Hygiene und Medizinprodukte -
Feststellung des Status quo in der Arztpraxis

Version 2017

Einleitung

Infektionsschutz ist Kernaufgabe und Pflicht jeder Arztpraxis. Das hat zur Folge, dass eine Arztpra-
xis sich mit einer Vielzahl von MalRnahmen in Bezug auf Hygiene und Medizinprodukte auseinan-
dersetzen muss. Um einen Uberblick Gber den Umsetzungsstand von HygienemaRRnahmen in der
eigenen Praxis zu bekommen, hat das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte der Kas-
senérztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (CoC Hygiene und Me-
dizinprodukte) im Mai 2015 einen Erhebungsbogen ,Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung
des Status quo in der Arztpraxis® entwickelt. Der Erhebungsbogen liegt nun in der Uberarbeiteten
Version 2017 vor.

Der Bogen beinhaltet Aussagen zu verschiedenen hygienerelevanten Aspekten. Durch Bewertung
der Aussagen mit ja, nein oder teilweise konnen Sie den Ist-Zustand lhrer Praxis in der Etablierung
von Hygienestandards selbst beurteilen. Der Erhebungsbogen ermoglicht IThnen eine Einschat-
zung, inwieweit Sie die rechtlichen Anforderungen erfillen und wo Sie méglicherweise noch Ver-
besserungspotential haben.

Jede Aussage ist mit Erlauterungen hinterlegt. Diese beinhalten nahere Erklarungen, Hinweise,
Umsetzungsvorschlage (z.B. Hinweise auf die ,Mustervorlage Hygieneplan flr die Arztpraxis®),
aber auch die konkreten Rechtsgrundlagen aus denen die einzelnen Anforderungen hervorgehen.
Diese Erlauterungen sind nummerisch als Anhang aufgefiihrt. Uber den roten Button ,Zu den Er-
lduterungen“ kénnen Sie diese schnell und unkompliziert per Mouse-Klick aufrufen. Entscheiden
Sie selbst, zu welchen Aussagen Sie die naheren Erlauterungen lesen wollen!

Der Erhebungsbogen ist in vier Themenbereiche strukturiert. Sollte aufgrund Ihres Leistungsspekt-
rums oder abweichender Praxisgegebenheiten (z. B. keine Aufbereitung von Medizinprodukten) ein
Thema flr Sie nicht relevant sein, kénnen Sie dieses ignorieren.

Selbstverstandlich kénnen Sie den Erhebungsbogen ,Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung
des Status quo in der Arztpraxis“ auch ausdrucken und direkt vor Ort ausfillen. Die Erlauterungen
zu den jeweiligen Aussagen sind anhand der Nummerierung auch fur diese Form der Nutzung
leicht zuordenbar.

Weiterfuhrende Informationen finden Sie in der Broschire ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfa-
den® auf der Homepage |hrer Kassenarztlichen Vereinigung oder der Homepage des CoC Hygiene
und Medizinprodukte (www.hygiene-medizinprodukte.de).

Erhebungsbogen und Erlauterungen erheben keinen Anspruch auf Vollstindigkeit. Die Inhalte
wurden mit grofdstmaoglicher Sorgfalt erarbeitet. Trotzdem kann nicht ausgeschlossen werden, dass
besondere Praxisgegebenheiten, regionale Vorgaben oder Rechtsauslegungen von Aufsichtsbe-
horden hier nicht berticksichtigt werden. Das CoC Hygiene und Medizinprodukte Gbernimmt keine
Verantwortung und keine daraus folgende oder sonstige Haftung flr Schaden, die auf irgendeine
Art aus der Umsetzung der im Dokument enthaltenen Informationen oder Teilen davon entstehen.
Der Erhebungsbogen ,Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpra-
xis“ unterliegt nach dem deutschen Urheberrecht dem Copyright© 2017 des Kompetenzzentrums
Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung, Albstadtweg 11, 70567 Stuttgart.
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Hygiene und Medizinprodukte -
Feststellung des Status quo in der Arztpraxis

Erhebungsbogen

Datum der Erhebung:

Erhebung durch:

Organisatorische Voraussetzungen

1. Alle Beschaftigten werden mindestens einmal jahrlich in den Hygieneplan und in

Bemerkungen:

den Umgang mit Gefahr- und Biostoffen unterwiesen. L] ja _

Zu den Erlauterungen D ne_m )

Bemerkungen: D teilweise
2. Die Beschaftigten sind durch Fortbildungen und Schulungen auf dem aktuellen [ ja

Stand der relevanten hygienischen Mal3nahmen. _

Zu den Erlauterungen D n(=f'|n )

Bemerkungen: [] teilweise
3. Beschéftigte, die semikritische und kritische Medizinprodukte aufbereiten, verfu- O ja

gen Uber eine entsprechende Qualifikation. _

Zu den Erlauterungen D n(=f'|n )

Bemerkungen: D teilweise
4. Das Verfahren zur Ubermittlung meldepflichtiger Erkrankungen ist schriftlich fest- O ja

gelegt. ] nei

Zu den Erlauterungen n(=f'|n )

Bemerkungen: D teilweise
5. Der Hygieneplan der Praxis ist auf dem aktuellen Stand. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
6. Bei allen im Hygieneplan festgelegten Mal3nahmen sind die entsprechenden Her- O ja

stellerangaben beriicksichtigt worden. _

Zu den Erlauterungen D ném )

Bemerkungen: D teilweise
7. Allen Beschéftigten wird im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge ein Impf- 1 ia

angebot unterbreitet. J _

Zu den Erlauterungen D nen

[] teilweise
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8. Nadeln und Kantulen werden - soweit dies technisch mdéglich ist - mit Sicherheits-

mechanismus eingesetzt. L ja _

Zu den Erlauterungen D ne_\m )

Bemerkungen: D teilweise
9. Die bestehende bauliche und funktionelle Gestaltung der Praxis ist unter hygiene- O ja

relevanten Aspekten soweit wie moglich optimiert. _

Zu den Erlauterungen D ne_\m )

Bemerkungen: D teilweise
10. Die Sanitarausstattung entspricht den Vorgaben. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: L] teilweise
MalRhahmen der Basishygiene
11. Die Ausstattung der Handwaschplatze entspricht den Vorgaben. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
12. Spender mit Handedesinfektionsmittel stehen an den relevanten Stellen zur Ver- O ja

figung. _

Zu den Erléuterungen D ne_m ]

Bemerkungen: D teilweise
13. Die Anforderungen an den Umgang mit den Spendern zur Handehygiene werden O ja

erfillt. ]

Zu den Erléuterungen D ne_m ]

Bemerkungen: D teilweise
14. Die einzelnen MalRnahmen und Voraussetzungen der Handehygiene sind schrift- [ ja

lich geregelt. _

Zu den Erlauterungen D netln ]

Bemerkungen: D tellweise
15. Die Indikationen und die Durchfuhrung der Handedesinfektion sind bekannt und [ ja

werden entsprechend umgesetzt. _

Zu den Erlauterungen D netln ]

Bemerkungen: D tellweise
16. Verwendete Handedesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und orientieren sich mit O ja

ihrem Wirkspektrum an den zu erwartenden Erregern. _

Zu den Erlauterungen D nein

[] teilweise

Bemerkungen:
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Bemerkungen:

17. Das Tragen von Handschuhen ist schriftlich geregelt. ] ja

Zu den Erlauterungen [] nein

Bemerkungen: L] teilweise
18. Das Tragen von Arbeitskleidung, ggf. Bereichskleidung und persdnlicher Schutz- O ja

ausristung fur die Beschaftigten ist schriftlich geregelt. _

Zu den Erlauterungen D ne_\m )

Bemerkungen: D teilweise
19. Das Tragen von Schutzausrustung als Infektionsschutz fir den Patienten ist [ ja

schriftlich geregelt. _

Zu den Erlauterungen D n?m )

Bemerkungen: D teilweise
20. Der Umgang mit Praxiswasche ist schriftlich geregelt. []ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
21. Die Reinigung und Desinfektion von Flachen und medizinischen Geraten ist O ja

schriftlich festgelegt. _

Zu den Erlauterungen D n(=f'|n )

Bemerkungen: D teilweise
22. Verwendete Flachendesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und orientieren sich mit O ja

ihrem Wirkspektrum an den zu erwartenden Erregern. _

Zu den Erlauterungen D n(=f'|n )

Bemerkungen: D teilweise
23. Flachendesinfektionsmittel werden korrekt angewendet. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
24. Die Entsorgung von Abféllen ist schriftlich geregelt. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
25. Die Hygiene-MalRnahmen zur Haut- und Schleimhautantiseptik sind schriftlich ge- O ja

regelt. (] nei

Zu den Erlauterungen nefm )

Bemerkungen: D teilweise
26. Die hygienerelevanten Maflinahmen vor, wahrend und nach Operationen bzw. 1 ia

kleineren invasiven Eingriffen sind schriftlich festgelegt. J _

Zu den Erlauterungen D nein

[] teilweise
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27. Die Medikamentenlagerung erfolgt so, dass die Zusammensetzung oder die Wir-

kung nicht beeintrachtigt wird. L] Ja_

Zu den Erlauterungen D nefm )

Bemerkungen: D teilweise
28. Der hygienische Umgang mit Salben, Tropfen, Injektionen und Infusionslésungen O ja

ist schriftlich geregelt. _

Zu den Erlauterungen D nefm )

Bemerkungen: [] teilweise
29. Fur Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten und Erregern sind bedarfsgerechte O ja

Hygiene-Maflinahmen schriftlich geregelt. _

3 [ ] nein

Zu den Erlauterungen i ]

Bemerkungen: D teilweise
Umgang mit Medizinprodukten
30. Eine Risikobewertung und Einstufung aller wiederverwendbarer Medizinprodukte [ ja

liegt vor. _

Zu den Erlauterungen D ne.ln )

Bemerkungen: D teilweise
31. Auf Grundlage der Risikobewertung und Einstufung aller Medizinprodukte sind die O ja

entsprechenden Aufbereitungsmafinahmen schriftlich festgelegt. _

Zu den Erlauterungen D n(?ln )

Bemerkungen: [] teilweise
32. Zum Schutz von Patienten und Anwendern werden ausschliel3lich unbeschadigte O ja

und voll funktionsfahige Medizinprodukte eingesetzt. _

Zu den Erlauterungen D n?m )

Bemerkungen: D teilweise
33. Lagerbedingungen und Lagerdauer von keimarmen Medizinprodukten und Ste- O ja

rilgut sind schriftlich festgelegt und werden regelmé&nig kontrolliert. _

Zu den Erlauterungen D ném )

Bemerkungen: D teilweise
34. Alle Anwender sind in die ordnungsgemal3e Handhabung aktiver nichtimplantier- O ja

barer Medizinprodukte eingewiesen. _

Zu den Erlauterungen D nein

[] teilweise

Bemerkungen:
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35. Die Betreiber-Pflichten im Zusammenhang mit Medizinprodukten der Anlage 1 ] ia
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) werden eingehalten. J _
Zu den Erlauterungen D ne_\m )
Bemerkungen: D teilweise
36. Die Betreiber-Pflichten im Zusammenhang mit Medizinprodukten der Anlage 2 ] ia
MPBetreibV werden eingehalten. : _
Zu den Erlauterungen D ne_\m )
Bemerkungen: D teilweise
37. Fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte []ia
wird ein Bestandsverzeichnis gefuhrt. J _
Zu den Erlauterungen D n?m )
Bemerkungen: D LS
38. Fur alle Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2 MPBetreibV wird ein Medizinpro- O ja
duktebuch gefihrt. _
Zu den Erlauterungen D n?m ]
Bemerkungen: D tellweise
39. An elektrischen Anlagen und Betriebsmitteln werden Uberpriifungen nach der Un- []ia
fallverhitungsvorschrift durchgefthrt. J )
. [ ] nein
Zu den Erlauterungen i ]
Bemerkungen: D teilweise
40. Das Vorgehen zur Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten ist schrift- O ja
lich festgelegt. _
Zu den Erlauterungen D ne_m ]
Bemerkungen: D teilweise
Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten
41. Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt unter Berticksichtigung der Herstel- []ia
lerangaben und unter Beachtung der einschlagigen Vorschriften. J _
Zu den Erlauterungen D nefm ]
Bemerkungen: D tellweise
42.Das in die Aufbereitung von Medizinprodukten eingebundene Personal halt die []ia
erforderlichen SchutzmalRnahmen ein. J _
Zu den Erlauterungen D nefm ]
Bemerkungen: D tellweise
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Bemerkungen:

43. Fur die Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten sind rei- ] ia

ne und unreine Bereiche in der Aufbereitungseinheit vorhanden. J _

Zu den Erlauterungen D ne_\m )

Bemerkungen: D teilweise
44. Grolde und Ausstattung der Aufbereitungseinheit bzw. der Bereiche ,rein“ und ,un- O ja

rein“ sind an die aufzubereitenden Medizinprodukte angepasst. _

Zu den Erlauterungen D ne_\m )

Bemerkungen: D teilweise
45. Die Aufbereitung von Medizinprodukten wird mit geeignetem Wasser durchge- O ja

fuhrt. .

Zu den Erlauterungen D n?m )

Bemerkungen: D LS
46. Um die Qualitat bei der hygienischen Aufbereitung zu gewahrleisten, werden Rou- O ja

tinekontrollen durchgefuhrt. _

Zu den Erlauterungen D n?m ]

Bemerkungen: D tellweise
47. Eine ordnungsgeméRe Funktion aller Geréte fur die Aufbereitung ist sichergestellt. | [] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
48. Die Mittel zur manuellen Instrumentenaufbereitung werden korrekt angewendet. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
49. Die Auswahl der Aufbereitungschemie ist sorgsam getroffen. ] ja

Zu den Erlauterungen [ ] nein

Bemerkungen: [] teilweise
50. Die Reinigungs- oder Desinfektionsmittellésung wird mindestens taglich sowie bei O ja

sichtbarer Verschmutzung (Tribung, Gewebereste) gewechselt. _

Zu den Erlauterungen D ném )

Bemerkungen: D teilweise
51. Die Einzelschritte der Aufbereitung sind geregelt und in Arbeitsanweisungen 1 ia

schriftlich hinterlegt. J _

Zu den Erlauterungen S nein

teilweise
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Hygiene und Medizinprodukte -
Feststellung des Status quo in der Arztpraxis

Erlauterungen

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 1

Die Unterweisung aller Beschéftigten (inkl. Reinigungspersonal, Praktikanten) tber Hygiene und
Infektionspravention, auftretende Gefahren und erforderliche SchutzmafRnahmen ist vor Aufnahme
der Tatigkeit, bei maRgeblicher Anderung, mindestens jedoch jahrlich durchzufiihren und zu doku-
mentieren. Es ist sowohl in den Hygieneplan als auch zu eingesetzten bzw. relevanten Gefahr-
und Biostoffen anhand der Betriebsanweisungen zu unterweisen.

Eine Vorlage zur Dokumentation zu Schulungen/Unterweisungen finden Sie in der Mus-
tervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 7 > GefStoffV § 14 - BioStoffV § 14 - ggf. Lander-Hygieneverordnung

Zurtck zu Nummer 1

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 2

Den Beschéftigten ist die regelmalfiige Teilnahme an externen und internen Fortbildungen und
Schulungen zu Hygiene und Infektionspravention zu erméglichen.

Eine Vorlage zur Dokumentation zu Schulungen/Unterweisungen finden Sie in der Mus-
tervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: Ggf. Lander-Hygieneverordnung

Zurick zu Nummer 2

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 3

Mit der Aufbereitung von Medizinprodukten sind nur Beschéftigte zu beauftragen, welche die erfor-
derliche Qualifikation erworben haben. Diese Voraussetzung bringt mit, wer Gber aktuelle Kennt-
nisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und einer einschléagigen beruflichen Téatigkeit oder
Uber eine fachspezifische Fortbildung verfiigt.

Rechtsgrundlage: Anlage 6 ,Sachkenntnis des Personals® der KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten* - MPBetreibV 8§ 5,8

Zurick zu Nummer 3

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 4

Die Ubermittlung meldepflichtiger Erkrankungen hat unverziiglich, spatestens innerhalb von 24
Stunden, an das zustandige Gesundheitsamt zu erfolgen. Das Meldeformular ist auf der Homepa-
ge des jeweiligen Gesundheitsamtes zu finden.

Rechtsgrundlage: IfSG 8§ 6 ff > Ubersicht RKI

Zurick zu Nummer 4
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https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf;jsessionid=624019E80E822C8D7D18754975CD573A.s1t1?__blob=publicationFile&v=2
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Chemikalienrecht/pdf/Gefahrstoffverordnung.pdf;jsessionid=12775964B86F0FDDAB7C6E741FC749D8.s2t2?__blob=publicationFile&v=5
https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/BioStoffV.pdf
http://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/pdf/TRGS-525.pdf;jsessionid=1FCD3D8F6EDB30722A3EE4C518B247B4.s2t2?__blob=publicationFile&v=2
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/IfSG.pdf
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/IfSG/Meldeboegen/Meldung_Land/meldung_land_node.html

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 5

Die MaBnahmen zur Infektionspravention sind im Hygieneplan abzubilden. Bei Anderungen von
rechtlichen Vorgaben oder internen Ablaufen sind ggf. Anpassungen notwendig.

Die Mustervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis kann sowohl fur die Erstellung als auch
zum Abgleich des praxiseigenen Hygieneplans genutzt werden.

Rechtsgrundlage: IfSG § 23 - Lander-Hygieneverordnungen - TRBA 250

Zurtck zu Nummer 5

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 6

Der Erfolg von Hygienemafinahmen hangt unmittelbar von der korrekten Anwendung notwendiger
Mittel, Materialien, Medizinprodukte ab. Die Hersteller missen dafiir Informationen zur Verfiigung
stellen. Das sind beispielsweise

e bei Medizinprodukten: bestimmungsgemafe Anwendung, Umgang und Einweisung, Routine-
kontrollen, Instandhaltungsmafinahmen, Verfahren der Aufbereitung

e bei personlicher Schutzausriistung: Nutzungs-/Tragedauer, Eignung fir Chemikalien, Lage-
rung, Aufbereitung (z.B. Augen-/Gesichtsschutz)

e Dbei Desinfektionsmitteln und Chemikalien: Materialvertraglichkeit, Kompatibilitat der einzelnen
Mittel untereinander, Ansetzen, Konzentration, Einwirkzeit, Lagerung, Haltbarkeit, besondere
SchutzmalBnahmen, Wirksamkeit und Wirkspektrum

Rechtsgrundlage: MPG § 3 > MPBetreibV > PSA-Benutzerverordnung > GefStoffV - verschiedene KRINKO-
Empfehlungen

Zurick zu Nummer 6

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 7
Den Beschaftigten ist ein Impfangebot zu unterbreiten, wenn

o Tatigkeiten ausgefuhrt werden, bei denen es regelmafig und in groRerem Umfang zum Kontakt
mit infektiosem oder potenziell infektibsem Material wie Korperflissigkeiten, -ausscheidungen
oder -gewebe kommen kann,

o tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder fortwahrend mit der
Maoglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und

« das Risiko einer Infektion des Versicherten durch diese biologischen Arbeitsstoffe gegentber
der Allgemeinbevélkerung erhoht ist.

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 10 > ArbMedVV 8§ 4 ff und Anhang Teil 2

Zurick zu Nummer 7
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https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/IfSG.pdf
http://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.gesetze-im-internet.de/mpg/MPG.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/psa-bv/PSA-BV.pdf
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Chemikalienrecht/pdf/Gefahrstoffverordnung.pdf?__blob=publicationFile&v=5
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/ArbMedVV.pdf

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 8

Vorrangig sind Verfahren und Arbeitsmittel auszuwéhlen, die den Einsatz spitzer und scharfer me-
dizinischer Instrumente Uberfliissig machen. Ist der Einsatz notwendig, sind Arbeitsgerate mit Si-
cherheitsmechanismen (,Sicherheitsgerate) zu verwenden. Zu den Téatigkeiten, bei denen durch
mogliche Stichverletzungen eine Infektionsgefahr besteht, gehtren insbesondere

e Blutentnahmen

e sonstige Punktionen zur Entnahme von Koérperflissigkeiten

e Legen von Gefal3zugangen

Gebrauchte spitze und scharfe medizinische Instrumente einschlief3lich derer mit Sicherheitsmecha-
nismus sind unmittelbar nach Gebrauch durch den Anwender in Abfallbehaltnissen zu sammeln.

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 4.2.5

Zurick zu Nummer 8

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 9

Hygienerelevante Aspekte der bestehenden baulichen und funktionellen Gestaltung sollten regel-
mafig, spatestens bei Verdnderung von Arbeitsablaufen oder Arbeitsmaterialien, Uberpriuft und
ggf. angepasst werden.

Darunter fallen beispielsweise:

e Ausreichende und Ubersichtliche Arbeits- und Lagerflachen fur die vorgesehenen Tatigkeiten,
ggf. Trennung in unreine und reine Bereiche

¢ Intakte und desinfektionsmittelbestandige Oberflachen, die fir Reinigungs- und Desinfektions-
mafinahmen leicht zuganglich sind

¢ Kontaminationsgeschitzte, dennoch leicht erreichbare Lagerung von Materialien fur die Patien-
tenversorgung

e Uneingeschrankter Zugang zu Hygieneplan, Arbeitsanweisungen, Herstellerangaben

e Unmittelbare Verfligbarkeit sonstiger Materialien wie Handedesinfektionsmittel, Schutzausris-
tung oder Abfallbehaltnisse

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung: ,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingrif-
fen* > KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative Ausstat-
tung von Endoskopieeinheiten”

Zurick zu Nummer 9

Erlauterungen: Kapitel Organisatorische Voraussetzungen Nummer 10
Fur Patienten und Personal sind getrennte Toiletten vorzuhalten.

Die vollstandige Ausstattung der Handwaschplatze in Toiletten umfasst je einen Spender fur
Handwaschpréaparat, Einmalhandtuch zum Trocknen der Hande sowie einen Abfallbehélter. Es ist
darauf zu achten, dass die Spender nie leer sind und der Abfallbehéalter regelmafig geleert wird.

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 4.2.2

Zurtck zu Nummer 10
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Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummer 11

Die Ausstattung von Handwaschplatzen, welche wahrend der Versorgung und Behandlung von
Patienten genutzt werden, soll Folgendes umfassen:

e verlangerte Hebelarmatur zur handkontaktfreien Bedienung flr warmes und kaltes Wasser

¢ handbedienungsfreie Spender mit Handwaschpraparat

o handbedienungsfreie Spender fir Handedesinfektionsmittel

e Spender fur Einmalhandticher

¢ Hautpflegemittel, ggf. Hautschutzmittel

o Abfallbehalter

Es ist darauf zu achten, dass Spender nie leer sind und der Abfallbehalter regelmagig geleert wird.

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens® - TRBA 250 Kapi-
tel4.1.1

Zurtck zu Nummer 11

Erlauterungen: Kapitel Malinahmen der Basishygiene Nummer 12

Uberall dort, wo eine Handedesinfektion durchgefiihrt werden muss, sind in unmittelbarer Nahe
Desinfektionsmittelspender vorzuhalten. Je nach raumlichen Verhaltnissen und den zu versorgen-
den Patienten kann auf verschiedene Arten der Spender zurtickgegriffen werden (wandmontiert,
mobile Spender mit Dosierpumpen, Kitteltaschenflaschen etc.).

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Héndehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” - TRBA 250 Kapi-
tel 4.1.2

Zurtck zu Nummer 12

Erlauterungen: Kapitel Mainahmen der Basishygiene Nummer 13
An den Umgang mit Spendern werden folgende Anforderungen gestellt:

¢ Handwaschpraparat
o ohne Kontaminationsrisiko bedienbar
o vor jeder Neubestiickung gesamten Spender inklusive Dosierpumpe reinigen und desinfizieren
o Einmalgebinde
o Handedesinfektionsmittel
o ohne Kontaminationsrisiko bedienbar
o praxisindividuelle Festlegung des Reinigungs- und Desinfektionsintervalls
o mit Anbruch- oder Ablaufdatum versehen
o Einmalgebinde
¢ Einmalhandtiicher/Pflegemittel
o ohne Kontaminationsrisiko enthehmbar
o praxisindividuelle Festlegung des Reinigungs- und/oder Desinfektionsintervalls

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,H&ndehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens*

Zurtck zu Nummer 13
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Erlauterungen: Kapitel MaBnahmen der Basishygiene Nummer 14
Die Handehygiene ist eine der wichtigsten Mal3nahmen zur Verhitung von Infektionen.

Zu den Malnahmen der Handehygiene gehodren Handewaschen, hygienische und chirurgische
Héandedesinfektion, Pflege und Schutz der Hande sowie das Tragen von Handschuhen.

Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, dirfen an Handen und Unterarmen keine
Schmuckstiicke, (Ehe-) Ringe, Armbander, Uhren oder Piercings getragen werden. Fingernagel
sollen kurz und rund geschnitten sein und die Fingerkuppen nicht tberragen. Das Tragen von Na-
gellack, kinstlicher oder gegelter Nagel ist nicht zulassig. Es empfiehlt sich, einen Handehygiene-
plan an den relevanten Stellen auszuhéngen.

Eine Vorlage fir einen Handehygieneplan finden Sie im Reinigungs- und Desinfektions-
plan in der Mustervorlage Hygieneplan fiir die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens® - TRBA 250 Kapi-
tel 4.1.7

Zurtck zu Nummer 14

Erlauterungen: Kapitel MaBRnahmen der Basishygiene Nummer 15

Die hygienische Handedesinfektion ist - unabhangig davon, ob Handschuhe getragen werden - in
folgenden Situationen durchzufihren:

e unmittelbar vor direktem Patientenkontakt

e unmittelbar vor aseptischen Tatigkeiten

¢ unmittelbar nach Kontakt mit potentiell infektiosem Material

e nach direktem Patientenkontakt

¢ nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung

Das Handedesinfektionsmittel wird Uber den Spender, berihrungslos oder mit Hilfe des Ellenbo-
gens, entnommen und Uber den gesamten trockenen Handbereich gleichmafiig verrieben. Die In-
nen- und Aul3enflachen einschliellich der Handgelenke, die Flachen zwischen den Fingern sowie
die Fingerspitzen, Nagelfalze und Daumen werden eingerieben und fur die Dauer der Einwirkzeit
feucht gehalten. Besondere Aufmerksamkeit gilt der Einreibung von Fingerspitzen, Nagelfalz und
Daumen.

Die chirurgische Handedesinfektion wird von allen Beteiligten vor jedem Eingriff durchgefuhrt, z.B.
e bei Eroffnung der Haut- und Schleimhautoberflache

e beim Abtragen von oberflachlicher Haut und Schleimhaut

e bei groRerer Wundversorgung

e vor Operationen

e vor kleinen invasiven Eingriffen

e vor direktem Kontakt zum OP-Feld und zu sterilen Medizinprodukten/Materialien

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens*

Zurick zu Nummer 15
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Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummern 16 und 22

Das erforderliche Wirkspektrum des Desinfektionsmittels (Hande-, Haut-, Flachen-, Wasche- und
Instrumentendesinfektionsmittel) orientiert sich an den zu erwartenden Erregern:

Erregergruppen Beispiele Wirkspektrum

Bakterien (aulRer gram +/gram - Bakterien inkl. multiresistente Formen e  bakterizid“ und ,levurozid*” 3

Mykobakterien und
Bakteriensporen)

e Humanes Papillomavirus
e Enteroviren
e Hepatitis A+E-Virus

Bakterielle Sporen Clostridium difficile * e sporizid“bzw. gegen Clostridium
difficile getestet

Sprosspilze Candida albicans
Spross- und Aspergillus spp. e fungizid”
Schimmelpilze
Mykobakterien Tuberkulose-Erreger1 o ,mycobakterizid®/ ,tuberkulozid*
Viren S| HIV o begrenzt viruzid“*
S| Hepatitis B, C oder
2 e begrenzt viruzid PLUS*
2 oder
@ g2
ko) e Viruzid
. Geringe Hydrophilie/ leichter zu inaktivieren: e ,begrenzt viruzid PLUS*
5 |° Qdenqvirus oder
< | » Norovirus P——
@ | e Rotavirus > viruzid
2 | Hohere Hydrophilie / schwerer zu inaktivieren: o Viruzid“?
3
[
S

! Relevanz der Erreger abhangig vom Fachbereich, Patientenklientel und/oder Jahreszeit

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

4 Wirkspektrum ,begrenzt viruzid” in der Regel abgedeckt bei Veroffentlichung in der VAH-Liste

Rechtsgrundlage: VAH-Liste - RKI-Desinfektionsmittelliste > KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ - KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens” - KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fl&-
chen”

Zuruck zu Nummer 16 Handehygiene
Zurtck zu Nummer 22 Flachenhygiene

Erlauterungen: Kapitel MalBnahmen der Basishygiene Nummer 17

Die zu tragenden Handschuhe orientieren sich am jeweiligen Einsatzgebiet: Bei mdglicher Konta-
mination der Hande durch Erreger sowie bei direktem Kontakt mit schadlichen Substanzen sind
geeignete Handschuhe anzulegen.

Besteht in bestimmten Situationen eine Patientengeféahrdung durch Eintrag von Mikroorganismen,
sind sterile Handschuhe zu tragen.
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Eine Vorlage fur einen Handschuhplan finden Sie im Reinigungs- und Desinfektionsplan in
der Mustervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens® - TRBA 250 Kapi-
tel 4.2.8

Zuriick zu Nummer 17

Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummer 18
Arbeitskleidung:

Bei Dienstantritt ist die Privatkleidung ab- und die Arbeitskleidung anzulegen. Die Privatkleidung ist
getrennt von der Arbeitskleidung aufzubewahren.

Bereichskleidung:

Zum Schutz vor Keimverschleppung ist im OP-Bereich und im Eingriffsraum Bereichskleidung zu
tragen. Die Bereichskleidung ist farblich gekennzeichnet und unterscheidet sich von der Arbeits-
kleidung. Beim Verlassen des entsprechenden Bereiches ist die Bereichskleidung abzulegen.

Persdnliche Schutzausristung:

Durch Verwendung von personlicher Schutzausristung als mechanische Barriere werden Beklei-
dung, Haut oder Schleimhaut vor direktem Kontakt mit Chemikalien oder Kérperflissigkeiten ge-
schutzt. Je nach durchzufiihrender Tatigkeit kdnnen folgende Schutzausrustungen notwendig sein:
Schutzkittel, Handschuhe, Augen-/Gesichtsschutz, Mund-Nasen-Schutz oder Atemschutzmaske.
Der korrekte Umgang und Einsatz ist den Herstellerangaben zu entnehmen, sowie in ausreichen-
der Menge zur Verfiigung zu stellen.

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 4 > KRINKO-Empfehlung: ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Be-
handlung von Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten“ - KRINKO-Empfehlung ,Anforderung der Hygiene bei Operati-
onen und anderen invasiven Eingriffen® - KRINKO-Empfehlung ,Prévention postoperativer Infektionen im Operations-

gebiet"

Zurtck zu Nummer 18

Erlauterungen: Kapitel MalBnahmen der Basishygiene Nummer 19

Das Tragen von Schutzausristung ist in bestimmten Situationen nicht nur fiir den Eigenschutz des
Personals, sondern auch fur den Schutz des Patienten von Bedeutung.

e Mikroorganismen, die im Regelfall keine Infektionsgefahrdung fir immunkompetente Personen
darstellen, kdnnen hingegen bei Patienten mit herabgesetzter Immunabwehr zu einer Gesund-
heitsgefahrdung filhren. Wahrend der Versorgung eines Patienten mit verringerter Immunab-
wehr kann das Tragen von Schutzausristung eine wirkungsvolle Barriere darstellen.

e Durch Verletzung bzw. Durchdringung der natirlichen Schutzbarriere des Menschen besteht
bei invasiven Eingriffen, bei der Versorgung ausgedehnter Wunden oder bei Tatigkeiten in mik-
robiell nicht besiedelten Kdrperregionen (z.B. Harnblase) ein erhohtes Infektionsrisiko durch
Eindringen von Mikroorganismen. Das Tragen entsprechender Schutzausristung kann das In-
fektionsrisiko wirksam verringern.
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Als Infektionsschutz fir den Patienten kann folgende Ausristung (steril/unsteril) notwendig sein:
Schutzkittel, medizinische Einmalhandschuhe, Mund-Nasen-Schutz, Haube

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Ubertragbaren Krankheiten® - KRINKO-Empfehlung ,Anforderung der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven
Eingriffen* - KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet® - KRINKO-Empfehlung
Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen® - KRINKO-Empfehlung “Anforderung an die Hygiene
bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten® - KRINKO-Empfehlung ,Pravention von Infektio-
nen die von GefaRkathetern ausgehen®

Zurtck zu Nummer 19

Erlauterungen: Kapitel MaBnahmen der Basishygiene Nummer 20

Praxiswasche, die aus Grunden des Infektions- und Arbeitsschutzes desinfiziert werden soll:

e kontaminierte Arbeitskleidung

e Schutzkleidung (Schutzkittel)

¢ Reinigungsutensilien, die zur Desinfektion genutzt werden

e Textilien die von/durch Patienten benutzt werden bzw. Kontakt mit Patienten haben (z.B. Bezi-
ge, Handtlcher)

e jegliche Textilien die kontaminiert sind

e Waschesacke zur Sammlung und Transport

Zur Frage, wann Arbeitskleidung als kontaminiert angesehen werden muss, gibt es unterschiedli-

che Auslegungen. Aus diesen leitet sich ab, wie (desinfizierend oder nicht) und wo (zertifizierte

Reinigung, Praxis, zu Hause) die Kleidung gewaschen werden soll.

Die Wasche wird am Ort des Wéscheanfalls, getrennt nach einzelnen Wasch- und Behandlungs-

verfahren, sortiert. Die Aufbewahrung gebrauchter Wasche erfolgt in hierflr geeigneten Wasche-

sécken, die fur den Transport verschlossen werden. Die Lagerung der sauberen und trockenen

Wasche findet kontaminationsgeschtzt statt.

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 5.5 - KRINKO-Empfehlung: ,Infektionsprévention im Rahmen der Pflege und
Behandlung von Patienten mit Gbertragbaren Krankheiten®

Zurtck zu Nummer 20

Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummer 21

Abhangig vom Infektionsrisiko sind an Flachen und medizinischen Geraten Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmaflinahmen erforderlich. Die zur Anwendung kommende Mafinahme in der entspre-
chenden Situation bzw. das jeweilige Intervall ist praxisindividuell festzulegen. In diese Regelungen
sind einzubeziehen:

o FuRRbdden

o Arbeitsflachen

e Flachen mit haufigen Hand- oder Hautkontakt

o Flachen wahrend der Versorgung und der Behandlung von Patienten

o Medizinische Gerate und Materialien

e Sanitareinrichtungen
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Eine Vorlage fur einen Reinigungs- und Desinfektionsplan finden Sie in der Mustervorlage
Hygieneplan fir die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fl&-
chen®

Zuriick zu Nummer 21

Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummer 22
Siehe Erlauterung 16

Erlauterungen: Kapitel Malinahmen der Basishygiene Nummer 23

Zur sicheren und wirkungsvollen Anwendung der Flachendesinfektionsmittel werden die Angaben
des Herstellers bezuglich Einwirkzeit, Konzentration, SchutzmaRnahmen sowie Vertraglichkeit mit
der zu behandelnden Flache beachtet.

Darlber hinaus ist Folgendes ist zu beachten:

e Tragen geeigneter Schutzausriistung

e ausreichende Beliftung

e mdglichst Vermeidung einer Sprihdesinfektion

e beim Herstellen einer Losung Abmessen von Konzentrat und Wassermenge mit Dosier- und
Applikationshilfen

e zur Vermeidung von Spritzern, Schaum- und Aerosolbildung Zugabe des Konzentrats in Wasser

e Vorreinigung stark kontaminierter und verschmutzter Oberflachen

¢ Vollstdndige Benetzung, kein Nach- oder Trockenwischen

e Aufbereitung verwendeter Reinigungs- und Desinfektionsutensilien nach Abschluss

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fla-
chen®

Zurtck zu Nummer 23

Erlauterungen: Kapitel MalBnahmen der Basishygiene Nummer 24

Fur die Entsorgung anfallender Abfalle sind entsprechende Behdltnisse bereitzustellen, die den
Abfall sicher umschlie3en. Je nach Abfallart missen die Behaltnisse leicht zu reinigen und zu des-
infizieren sowie reifl3fest bzw. stich- und bruchfest sein.

Fur folgende Abfallarten ist, sofern sie anfallen, eine sachgerechte Sammlung/Lagerung und Ent-
sorgung durchzuftihren:

e spitze und scharfe Gegenstande

o Koarperteile, Organabfalle, gefiillte Behaltnisse mit Blut und Blutprodukten

o Abfalle, die mit meldepflichtigen Erregern behaftet sind, wenn dadurch eine Verbreitung der
Krankheit zu befirchten ist

e Abfélle, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht keine besonderen
Anforderungen gestellt werden
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o Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten
¢ Chemikalien, die aus nicht gefahrlichen Stoffen bestehen
e Verpackungsmaterialien

Rechtsgrundlage: TRBA 250 Kapitel 5.6 und Anhang 8 - LAGA Mitteilung 18 (ggf. Beachtung kommunaler Bestim-
mungen)

Zuriick zu Nummer 24

Erlauterungen: Kapitel MaRnahmen der Basishygiene Nummer 25

Zur sicheren und wirkungsvollen Anwendung sind die Angaben des Herstellers zur Einwirkzeit (fur
talgdrisenreiche und -arme Hautbereiche) einzuhalten. Die Desinfektion erfolgt unmittelbar vor
dem Eingriff mittels Aufspriihen oder mit einem Desinfektionsmittel getrankten keimarmen bzw.
sterilen Tupfer. Wahrend der gesamten Einwirkzeit wird die zu desinfizierende Stelle vollstandig
feucht gehalten. Vor dem Eingriff muss das Desinfektionsmittel abgetrocknet sein.

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Anforderung der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen*
- KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen* - KRINKO-Empfehlung ,Pré-
vention von Infektionen die von GefaRkathetern ausgehen® - KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Infektio-
nen im Operationsgebiet*

Zurtck zu Nummer 25

Erlauterungen: Kapitel MalBnahmen der Basishygiene Nummer 26

Folgende hygienerelevanten MaBhahmen vor, wahrend und nach Operationen bzw. kleineren in-
vasiven Eingriffen zum Schutz des Patienten sind zu regeln:

e vor OP/ Eingriff:
o Vorbereitung des Patienten (z.B. Haarentfernung, Reinigung und Desinfektion der Haut)
o Bekleidung und Schutzausriistung des Personals
o das Vorbereiten des Operationsumfeldes

o wahrend OP/ Eingriff: aseptische Durchfiihrung aller Arbeitsschritte

e nach OP/ Eingriff: Wundversorgung

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingrif-
fen* > KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet* > KRINKO-Empfehlung ,An-
forderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen*

Zurtck zu Nummer 26

Erlauterungen: Kapitel MalBnahmen der Basishygiene Nummer 27
Die Malinahmen einer korrekten Medikamentenlagerung sind:

e trocken, staub- und lichtgeschitzt und nicht Uber 25°C

e bei kuhlkettenpflichtigen Arzneimitteln im Arzneimittelkihlschrank bei +2°C - +8°C, mit regel-
maRiger und dokumentierter Temperaturkontrolle

e unzuganglich fur nicht befugte Personen

e unter Beachtung der Anbruch-/Verfallsdaten und ggf. der Uhrzeit

e getrennt von Lebensmitteln
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Um Verwechslungen und Verunreinigungen zu vermeiden, sollten Arzneimittel nie in andere Gefa-
Be umgefillt werden. Arzneimittel bleiben stets in der Originalverpackung (mit Verfallsdatum und
Chargennummer) und die Packungsbeilage wird nicht aus der Originalverpackung entfernt.

Insgesamt sind bei der Medikamentenlagerung die jeweiligen Herstellerangaben zu beachten.

Rechtsgrundlage: Arzneimittelgesetz

Zuriick zu Nummer 27

Erlauterungen: Kapitel Malinahmen der Basishygiene Nummer 28

Der hygienisch korrekte Umgang ist abhéangig von der Verabreichungsform:
Tropfenflaschen/Pipetten

e Nach dem Offnen mit Anbruchdatum versehen und Haltbarkeit beachten.
e Bei Applikation Patientenkontakt mit der Offnung vermeiden.

Salben

e Nach Anbruch von Tuben oder Spendern Haltbarkeit beachten.

e Salben ggf. mit Hilfe eines Einmalspatels entnehmen.

¢ Bei Bedarf ersten Salbenabschnitt verwerfen.
Injektionen und Infusionen (i.v.,i.m., s.c.)

e Spritzen und Infusionen unmittelbar vor Anwendung aufziehen bzw. vorbereiten.

e Beijedem Anstechen das Gummiseptum desinfizieren und frische Materialien verwenden.

e Angebrochene Mehrdosenbehaltnisse mit Anbruchdatum und Verwendungsdauer versehen;
restliche Losungen aus Eindosisbehéltnissen nach Aufziehen entsorgen.

Rechtsgrundlage: Arzneimittelgesetz

Zurick zu Nummer 28

Erlauterungen: Kapitel Mallnahmen der Basishygiene Nummer 29

Anhand einer Risikobewertung muss die Wahrscheinlichkeit des Auftretens verschiedener Uber-
tragbarer Krankheiten und Erreger ermittelt werden. Fir diese Krankheiten bzw. Erreger sollten die
notwendigen Hygiene- und SchutzmalRnahmen - die Uber die Basishygienemalinahmen hinausge-
hen - festgelegt werden (z.B. Tragen von FFP2-Maske bei Patienten mit offener Tuberkulose).

Die praxisindividuelle Risikobewertung kann sehr unterschiedlich ausfallen. Sie ist abhangig von
Fachgebiet, ggf. besonderen Schwerpunkten und dem Patientenklientel.

Hinweis: Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass neben den regelmallig zu erwartenden tber-
tragbaren Krankheiten und Erregern auch weitere auftreten konnen, die eine Infektionsgefahr dar-
stellen kdnnen, sollte eine Regelung getroffene werden, wie und wo im Bedarfsfall schnell und un-
kompliziert die notwendigen Informationen beschafft werden kénnen.

Rechtsgrundlage: KRINKO-Empfehlung ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Ubertragbaren Krankheiten® - KRINKO-Empfehlung ,Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicillinresisten-
ten Staphylococcus aureus-Stdmmen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen® - KRINKO-
Empfehlung ,HygienemaRnahmen bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stdbchen® >
Homepage des Robert Koch Instituts (RKI) — Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention - Infektions-
krankheiten A-Z

Zurick zu Nummer 29
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Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 30

Die Einstufung von wiederverwendbaren Medizinprodukten in Risikogruppen erfolgt unter Berick-

sichtigung:

e der Herstellerinformation zum Medizinprodukt

e der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung

e der Konstruktionsmerkmale, der Materialeigenschaften und der Funktionseigenschaften des
Medizinproduktes

o der Kriterien der KRINKO/BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten®

e des Flussdiagramms der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten, Stand 2013

Aus der Einstufung leiten sich die MaRnahmen der Aufbereitung ab.

Eine Vorlage zur Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte finden Sie in der
Mustervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten®

Zurtick zu Nummer 30

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 31

Anhand der erfolgten Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte lassen sich die Mal3-
nahmen der Aufbereitung ableiten.

Unkritische Medizinprodukte

o Wischdesinfektion mit Flachendesinfektionsmittel, welches fiir Medizinprodukte freigegeben ist
e Desinfektion am Ort der Anwendung

e Bei Bedarf nach Einwirkzeit Abspulen mit Trinkwasser

Semikritische und kritische Medizinprodukte - eigene Aufbereitung

o Aufbereitung in der Aufbereitungseinheit

o Aufbereitung entsprechend Arbeitsanweisungen

Semikritische und kritische Medizinprodukte - externe Aufbereitung

Die Aufbereitung durch einen externen Dienstleister ist vertraglich zu regeln. In Absprache mit dem
Dienstleister sind in der Regel folgende MalRnahmen erforderlich:

e Entfernung von groben Verunreinigungen nach der Anwendung

e trockene Lagerung in geschlossenen Behdltern

e geschutzter Transport zum Dienstleister

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten®

Zurtck zu Nummer 31
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Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 32

Damit Medizinprodukte ihren vorgesehenen Einsatz zuverlassig und sicher erfillen kénnen, durfen
diese nur in intaktem Zustand eingesetzt werden. Beschadigte oder funktionsunfahige Medizinpro-
dukte missen entweder verworfen oder repariert werden.

Rechtsgrundlage: MPBetreibV 8§ 7 - KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten*

Zurtck zu Nummer 32

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 33

Die Lagerung darf sich nicht nachteilig auf keimarme Medizinprodukte und Sterilgiter (inkl. Verpa-
ckung) auswirken. Deshalb werden folgende Anforderungen an die Lagerung gestellt:

e staub- und lichtgeschitzt, trocken
e auf glatten, sauberen, desinfizierbaren und unbeschéadigten Flachen
e geschitzt vor Knicken und mechanischer Beanspruchung

Bei Uberschreitung der festgelegten Lagerdauer sowie bei fraglichen oder offensichtlichen Man-
geln sind Medizinprodukte als unsteril zu bewerten und erneut dem Aufbereitungskreislauf zuzu-
fuhren.

Steril verpackte Medizinprodukte sind in Schranken, Schubladen oder Behdltern maximal sechs
Monate zu lagern. Aul3erhalb einer geschlossenen Lagerung (z.B. bei Bereitstellung in offenen
Regalen oder auf Arbeitsflachen) sind sterile Medizinprodukte innerhalb von 48 Stunden zu ver-
brauchen.

Rechtsgrundlage/ Quelle: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten“ - ,Empfehlung zur Lagerdauer fur sterile Medizinprodukte“ des Fachausschusses Qualitéat der DGSV e.V.

Zurtck zu Nummer 33

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 34

Der Betreiber darf nur Personen mit dem Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die in das
anzuwendende Medizinprodukt eingewiesen sind. Die Einweisung in die ordnungsgemal3e Hand-
habung aktiver nicht implantierbarer Medizinprodukte muss in geeigneter Form dokumentiert wer-
den (Unterweisungsprotokoll).

Rechtsgrundlage: MPBetreibV § 4

Zurtck zu Nummer 34
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Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 35
Betreiben nur

e nach Funktionsprufung am Betriebsort durch Hersteller oder eine dazu befugte Person

e nach Einweisung der beauftragten Person

Anwenden nur

e nach Einweisung durch Hersteller oder durch beauftragte Person

Durchfihrung Sicherheitstechnische Kontrollen (STK):

e nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik

e innerhalb von der durch Betreiber festzulegenden Frist, jedoch spatestens alle zwei Jahre

e Beauftragung nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen, welche besondere Anforderun-
gen dafir erfullen.

e Anfertigung eines Protokolls

Dokumentation:

e Fihrung Medizinproduktebuch
¢ Aufnahme in Bestandsverzeichnis der jeweiligen Betriebsstatte

Rechtsgrundlage: MPBetreibV 88 10 - 13

Zurtck zu Nummer 35

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 36
Durchfihrung Messtechnische Kontrollen (MTK):

e nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
e innerhalb der in Anlage 2 vorgesehenen Fristen
e Anfertigung eines Protokolls
e Kennzeichnung der erfolgreichen MTK am Medizinprodukt mit Angabe der nachsten MTK
und der durchfihrenden Behorde oder Person
o Beauftragung nur
1. Fir das Meldewesen zustandige Behorde oder
2. Personen, Betrieben oder Einrichtungen, welche besondere Anforderungen dafur erfullen
Dokumentation:

e Fuhrung Medizinproduktebuch
e ggf. Aufnahme in Bestandsverzeichnis der jeweiligen Betriebsstatte (sofern es sich um ein akti-
ves nichtimplantierbares Medizinprodukt handelt)

Rechtsgrundlage: MPBetreibV 88 12, 14

Zurtck zu Nummer 36
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Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 37

Der Betreiber hat fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstat-
te ein Bestandsverzeichnis zu flihren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf Grund anderer
Vorschriften gefuhrt wird, ist zulassig.

In das Bestandsverzeichnis sind folgende Angaben einzutragen:

e Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr,

e Name oder Firma und die Anschrift des Verantwortlichen nach 8 5 Medizinproduktegesetz,

e die der CE-Kennzeichnung hinzugefigte Kennnummer der Benannten Stelle, soweit diese
nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes angegeben ist,

e soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,

e Standort und betriebliche Zuordnung,

o die festgelegte Frist fir die sicherheitstechnische Kontrolle.

Fir das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zulassig, sofern die Angaben innerhalb einer

angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.

Rechtsgrundlage: MPBetreibV § 13

Zurtck zu Nummer 37

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 38

Fir die in den Anlagen 1 und 2 aufgefuihrten Medizinprodukte* hat der Betreiber ein Medizinpro-
duktebuch zu fuhren.

In das Medizinproduktebuch, fiir das alle Datentrager zulassig sind, sind folgende Angaben zu dem
jeweiligen Medizinprodukt einzutragen:

o erforderliche Angaben zur eindeutigen Identifikation

o Beleg Uber die Funktionsprifung und Einweisung

¢ Name der beauftragten Person, Zeitpunkt der Einweisung sowie Name der eingewiesenen Personen,

e Fristen und Datum der Durchflihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits-
und messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der ver-
antwortlichen Person oder der Firma, die diese Malinahme durchgefihrt hat,

o Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern,

e Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behdrden und Hersteller.

Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwender wahrend der
Arbeitszeit zugénglich sind. Nach Auf3erbetriebnahme des Medizinproduktes ist das Medizinpro-
duktebuch noch finf Jahre aufzubewahren.

* gilt nicht flr elektronische Fieberthermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckmessgeréate mit Quecksilber- oder
Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Messung

Rechtsgrundlage: MPBetreibV § 12

Zurick zu Nummer 38

CoC Hygiene und Medizinprodukte Version 2017 Seite 22 von 32


https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 39

Elektrische Anlagen und Betriebsmittel dirfen nur in ordnungsgemafem Zustand in Betrieb ge-
nommen werden und mussen in diesem Zustand erhalten werden.

Der Unternehmer hat daflr zu sorgen, dass elektrische Anlagen und Betriebsmittel auf ihren ord-
nungsgemalen Zustand gepruft werden und zwar:

« vor der ersten Inbetriebnahme und nach einer Anderung oder Instandsetzung vor der Wieder-
inbetriebnahme durch eine Elektrofachkraft oder unter Leitung und Aufsicht einer Elektrofach-
kraft und

e in bestimmten Zeitabstanden

Die Fristen der Wiederholungsprifung sind so zu bemessen, dass entstehende Mangel, mit denen
gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden.

An allen elektrischen Medizinprodukten, fir die keine Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) nach
MPBetreibV vorgeschrieben ist, werden Prifungen nach DGUV Vorschrift 3 durchgefihrt. Darunter
fallen z.B. Sterilisator, Reinigungs- und Desinfektionsgerat, Laborgerat. Die Prifungen nach der
DGUV Vorschrift umfasst eine Sichtprufung, spezielle elektronische Messungen, eine Funktions-
prifung und die Dokumentation der durchgefiihrten Prifung.

Unter diese Prufung fallen auch alle elektrische Anlagen und Betriebsmittel, die keine Medizinpro-
dukte sind (z.B. Kaffeemaschine, Staubsauger Waschmaschine). Die Pruffristen fur die Elektroge-
rate sind festgelegt und unterscheiden sich je nachdem, ob es sich um ortsfeste oder ortsverander-
liche elektrische Anlagen und Betriebsmittel handelt.

Rechtsgrundlage: BetrSichV - DGUV Vorschrift 3 - Elektrischen Anlagen und Betriebsmitteln

Zurtck zu Nummer 39

Erlauterungen: Kapitel Umgang mit Medizinprodukten Nummer 40
Ein Vorkommnis ist

e eine Funktionsstérung

e ein Ausfall

e eine Anderung der Merkmale oder der Leistung

e eine unsachgemale Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung

eines Medizinprodukt die oder der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwie-
genden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Anwenders oder einer
anderen Person gefiihrt hat, gefuihrt haben kénnte oder fihren konnte.

Ein Vorkommnis ist durch den Betreiber oder Anwender anhand des elektronischen Meldeformu-
lars unverzuglich an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden.

Rechtsgrundlage: MPSV 88 2, 3 und 5 > MPBetreibV 8§8 12 und 15

http://www?2.bfarm.de/medprod/mpsv/ Pfad:_www.bfarm.de - Service - Formulare - Formulare Medizinprodukte -
Vorkommnisse: Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer (entweder Online-Meldeformular oder offline, PDF-
Formular)

Zurick zu Nummer 40
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Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 41

Die sachgerechte Aufbereitung von Medizinprodukten gewahrleistet die Sicherheit und Gesundheit
der Patienten. Daher hat die Aufbereitung von Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Anga-
ben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren zu erfolgen. Geeignete Raumlichkeiten
mit entsprechender apparativer Ausstattung sowie ausreichend qualifiziertes Personal sind not-
wendige Grundvoraussetzungen. Die einzelnen Schritte der Aufbereitung sind durch Arbeitsanwei-
sungen zu regeln.

Rechtsgrundlage: MPBetreibV 8§ 8 > KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten*

Zurtick zu Nummer 41

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 42

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten sind folgende MafRnahmen zum Schutz des durchfiih-
renden Personals konsequent einzuhalten:
o das Tragen geeigneter Schutzausristung (z.B. Handschuhe, Schutzkittel, Mund-Nasen-Schutz

oder Augen-/Gesichtsschutz), die mogliche Kontakte der Haut und der Schleimhéute mit Infek-
tionserregern und Chemikalien vermeiden soll

¢ die Einhaltung der Umgebungshygiene (z.B. umfangreiche Reinigungs- und Desinfektionsmaf3-
nahmen)

Eine Gefahr fir Personal bzw. einer Umgebungskontamination besteht insbesondere bei allen ma-

nuell durchgefihrten Aufbereitungsschritten.

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten® > TRBA 250 Kapitel 5.4

Zurick zu Nummer 42

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 43

Die Aufbereitungseinheit fiir die Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten soll
abseits von Untersuchungs- und Behandlungsraumen liegen und auf kurzem Weg erreichbar sein.

Die Aufbereitungseinheit und die Arbeitsablaufe sind eindeutig in ,rein“ und ,unrein“ zu trennen.
Fur Bereiche und Materialien, die sowohl fir reine als auch fur unreine Tatigkeiten benutzt werden,
erfolgt nach Kontakt mit kontaminierten Medizinprodukten eine Reinigung und Desinfektion, bevor
diese fur bereits aufbereitete Produkte verwendet werden. Mikroorganismen oder Partikel werden
so nicht von unreinen in reine Bereiche lbertragen.

Rechtsgrundlage/ Quelle: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® - Anlage 5 ,Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte* - Empfehlun-
gen ,Anforderung fir den Bau oder Umbau einer Aufbereitungseinheit flir Medizinprodukte (AEMP)* des Fachausschus-
ses Hygiene, Bau und Technik der DGSV

Zurick zu Nummer 43
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http://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/hygiene-bau-technik/

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 44

Die notwendige Grol3e und Ausstattung der Aufbereitungseinheit bzw. der Bereiche ,rein“ und ,un-
rein“ orientiert sich an Art und Umfang der aufzubereitenden Medizinprodukte. Die Ausstattung
kann beispielsweise Folgendes beinhalten:

e ausreichende Arbeitsflachen fur die Aufbereitung

e Schranke zur Lagerung flr bendétigte Materialien

e hygienischer Handwaschplatz

e Ausgussbecken fir flissige Materialen (z.B. Korperflissigkeiten, Reinigungslésung)

e (geeignete Becken zum Einlegen benutzter Medizinprodukte; fiir einzelne Aufbereitungsschritte
jeweils ein eigenes Becken , alternativ vor jeder Anderung der Nutzung das Becken reinigen
und desinfizieren

¢ Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

e Ultraschallgerat

¢ Reinigungspistole (mit geeignetem Wasser)

e Druckluftpistole mit medizinischer Druckluft

e bendtigte Materialien: Schutzausriistung, Chemikalien, Aufbereitungsutensilien, etc.

¢ Abwurfmaéglichkeiten flr Schutzausriistung und Abfélle

e Siegelgerat fur Verpackungsmaterial

o Dampfsterilisator

e Bereich und organisatorische Voraussetzung fir die Dokumentation

Rechtsgrundlage/ Quelle: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® - Anlage 5 ,Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte* - Empfehlun-
gen ,Anforderung fiir den Bau oder Umbau einer Aufbereitungseinheit flir Medizinprodukte (AEMP)" des Fachausschus-
ses Hygiene, Bau und Technik der DGSV

Zurtck zu Nummer 44

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 45

Wasser erfillt verschiedene Funktionen im Aufbereitungsprozess und hat erheblichen Einfluss auf
das Aufbereitungsergebnis und die Werterhaltung der Medizinprodukte. Auch qualitativ hochwerti-
ges Trinkwasser ist nicht steril und kann sich durch natirlich vorkommende Mineralien nachteilig
auf die Medizinprodukte auswirken (z.B. Verfarbungen, Ablagerungen, Rost). Die Qualitdt des
Trinkwassers ist insbesondere bei der Schlussspuilung (letzte Spilung) zu beachten.

Je nach Prozessschritt werden folgende Wasserqualitdten empfohlen:
e Trinkwasser

o Vorreinigung

o Ansetzen von Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsung (manuelle Aufbereitung)
o Abspllen der Reinigungslésung (manuelle Aufbereitung)

o Reinigung und Zwischenspilung im RDG (maschinelle Aufbereitung)

o VE-Wasser/Agqua dest.

o Abspllen der Desinfektionslosung (Schlussspulung manuelle Aufbereitung)
o thermische Desinfektionsspilung im RDG (Schlussspulung maschinelle Aufbereitung)
o Sterilisator
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Rechtsgrundlage/ Quelle: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® - Empfehlung DGSV ,Wasser zum Aufbereiten von Medizinprodukten Teil 1* - Empfehlung DGSV
Wasser zum Aufbereiten von Medizinprodukten Teil 2 = ,Programmfiihrungen Teil 1: RDG mit thermischer und
chemothermischer Desinfektion® des Fachausschusses Qualitat der DGSV e.V.

Zurtck zu Nummer 45

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 46

Um unsachgemalfe Aufbereitungsschritte bzw. sonstige Fehlfunktionen rund um die Aufbereitung
und die daraus resultierende Gefahrdung fur Patienten und Personal zu identifizieren und beheben
zu konnen, bieten sich folgende Routinekontrollen an:

e mikrobiologische Untersuchung schwer erreichbarer Stellen mittels Tupferabstrich
e Prifung der Leistung des Ultraschallgerats

e Testung auf Restproteine

e Einsatz von Reinigungsprifkérpern/-indikatoren im RDG

e Einsatz von Thermologgern im RDG

e Funktionskontrollen von Medizinprodukten

e Prifung der Siegelnaht mittels Seal-Check am Siegelgerat

e Einsatz von Chemoindikatoren im Sterilisator

e chargenbezogene Kontrollen RDG

e chargenbezogene Kontrollen des Sterilisators

Die Festlegung der Routinekontrollen kann abgeleitet werden aus:

e Angaben der Hersteller

o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten®

e landesspezifische Vorgaben

e Vorgaben aus dem Validierungsbericht

Eine Vorlage zur Ubersicht von Routinekontrollen zur Qualitatssicherung der hygienischen
Aufbereitung finden Sie in der Mustervorlage Hygieneplan fir die Arztpraxis.

Rechtsgrundlage/ Quelle: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-

zinprodukten® - Leitlinien der DGSV:

o Validierung der manuellen Reinigung und der manuellen chemischen Desinfektion

o Validierung maschineller Reinigungs- Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope

o Validierung der Verpackungsprozesse

o Validierung und Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizin-
produkte

Zurick zu Nummer 46

CoC Hygiene und Medizinprodukte Version 2017 Seite 26 von 32


http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_d_ZT_5_2014.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/2014_06_88_Wasser_zum_Aufbereiten_von_Medizinprodukten_Teil_2.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/2014_06_88_Wasser_zum_Aufbereiten_von_Medizinprodukten_Teil_2.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_d_ZT_4_2014.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_d_ZT_4_2014.pdf
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/ZT_Suppl_3_Leitlinie_Internet-1.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/ZT_Supple_Leitlinie_ISO11607-2_Internet.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Leitlinie_fuer_die_Validierung_maschineller-Reinigungs-und_thermischer-Desinfektionsprozesse.2014-1.pdf
http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Leitlinie_fuer_die_Validierung_maschineller-Reinigungs-und_thermischer-Desinfektionsprozesse.2014-1.pdf

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 47

Um Gerdate fur die Aufbereitung sicher betreiben zu kénnen sowie deren Funktionstichtigkeit und
materiellen Wert moglichst lange zu erhalten, erfolgen in regelmafigen Absténden:

e  Gerate-Wartungen zur Verlangerung der Lebensdauer

¢ Funktionsprifungen als Nachweis des korrekten Betriebs

e Prozess-Validierungen als Nachweis, dass die Prozesse den gestellten Anforderungen ent-
sprechen

Art, Umfang und Intervalle der jeweiligen MalRnahmen, richten sich nach den Angaben der Herstel-
ler, gesetzlichen Bestimmungen oder vorausgegangen Uberpriifungen.

Rechtsgrundlage/ Quelle: MPBetreibV § 8 > KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten® Kapitel 1.4 - Leitlinien der DGSV:

o Validierung der manuellen Reinigung und der manuellen chemischen Desinfektion

o Validierung maschineller Reinigungs- Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope

o Validierung der Verpackungsprozesse

o Validierung und Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizin-

produkte

Zurtck zu Nummer 47

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 48

Zur sicheren und wirkungsvollen Anwendung von Mitteln zur Instrumentenreinigung und -desin-
fektion werden die Angaben des Herstellers bezlglich Einwirkzeit, Konzentration und Schutzmal3-
nahmen sowie Kompatibilitéat mit vorausgegangen und nachfolgenden Mitteln eingehalten.
Folgendes wird beachtet:

° Tragen geeigneter Schutzausristung

o ausreichende BelUftung

o beim Herstellen einer Losung Abmessen von Konzentrat und Wassermenge mit Dosier- und
Applikationshilfen

° Zudosierung in kaltem Wasser zur Vermeidung von Spritzern, Schaum- und Aerosolbildung

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten®

Zurick zu Nummer 48
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Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 49

Die Wahl des Reinigungsmittels ist abhéngig von der anhaftenden Verschmutzung. Eine grindliche
Reinigung ist die entscheidende Grundlage, um eine wirkungsvolle Desinfektion erzielen zu kénnen.

Bei manueller Desinfektion erfolgt die Abtétung von Mikroorganismen auf den Medizinprodukten
mittels chemischer Desinfektionsmittel. Es ist ein Desinfektionsmittel mit folgender Wirksamkeit zu
wahlen: bakterizid (einschl. Mykobakterien), fungizid, viruzid (wenn anschlie3end keine Sterilisation
erfolgt) bzw. begrenzt viruzid/ begrenzt viruzid PLUS (wenn anschlieRend eine Sterilisation erfolgt).

Bei der Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) erfolgt die Desinfektion mittels
heiRem Wasser, Wasserdampf oder einer Kombination von beiden. Ein zuséatzliches Mittel zur
Desinfektion ist nicht erforderlich und muss daher nicht beschrieben werden. Thermische Desinfek-
tionsprozesse stellen ein viruzides Desinfektionsverfahren dar.

Alle in der Aufbereitung eingesetzten Reiniger und Desinfektionsmittel sind sorgsam ausgewahlt
und aufeinander abgestimmt (kompatibel); die Angaben des Herstellers werden beachtet.

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten® Kapitel 2.2.2

Zurtck zu Nummer 49

Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 50

Verunreinigungen der Losung durch organisches Material und chemische Rickstédnde kénnen zu
einer Verminderung der Reinigungs- und/ oder Desinfektionsleistung flhren.

Durch einen mindestens arbeitstaglichen Wechsel bzw. einem Wechsel bei sichtbarer Verschmut-
zung der Lésung kénnen sowohl eine mikrobielle Vermehrung als auch eine nachhaltige Kreuzkon-
tamination vermieden werden. Eine mechanische und desinfizierende Reinigung der Becken beugt
zudem einer Biofilmbildung vor.

Die Konzentration, die Einwirkzeit und die Nutzungsdauer des jeweiligen Mittels miissen entspre-
chend den Angaben des Herstellers exakt eingehalten werden.

Eine Vorlage Arbeitsanweisung: Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittell-
sung finden Sie in der Mustervorlage Hygieneplan fur die Arztpraxis.

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten* Kapitel 2.2.2

Zurtck zu Nummer 50
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Erlauterungen: Kapitel Aufbereitung von semikritischen und kritischen MP Nummer 51

Die Aufbereitung von Medizinprodukten beinhaltet folgende (optionale) Einzelschritte:

Manuelle Aufbereitung:

e (ggf.) Vorreinigung

¢ Manuelle Reinigung

e (ggf.) Ultraschallreinigung
o Manuelle Desinfektion

Maschinelle Aufbereitung:

e (ggf.) Vorreinigung

e (ggf.) Ultraschallreinigung

e Beladung Reinigungs-/Desinfektionsgeréat
e Entladung Reinigungs-/Desinfektionsgerat

e Sichtkontrolle, Pflege, Funktionsprifung e Sichtkontrolle, Pflege, Funktionsprifung

e (ggf.) Verpackung

e (ggf.) Kennzeichnung

e (ggf.) Sterilisation

e (gdf.) Freigabe des Sterilguts
e (gdf.) Lagerung des Sterilguts
¢ Nachbereitung

e (ggf.) Verpackung

e (ggf.) Kennzeichnung

e (ggf.) Sterilisation

e (ggf.) Freigabe des Sterilguts
e (gdf.) Lagerung des Sterilguts
¢ Nachbereitung

Um die Aufbereitung von Medizinprodukten regelmafig mit gleichbleibender Qualitat durchzufiih-
ren, sind maschinelle Verfahren zu bevorzugen. Mindestens muss die Durchfiihrung nach schrift-
lich fixierten Standardarbeitsanweisungen durch geschultes Personal erfolgen.

Eine Vorlage einer Arbeitsanweisung zur manuellen und maschinellen Aufbereitung semi-
kritischer und kritischer Medizinprodukte finden Sie in der Mustervorlage Hygieneplan fur

die Arztpraxis.

Rechtsgrundlage: KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-

dukten® Kapitel 1.3 und 2

Zurick zu Nummer 51
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Zusammenfassung Ihrer Bemerkungen

Organisatorische Voraussetzungen

Alle Beschéftigten werden mindestens einmal
jahrlich in den Hygieneplan und in den Um-
gang mit Gefahr- und Biostoffen unterwiesen.

Die Beschaftigten sind durch Forthildungen
und Schulungen auf dem aktuellen Stand der
relevanten hygienischen Mal3nahmen.

Beschaftigte, die semikritische und kritische
Medizinprodukte aufbereiten, verfligen Uber
eine entsprechende Qualifikation.

Das Verfahren zur Ubermittlung meldepflichti-
ger Erkrankungen ist schriftlich festgelegt.

Der Hygieneplan der Praxis ist auf dem aktu-
ellen Stand.

Bei allen im Hygieneplan festgelegten MalR-
nahmen sind die entsprechenden Hersteller-
angaben berucksichtigt worden.

Allen Beschaftigten wird im Rahmen der ar-
beitsmedizinischen Vorsorge ein Impfangebot
unterbreitet.

Nadeln und Kanilen werden - soweit dies
technisch méglich ist - mit Sicherheitsmecha-
nismus eingesetzt.

Die bestehende bauliche und funktionelle
Gestaltung der Praxis ist unter hygienerele-
vanten Aspekten soweit wie moglich optimiert.

Die Sanitarausstattung entspricht den Vorga-
ben.

MalRnahmen der Basishygiene

Die Ausstattung der Handwaschplatze ent-
spricht den Vorgaben.

Spender mit Handedesinfektionsmittel stehen
an den relevanten Stellen zur Verfligung.

Die Anforderungen an den Umgang mit den
Spendern zur Handehygiene werden erflillt.

Die einzelnen MaRnahmen und Vorausset-
zungen der Handehygiene sind schriftlich
geregelt.

Die Indikationen und die Durchfuhrung der
Handedesinfektion sind bekannt und werden
entsprechend umgesetzt.

Verwendete  Handedesinfektionsmittel  sind
VAH-gelistet und orientieren sich mit ihrem
Wirkspektrum an den zu erwartenden Erregern.

Das Tragen von Handschuhen ist schriftlich
geregelt.

Das Tragen von Arbeitskleidung, ggf. Be-
reichskleidung und personlicher Schutzaus-
ristung fur die Beschéftigten ist schriftlich
geregelt.

Das Tragen von Schutzausristung als Infekti-
onsschutz fir den Patienten ist schriftlich
geregelt.

Der Umgang mit Praxiswasche ist schriftlich
geregelt.
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Die Reinigung und Desinfektion von Flachen
und medizinischen Geréten ist schriftlich fest-
gelegt.

Verwendete Flachendesinfektionsmittel sind
VAH-gelistet und orientieren sich mit ihrem
Wirkspektrum an den zu erwartenden Erregern.

Flachendesinfektionsmittel werden korrekt
angewendet.

Die Entsorgung von Abféallen ist schriftlich
geregelt.

Die Hygiene-MaRnahmen zur Haut- und
Schleimhautantiseptik sind schriftlich geregelt.

Die hygienerelevanten MalRnahmen vor, wah-
rend und nach Operationen bzw. kleineren
invasiven Eingriffen sind schriftlich festgelegt.

Die Medikamentenlagerung erfolgt so, dass
die Zusammensetzung oder die Wirkung nicht
beeintrachtigt wird.

Der hygienische Umgang mit Salben, Tropfen,
Injektionen und Infusionsldsungen ist schrift-
lich geregelt.

Fur Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten
und Erregern sind bedarfsgerechte Hygiene-
MafRnahmen schriftlich geregelt.

Umgang mit Medizinprodukten

Eine Risikobewertung und Einstufung aller
wiederverwendbarer Medizinprodukte liegt vor.

Auf Grundlage der Risikobewertung und Ein-
stufung aller Medizinprodukte sind die ent-
sprechenden Aufbereitungsmaflinahmen
schriftlich festgelegt.

Zum Schutz von Patienten und Anwendern
werden ausschliellich unbeschadigte und voll
funktionsfahige Medizinprodukte eingesetzt.

Lagerbedingungen und Lagerdauer von keim-
armen Medizinprodukten und Sterilgut sind
schriftlich festgelegt und werden regelmaRig
kontrolliert.

Alle Anwender sind in die ordnungsgemafe
Handhabung aktiver nichtimplantierbarer Me-
dizinprodukte eingewiesen.

Die Betreiber-Pflichten im Zusammenhang mit
Medizinprodukten der Anlage 1 Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) wer-
den eingehalten.

Die Betreiber-Pflichten im Zusammenhang mit
Medizinprodukten der Anlage 2 MPBetreibV
werden eingehalten.

Fir alle aktiven nichtimplantierbaren Medizin-
produkte der jeweiligen Betriebsstéatte wird ein
Bestandsverzeichnis gefiihrt.

Fur alle Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2
MPBetreibV wird ein Medizinproduktebuch
gefihrt.

An elektrischen Anlagen und Betriebsmitteln
werden Uberpriifungen nach der Unfallverhii-
tungsvorschrift durchgefihrt.

Das Vorgehen zur Meldung von Vorkommnis-
sen mit Medizinprodukten ist schriftlich festge-
legt.
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Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt
unter Berucksichtigung der Herstellerangaben
und unter Beachtung der einschlagigen Vor-
schriften.

Das in die Aufbereitung von Medizinprodukten
eingebundene Personal hélt die erforderlichen
Schutzmaflinahmen ein.

Fur die Aufbereitung von semikritischen und
kritischen Medizinprodukten sind reine und
unreine Bereiche in der Aufbereitungseinheit
vorhanden.

GrofRe und Ausstattung der Aufbereitungsein-
heit bzw. der Bereiche ,rein“ und ,unrein“ sind
an die aufzubereitenden Medizinprodukte
angepasst.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten wird
mit geeignetem Wasser durchgefiihrt.

Um die Qualitat bei der hygienischen Aufbe-
reitung zu gewahrleisten, werden Routinekon-
trollen durchgefihrt.

Eine ordnungsgemafle Funktion aller Gerate
fur die Aufbereitung ist sichergestellt.

Die Mittel zur manuellen Instrumentenaufbe-
reitung werden korrekt angewendet.

Die Auswahl der Aufbereitungschemie ist
sorgsam getroffen.

Die Reinigungs- oder Desinfektionsmittelld-
sung wird mindestens téglich sowie bei sicht-
barer Verschmutzung (Tribung, Geweberes-
te) gewechselt.

Die Einzelschritte der Aufbereitung sind gere-
gelt und in Arbeitsanweisungen schriftlich
hinterlegt.
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