung - Aufbereitung von Medizinprodukten der Kategorie Kritisch C

Seite 1247, 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung und Seite 1251, 1.4 Sicherung
der Qualitit der zur Anwendung kommenden Aufbereitungsprozesse: «die Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufbereitung («kritisch C», s. Tabelle 1) soll durch eine von der zustdndigen Behorde anerkannten Stelle
nach DIN EN 13485 in Verbindung mit der Empfehlung «Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten»
zertifiziert sein (QM). ... Die Forderung nach externer Zertifizierung entfdllt, wenn der Hersteller des Medizinproduktes konkrete An-
gaben zur Verwendung eines anderen bestimmten Sterilisationsverfahrens gemacht hat und die Anwendung dieses Verfahrens vor
Ort hinsichtlich seiner Wirksamkeit validiert wurde.»

Mit dem Begriff «anderes bestimmtes Sterilisationsverfahren» ist ein anderes Verfahren als die Sterilisation mit feuchter Hitze bezeichnet.

Aufbereitung von «Nicht - Medizinprodukten»

Lebensmittelbedarfsgegenstinde, z. B. Babyflaschen, Sauger, Schnabeltassen etc. sind meistens keine Medizinprodukte und un-
terliegen nicht der Einstufung gemaf KRINKO-/BfArM-Empfehlung. Sie werden nach anderen Leitlinien oder/und Empfehlungen
von Fachgesellschaften aufbereitet.
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Wi
... sind das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte ...

. und werden gemeinschaftlich von allen Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) getragen. Angesiedelt sind wir bei der Kassen-
drztlichen Vereinigung Baden-Wrttemberg.

Seit unserer Grindung 2010 befassen wir uns mit allen Themen rund um das Hygienema-
nagement und den Umgang mit Medizinprodukten in der Arztpraxis. Neben der Erstellung
von praxisrelevanten Informationsmaterialien unterstitzen wir die Hygieneberaterinnen
und -berater der KVen sowie die KBV. Dariber hinaus beschéftigen wir uns mit Gesetzes-
vorhaben und der Umsetzung in Kraft getretener Gesetze.

Als Serviceangebot direkt fUr die niedergelassenen Arztpraxen haben wir in den vergange-
nen Jahren verschiedene Informations- und Arbeitsmaterialien erstellt. Diese stehen sowohl
Uber die einzelnen KVen als auch Uber unsere eigene Homepage allen Mitgliedern und sons-
tigen Interessierten zur Verflgung. Beispielsweise haben wir verdffentlicht:

* Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden (2014, 2019, 2023)

* Hygiene in der psychotherapeutischen Praxis. Ein Leitfaden (2015, 2022)

» Pandemieplanung in der Arztpraxis. Eine Anleitung zum Umgang mit Corona (2020, 2021)
* Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpraxis (2015, 2017)
* Mustervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis (2017)

Neben diesen umfangreichen Publikationen veroffentlichen wir auf unserer Homepage un-
ter der Rubrik ,, Aktuelles” regelmiBig Neuigkeiten, Zusammenfassungen und Ubersichten.
Die jeweiligen Schwerpunkte und Projekte der einzelnen Jahre sind in Ubersichtlichen Tétig-
keitsberichten hinterlegt. Diese Jahresberichte sowie die Kontaktdaten der Hygienebera-
terinnen und -berater der einzelnen Kassendrztlichen Vereinigungen finden Sie unter der
Rubrik ,,Uber uns",

Wir freuen uns Uber einen Besuch auf unserer Homepage unter www.hygiene-
medizinprodukte.de, Uber eine direkte Kontaktaufnahme unter kontakt@hygiene-
medizinprodukte.de sowie Uber allgemeine Hinweise und Anmerkungen zu unserer Arbeit.

[ ] L [ ]
.' . ‘. Kompetenzzentrum
° e Hygiene und Medizinprodukte
..m.. der KV'en und der KBV
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