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In jeder Arztpraxis werden zahlreiche
Medizinprodukte cingesetzt, vom Ste-
thoskop und Blutdruckmanschette tiber
Systeme zur Blutentnahme (Nadeln, Sprit-
zen, Kandlen), Infusionsbestecke, bis
zu chirurgischen Instrumenten wie Skal-
pell und Schere ete.. Nach ciner Umfra-
ge des Gesundheitsamtes Frankfurt aus
dem Jahr 2004 fihren drei Viertel der
allgemeinmedizinischen und internis-
tischen Praxen Blutentnahmen und In-
jektionen durch, etwa dic Hilfte nimmt
Wundversorgungen, Lungenfunktions-
messungen und Ultraschalluntersuchun-
gen vor. Weitere Mafinahmen wie Aku-
punktur, Eigenblut- oder Inhalationsthe-
rapien finden seltener statt.

Nicht zuletzt angesichts der durch Blut
Gbertragbaren Erkrankungen wie He-
patitis B (und C) und HIV (1) haben sich
bei vielen medizinischen Titigkeiten Ein-
malmaterialien durchgesetzt. Heutzutage
sind Blutentnahmebestecke, Infusions-
bestecke grundsiitzlich sterile Einweg-
muaterialien, sodass sich hier die Proble-
matik der sachgerechten Aufbereitung
nicht mehr stellt. Auch zur Akupunktur
werden heutzutage fast durchweg Ein-
malnadeln verwendet.

Dic Aufbereitung von (insbesondere
steril) wieder zu verwendenden Medi-
zinprodukten ist in vielen verschiedenen
Regelwerken geregelt. Zum cinen ent-
hiilt die BGR 250/TRBA 250 (2) in Kapi-
tel 7.1. Reinigung, Desinfektion, Sterili-
sation Vorgaben zum Schutz der Mitar-
beiter. Detaillierte Regelungen finden
sich im Medizinproduktegesetz (3), der
Medizinproduktebetreiberverordnung
(4) sowic in der RKI-Richtlinic ,Anfor-
derungen der Hygiene an die Aufberei-
tung von Medizinprodukten® (5). Hierin
ist festgelegt, dass die cinzelnen Medi-

zinprodukte zuniichst in Abhiingigkeit
von der Art ihrer Anwendung am Pati-
enten (Grad der Invasivitit!) und dem
damiteventuellverbundenen Infektions-
risiko in unkritische, semikritische und
kritische Medizinprodukte cinzustufen

sind. In cinem zweiten Schritt sind diese
dann im Hinblick auf die Aufbereitung
zu klassifizieren als solche ohne beson-
dere Anforderungen an die Aufberei-
tung ,A“ und solche mit erhdhten 13
bzw. besonders hohen Anforderungen

labelle 1: Prinzipien der Risikobewerting von Medizinproduklen entsprechend der
Anwendung am Patienten und der Moglichkeit der Aufbereitung

.

Unkritische MP  MP, dic lediglich mit intakter Haut in
Bertithrung kommen

Semikritische MP MP. dic mit Schlcimhaut oder krank-
haft verinderter Haut in Bertthrung
kommen

Kritische MP MP zur Anwendung von Blut, Blut-
produkten oder anderen sterilen
Arzneimitteln und MP. dic die Haut
oder Schleimhaut durchdringen und
dabei in Kontakt mit Blut, inneren
Geweben oder Organen kommen,
cinschlieglich Wunden

Definitionen: Erliuterungen:

A: ohne beson- MP.bci denen der Effekt der Rei-

dere Anforde- nigung durch optische Inspcktion

rungen an die cinfach tiberpriifbar ist

Aufbereitung

B: mit erhéhten  MP mit:

Anforderungen Hohlriiumen mit nur ciner Offnung

an die Aufberei-
tung

C: mit besonders
hohen Anforde-
rungen

(keine Durchspilung, sondern nur
Verdiinnung moglich) und/oder
komplexen, schlecht zugiingtichen
und daher schlecht spiitbaren
Oberflichen,

dic Anwendungs- oder Funktions-
sicherheit becinflussenden Effekeen.
Begrenzung der Zahl der Anwen-
dungen oder Aufbercitungszyklen
durch den Hersteller

i.d.R. in Praxen nichtim Einsatz

Reinigen,

ggf. desinfizieren
Reinigen und ab-
schlieend desin-
fizieren (falls virus-
wirksam)

Reinigen, desinfizie-
ren und abschlie-
Bend sterilisieren

Aufbereitung:

Je nach Einstufung
un-, semikritisch
oder kritisch

Je nach Einstufung
semikritisch oder
kritisch; Aufberei-
tung maschinell
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an dic Aufbereitung ,C* (Tab. 1). Gene-
rell sind aber auch die Hinweise der
Hersteller zu beachten, die diese fir die
Aufbercitung ihrer Medizinprodukte zu
erstellen haben.

In den Praxen kommen in der Regel Me-
dizinprodukte ohne besondere Anfor-
derungen an die Aufbereitung wie z.13.
Skalpelle, Scheren, ggf. auch solche mit
crhohten Anforderungen an die Aufbe-
reitung (.13, Hohlkorperinstrumente wic
Endoskope cte.), aber praktisch keine
Mcdizinprodukte mit besonders hohen
Anforderungen an dic Aufbereitung zum
Einsatz (Tab. 2).

Dic mit der Aufbercitung Betrauten sol-
len die entsprechende Fachkenntnis be-
sitzen, bei der Aufbercitung von Hohl-
korper-Instrumenten Kritisch B (Medi-
zinprodukte mit erhdhten Anforderun-
gen an die Aufbercitung) wird in der
RKI-Richtlinic der ,Nachweis einer an-
erkannten Ausbildung zur/zun Steril-
gut-Assistentin/ten des mit der Aifberei-

lung Belraiutten gefordert. Zur Frage
der Ausbildung wurde cine gemeinsame
Erklirung der Vorstinde der Deutschen
Gesclischaft fiir Krankenhaushygicne,
des Berufsverbunds der Deutschen Hy-
gieniker und der Deutschen Gesellschaft
ftr Sterilgutversorgung e V. abgegeben:
WLUlir praxiserfahrene (> fiinf Jahre) Mit-
arbeiter/innen mit abgeschlossener Aus-
bildung (z.B. Krankenschwester/-pfle-
ger, Arzt-/Zalnarzthelferinnen..) wird
wahlweise ein Zwei-Tageskurs, bzw. ein
FiinfTageskurs ... durchgefiihrt. Fiir Teil-
nehmer mit kiirzerer Berufserfahring
ist der FiinfTages-Kurs obligatorisch® (6).
Dic diesbeziiglichen Beratungen einer
Bund-Linder-Arbeitsgruppe sind noch
nicht abgeschlossen.

Das Medizinprodukterecht fordert bei
der Wiederaufbereitung von Medizin-
produkten nicht nur klare, nachvollzich-
bare Verfahren, die in ausfihrlichen
Arbcitsanweisungen mit Verantwortlich-
keiten festgelegt sind (Hygieneplan), son-
dern auch entsprechende Ausbildung

Tabelle 2: Beispiele zur Einstufung von Medizinprodukten (Risikobewertung, Aufbereitung)

Einstufung im Hinblick A: ohne be-
sondere An-

auf die Aufbereitung:

- Reinigung/Desinfektion
Sterilisation erforderlich
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C: mit beson-
ders hohen

B: mit erhoh-
ten Anforde-

g forderungen rungenandie Anforderun-
-1 an die Auf- Aufbereitung gen
& bereitung

& Unkritische MP: MP, dic  Stethoskope.

g lediglich mit intakter Haut - Blutdruck-

S in Berdhrung kommen manschetten

& - Reinigung/Desinfektion

=2

g Semikritische MP: MP.  Spckula Endoskope.
g dic mit Schlcimhaut oder Gastroskope,
S krankhaft veriinderter Koloskope
ﬁ Haut in Bertihrung kom-

2 men (AL )

S - Reinigung/Desinfektion

; erforderlich

& Kritische MP: MP zur An- Skalpelle. Arthroskope,
£ wendung von Blut, Blutpro-  Wundhaken Urcteroskope
e dukten oder anderen steri-

= len Arzneimitteln und MP.

§ dic dic Haut oder Schleim-

g) haut durchdringen und

3 dabci in Kontakt mit Blut.

o

2 inncren Geweben od. Orga-

g nenkommen, cinschlieR-

& lich Wunden (A B.C)

der Mitarbeiter, regelmiiige Kontrollen
der Aufbereitungsgeriite, cindeutige Do-
kumentationen der jeweiligen Verfahren
sowice cine Validierung des gesamten
Prozesses (nicht nur cinzelner Geriite
wic der Sterilisatoren oder der Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten). Das Me-
dizinproduktegesetz und die Betreiber-
verordnung (3, 4) sind von den Praxis-
inhabern cinzuhalten. Die Einhaltung
dieser Vorgaben stellt viele Praxisbetrei-
ber vor erhebliche Probleme und be-
deutet insbesondere fir die Validierung
und ggf. Neuanschaffung oder Umris-
tung der Sterilisatoren hohe Kosten. Un-
abhiingig davon, dass dic Gesundheits-
imter als Uberwachungsinstitution Vor-
gaben von Gesetzen nicht abindern kén-
nen, hat das Gesundheitsamt Frank furt
angesichts dieser Probleme versucht,
scine Forderungen an Praxisbetreiber
schrittweise diesen Anforderungen an-
zuniihern und hat zuniichst die Einhal-
tung von vier wesentlichen Punkten
gefordert:
Risikobewertung der Instrumente
Schulung des Personals
exakte Festlegung der Verfahrensschrit-
te und der Verantwortlichkeiten im
Hygicneplan im Sinne einer standard
operation procedure (SOP), z.B. im
Rahmen des Qualititsmanagements
genaue Dokumentation sowie Uber-
pritfung der Verfahren (Chargenkon-
trolle, Bioindikatoren) (7).

Bei der manuellen Desinfektion sind
moglichst Desinfektionsmittel aus der
Liste der VAH (Verbund fiir angewandte
Hygiene, ersetzt frithere DGHM-Liste)
(8) (ggf. des RKD) (9) einzusetzen. Zur
genauen Dosierung sollen die - wegen
des Schutzes der Mitarbeiter gegen Des-
infektionsmittelexposition mit Deckel
verschenen - Desinfektionsmittelwan-
nen mit einem Eichstrich markiert sein
und das Desinfektionsmittelkonzentrat
mit einem Messbecher zugegeben wer-
den (keine Schussmethode!). Semikri-
tische Medizinprodukte, deren Aufbe-
reitung mit der Desinfektion abgeschlos-
senist, mitssen mit einem Desinfektions-
mittel aufbereitet werden, das nicht nur
gegen Bakterien (Wirkungsbereich A),



sondern auch gegen Viren wirksam ist
(Wirkungshercich 1B). Dics trifft inshe-
sondere .. auch fiir Ultraschallsonden
zu, dic mit der Vaginal- oder Rektal-
schleimhaut in Kontakt kommen - und
zwar auch dann, wenn die Sonden mit
cinem Schutziiberzug benutzt wurden,
da es hier unbemerkt zu Rissen und Un-
dichtigkeiten kommen kann (10). Fiir
die Aufbereitung flexibler Endoskope
wurde im Jahre 2003 cine akualisicrte
RKI-Richtlinie publiziert (11), dic im Hin-

blick auf dic Aufbereitung flexibler Zys-
toskope im Jahre 2005 nochmals kon-
kretisiert wurde (12).

Generell ist - in Abhiingigkeit von der
Risikogruppe der wieder aufzubereiten-
den Medizinprodukte - nicht nur das
angemessene und geeignete Aufberei-
tungsverfahren zu withlen, sondern es
sind auch die angemessenen Gerdite (2.B.
Dampfsterilisatoren) und in Abhiingig-
keit vom gewiihlten Sterilisationsverfah-
ren auch die geeigneten Verpackungen

des zu sterilisicrenden Gutes einschlics-
lich der Prozess- und Erfolgsindikatoren
cinzusetzen Zum cinfachen Uberblick
tber diese schr komplexen Fragen hat
das Stadtgesundheitsamt Frankfurt in Zu-
summenarbeit mit Hygienikern Mindest-
anforderungen publiziert - vgl. Tab. 3 (13).
Dice erforderliche Dokumentation der
Sterilisation kann - wenn ein automa-
tischer Geriitecausdruck nicht vorhan-
denist - mit dem Muster in ‘Tab. 4 vor-
genommen werden.

Tabelle 3: Sterilisation in Kleinsterilisatoren - Mindestanforderungen

- Sterilisierbehiilter aus Alumi
nium
dreifaches Einwickeln in Alumi
niumfolie (> 30im)

- ggf. Sterilisierbehilter aus Edel
stahl

- ggf. Polyamidfolienschlauch
verschweift

Versiegeln der Verpackungen
Sterilisier-behilter mit Indika-
torklebeband

Im Wesentlichen nur fir unver
packte Sterilisation geeignet
(2.B: Zahnarzt).

Bei verpackter Sterilisation muss
der Validierer/Hersteller die Ver

packungsart fir geeignet befinden.

Versiegeln der Sterilisierbehiil
ter mit Indikatorklebeband oder
entsprechenden Plomben

— Sterilisierbehilter aus Alumi-
nium, Edelstahl, mit Filtern* in
Deckel und Boden

- Klarsichtsterilisationsver-

Sterilisator  Temperatur/ zu sterilisie- Verpackung
-Typ Programm-  renes Mate-
dauer rial
HeiRluft 180° C Metall, Glas,
Achtung: bei 1nAbhingig-  Porzellan
alten Gerd-  keitvom Gerit, (z.B. Schere,
ten keine Beladungszu-  Klemme, Pin
mechan. stand + Ver- zette, Nadel
Luftumwdl-  packunginder = halter, scharfer
zung vor- Regel 1-3 Stun-  Loffel u.d.)
handen den (siehe Her-
stellerangabe)
Autoklav mit  121° C oder Metall, Glas,
Stromungsver-  134°C Porzellan, Tex
fahren/ Gravi-  Je nach Gerit  tilien, Papier,
tationsverfah-  und Programm ' Verbandstoffe,
ren ca. 20-45 Min.  temperaturbe-
Klasse N (siehe llerstel-  stindige Kunst
lerangabe) stoffe (Silikon,
Gumimi)
Achtung:
keine Hohl-
korper
Autoklavmit  |121°Coder Metall, Glas,
einfach. Vor-  134°C Porzellan, Tex-
vakuum/ Uber-  Je nach Geriit tilien, Papier,
druckzyklen  und Programm  Verbandstoffe,
Klasse S ca. 20-45 Min.  temperaturbe-

(siehe Herstel-
lerangabe

stiindige Kunst-
stoffe (Silikon,
Gummi)
Achtung:
nicht fiir
alle Hohl-
kérper
geeignet,
abhingig
von Linge
und Durch-
messer

packungen nach giiltiger DIN
= Papierbeutel nach giltiger DIN

Versiegeln der Sterilisierbehil-
ter mit Indikatorklebeband/
Behandlungsindikator oder ent
sprechenden Plomben

Chargenkontrolle/
Dokumentation/Freigabe

Am Programmende:
Kontrolle des Farbumschlages
des Behandlungsindikators*
Ablesen des Maximalthermo-
melers
Uberpriifung auf Unversehrt-
heit und Versiegelung

~ Dokumentation vornehmen

Am Programmende:
Kontrolle des Farbumschlages
des Behandlungsindikators*
Ablesen des Prozessindikators*
Ablesen von Druck Temp. und
Zeit am Schleppzeiger bzw.
Schreiber
Uberpriifung auf Unversehrtheit,
Kondensatriickstiinde und Ver-
siegehing
Freigabeentscheidung
Dokumentation/autom. Ausdruck

Am Programmende:
Kontrolle des Farbumschlages
des Behandlungsindikators*
Ablesen des Prozessindikators*
beim Einlegen von Hohlkérpern
Verwenden eines Prifkorpers*
Ablesen von Druck/Temp. und
Zeitam Schleppzeiger bzw.
Schreiber
Uberpriifung auf Unversehrtheit,
Kondensatrickstinde und Ver-
siegelung
Freigabeentscheidung
Dokumentation autom. Ausdruck

Achtung: Bei Sterilisation
von Hohlkérpern Validie-
rung erforderlich!

RegelmiRige Routine-
kontrollen

mikrobiologische Uberpriifung
(Bioindikatoren*) alle 400 Char
gen oder mind. halbjihrlich

Wartung Ix/Jahr nach
DIN 58947-6

mikrobiologische Uberpriifung
(Bivindikat ren*) all- 400 Char
gen oder mind halbjihrlich

Wartung nach Herst Il rv rgabe
iL.d.R. 1x Jahr

tiglich
Leercharge und Bowie-Dick-Test
nach Herstellerangabe.

mikrobiologische Uberpriifung
(Bioindikatoren*) alle 400 Char-
gen oder mind. halbjahrlich
Wartung nach Herstellervorgabe,
i.d.R. Ix Jahr
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Sterilisator | Temperatur/ | zu sterilisie
-Typ Programm- | renes Mate-
dauer rial
Autoklav mit | 121° C oder Metall, Glas,
fraktioniertem | 134°C Porzellan, Tex-
Vorvakuum  Je nuach Gerdt | tilien, Papier
Klasse B und Programm | Verbandstofte,
¢ 20-45Min. | temperaturbe-

(siehe Herstel
lerangabe) stoffe (Silikon,
Gummi)

Hohlkorper

Verpackung

- Sterilisierbehalter aus Alumi
nium, Edelstahl, Kunststolf mit
Filtern” in Deckel oder Boden

~ Klarsichtsterilisationsver
packungen nach pultiger DIN

standige Kunst- | ~ Papierbeutel nach galtiger DIN

Versiegeln der Sterihisierbelil
ter mit Indikatorklebeb:nd od
entsprech

Am Programmende:

beim Einlegen

1on Plomb Schreiber

Kondensatriickst:
siegelung

Chargenkontrolle/
Dokumentation/Freigabe

Kontrolle des Farbumschlages
des Behandlungsindikators
Ablesen des Prozessindikators*
n lohlkGrpern
Verwenden etnes Priifkorpers
Ablesen von Druck/Temp. und
Zeitam Schleppzeiger bzw.

RegelmiRige Routine-
kontrollen

tiglich
Leercharge und Bowie-Dick-Test
nach Herstellerangabe

mikrobiologische Uberprifung
(Bioindikatoren*) alle 400 Chur
gen oder mind. halbjahrlich
Wartung nach Herstel rpabe,
LR, 1x/Jahr

Uberpriifung af Unversehrtheit

leund

Freigabeentscheidur

Dokumentation

* Behandlungsindikator: Dient zum Unterscheiden von sterilisiertem/nicht sterilisiertem Medizinprodukt.

* Prozessindikator (Klasse 4; ehemalige Klasse D gemii® EN/CD 11140-1): Uberpriift Sterilisationszeit und -lemperatur; muss wie Sterilgut in separater
Verpackung sterilisiert werden.

* Bioindikator: gebrauchsfertiger beimpfter Keimtriiger; muss in der Verpackung platziert werden.
HeiRiufi: Bacillus atrophens / Dampf: Geobacillus stearothermophilus

* Priifkorper (Process challenging device, PCD): Simuliert Hohlkorper (z.B. Priifkdrper gem. DIN EN 867-5).

* Filter: Es sollten Einmalfilter verwendet werden oder validierte wieder verwendbare Filter.

lubelle 4: Muster fitr ein Sterilisationskontroliblatt

Chargen Nr. Programm Erreichte Erreichter Programmdauer Behandlungsindikatorumgeschlagen = Charge freige-
Temperatur (°C) Druck (bar) (Min) (ja/nein) Prozessindikator umge- geben (Namens-
schlagen (ja/nein) zeichen)
Literatur: 6. Kramer, Schneider. Gemeinsame Erkli- Robert Koch-Institut. Anforderungen an
1. Deutsche Vercinigung zur Bekimpfung rung zum LErwerb der Sachkunde fiir dic die Iygicne bei der Aufbereitung flexib-
der Viruskrankhciten eV. (DVV). Emp- Instandhaltung von Medizinprodukten ler Endoskope und endoskopischen Zu-
fehlungen zur Verhiitung der Ubertra- in der drztlichen Praxis. Mitteilungen des satzinstrumentariums. Bundesgesund-
gung von llepatitis-B-Virus durch inf- Vorstands. Hygiene und Medizin 2003; heitshl - Gesundheitsforsch - Gesund-
ziertes Personal im Gesundheitsdienst, 408 heitsschutz 2002; 45: 395 - 411.
Epidemiol Bull 1999; 30: 222-223 7. leudorf U etal: Ilygiene beimambulan- 12, KRINKO Kommission fiir Krankenhaus-
2. BG-Regel: Fachausschuss ,Gesundheits- ten Operieren. Ergebnisse der infektions- hygiene und Infektionspriivention am
dienst und Wohlfahrtspflege® der BGZ: hygicnischen Uberwachung von Einrich- Robert Koch-Institut. Kommentar zur
Biologische Arbeitsstoffe im Gesund- tungen fiir ambulantes Operieren in Frank- Aufbereitung flexibler Zystoskope. Kom-
heitswesen und in der Wohlfahrtspflege. furt am Main durch das Gesundheitsamt. mentar der Kommission fir Kranken-
BGR 250/1TRBA 250, BG-Regel. Gentner Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsfor- haushygiene und Infektionsprivention,
Verlag, Stuttgart; Stand 11. August 2003 schung Gesundheitsschutz (2003) 46; des BFArM und des RKI. Epidemiologi-
3. MPG: Medizinproduktegesetz vom 6. Au- 756-764. sches Bulletin 2005, Nr. 6: 47.
gust 1998 sowic Zweites Gesetz zur An- 8. Verbund Ffiir angewandte Ilygicne VAIL:  13. Ieudorf U et al.: Mindestanforderungen
derung des Medizinproduktegesetzes (2. Desinfektionsmittelliste. Mhyp-Verlag, Wics- bei der Aufbereitung von Medizinpro-
MPG-AndG) vom 13, Dezember 2001; Bun- baden dukten in Arztpraxen - ein Vorschlag zur
desgesetzblatt (2001) ‘Ieil I, 3586-3606. 9. RKI-Liste. Liste der vom Robert Koch- Umsetzung in den Praxen.
4. MPBetreibV: Verordnung tiber das Errich- Institut gepriiften und anerkannten Des- Krankenhaushygiene und Infektionsver-
ten, Betreiben und Anwenden von Medi- infektionsmittel und -verfahren. Stand hiitung (2005) 27: 118-119.
zinprodukten (Medizinprodukte-Betrei- 31. Mai 2002. Hygiene und Medizin 2003;
berverordnung - MPBetreibV) vom 29. Juni 28:172-194
1998. Bundesgesetzblatt I, 1762-1768. 10. BfArMund RKL Aufbercitung Ultraschall- ~ Korrespondenzadresse
5. KRINKO Kommission fiir Krankenhaus- sonden zur Anwendung in der Gyniiko-  PD Dr. med. Ursel Heudorf
hygiene und Infektionspriivention am logic, 2005 http://www.bfarm.de/cln_ Stadigesundheitsamt Frankfirt
R(.)I)crt Kloch-In.s‘mu[, Ant‘ordcr.ungcn an 042/1111_8288?6/])#/Medmnproduktc/ Braubachstrafe 18-22
die Ilygiene bei der Aufbereitung von mpAKkt/ultraschallsonden__1.htm} )
Medizinprodukten. Bundesgesundheits- 11, KRINKO Kommission fir Krankenhaus- 00311 Frankfurt/M.

blatt 2001; 44: 1115-1126
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Handwaschbecken:
Kaltes und warmes Wasser vorhanden? Moglichst
Einhebelmischhatterien
Falls Perlatoren: regelmiigig reinigen (Kalkablage
rungen beachten?)
Wandstindige Spender [iir:
Hiindedesinfektionsmittel (nicht erforderlich auf
Patiententoiletten)
Flilssigseif
‘Textil(einmal)- oder Papicrhandtiicher
Gl Pllegemittel (Fuben, Spender: keine Dosen?)

Inventar:

— Istdieses glattund feucht abwischbar?

Tolzmébel, falls tiberhaupt vorhanden, missen cine
desinfektionsmittelbestiindige Lackierung besitzen
Zur Lagerung Schriinke, keine offenen Regale

Liegen:

= Einmal(papier)abdeckung vorhanden?

FuSbéden:

Sind diese (und méglichst auch Winde) feucht
wischbar und fugendicht?

Lagerriume:

~ Istein Lagerraum vorhanden?

— Wiinschenswert sind ein ,reiner* (z.B. fir Steril-
gliter, saubere Wiische) und ein unreiner* Lager-
raum (z.B. fir Schmutzwiische, Abfall, Aufberei-
tung); falls nur ein Raum vorhanden ist, sollte in
diesem eine raumliche Trennung zwischen reinen
und unreinen Giitern erfolgen

Sanitirriume:

= Ist in jedem Sanitirraum ein llandwaschbecken
(s.0.) vorhanden?

— Gibt es getrennte Sanitirriume lir Personal und
Patienten?

Tigliche Reinigung des Fukbodens

Tigliche Desinfektion patientennaher Flichen/Gegen-
stiinde, z.B. Liegen, Auflagefliichen, Arbeitsfliichen. Ggf.
hitufigere Desinflektion, 2.B. nach infektiosem Patienten
oder nach Kontamination von Arbeits{ichen mit Blut
Immer Scheuer-Wisch-Desinfektion bzw. -Reinigung,
Keine reine Sprithdesinfektion. Sprithdesinfektion mit
alkoholischen Priparaten (Verdunstungs- und Explo-
sionsgelahrt) allenfalls aulkleinen Fliichen in speziel-
lenBereichen (z.B. Laborarbeitstisch mit Notwendigkeit
hiiuliger Desinfektion)!

Nur VAll-getistete [linde-, Haut-, Flichen-, Instrumen-
ten-, Desinflektionsmittel einsetzen

Flichen- und Instrumentendesinfektionsmittel immer
mit kaltem Wasser ansetzen, Dosierhilfe und Dosierta-
belle benutzen (gibt es von den Firmen); beim Ansetzen
Handschuhe und Augenschutz tragen (Risiko der Ver-
dtzung); nicht mit Seifen oder anderen Priiparaten
mischen!

Aldehydfreie Desinfektionsmittel sind im aligemeinen
ausreichend

Flichendesinfektionsmittel: Konzentration entspre-
chend einer Einwirkzeit von 60 Minuten nach VAIL
Nach Abtrocknen (Rutschgefahr!) ist der FuBboden
auch vor Ablauf von 60 Minuten wicder begehbar
[nstrumentendesinfektionsmittel: Konzentration und
Einwirkzeit entsprechend VAIL-Liste. Merke: Je hisher

(mod. nach Popp et al., 2003)

die Konzentration, umso stirker ist der Geruch, umso
kiirzer ist die Einwirkzeit. Priparate mit Viruswirksam
keit (Herstellerinformationt) verwenden

Aufbereitung schriftlich festlegen. Magliche zu beach

tende Einzelschritte:

~ sachgerechte Vorbereitung

= Reinigung,/Desinfektion, Spilung, Trockimung

~ Pritfung auf Sauberkeit, Unversehrtheit

~ Pllege, Instandsetzung

Funktionspriifung

gal. Kennzeichnung

gal. Verpackung, Sterilisation

dokumentierte Freigabe

Personal cinweisen und regelmiiig belehren (Doku-

mentation der Belehrung)

Instrumentenaufbereitung:

~ mdglichst maschinelle (thermische oder chemo-
thermische) Desinfektion (Reinigungs-Desinfektions-
Automat)

= Reinigungs-Desinfektions-Automaten regelmigig
warten lassen

~ Funktion der Reinigungs-Desinfektions-Automaten
regelmiBig tberprifen, z.B. mit

Biodindikatoren
Thermologgern

Manuelle Instrumentenaufbereitung:

= Nur zweit*heste Losung (nach maschineller Auf-
bereitung)

= lleute hiufig zuerst Reinigung (Personalschutz da-
bei beachten: mindestens Handschuhe. Bei Aerosol-
Risiko ggf. auch P2-Maske und Schutzbrille), dann
Desinfektion

~ Desinfektionsmittelwanne mit Sicheinsatz und
Deckel verwenden

— Einlegen: solort nach Gebrauch, zerlegt, auf voll-
stiindige Benetzung aller Oberlliichen (auch Lumi-
nat) achten

= Einwirkzeit einhalten, danach mit Wasser abspitlen
(evil. VE-Wasser)

= Lisung tiglich (oder hitufiger) erneuern: gf. inge-
re Standzeit It. Vorgaben der Ierstetler méglich,
dann Dokumentation aul der Wanne erforderlich,
wann niichster Wechsel notwendig

Aufbereitungsregeln fir:

~ Inhalationsgerite?

— Lungenfunktionsgerite?

— Proktoskope?

= Ultraschallkdpfe?

= Stethoskope, Blutdruckmanschetten?

~ Fieberthermometer?

Wird bei Neuanschaffung von Gerilten die Aufbereitung

beriicksichtigt? Macht der lersteller umsetzhare Vor-

gaben mit auch in Deutschland erhiiltlichen und ein-

setzbaren Produkten?

Ist der Sterilisator geeignet? (Ilinweis: Heute gibt es in
Arzlpraxen hiufig noch Dampfsterilisatoren ohne Va-
kuumphase, die nur fir feste Instrumente Giiter geeig-
net sind. Diese Sterilisatoren sind nicht validierbar und
auf lingere Sicht nicht mehr einsetzbar.) Heigluftsteri-
lisatoren: nur noch bedingt einsetzbar (Ierstelter f ragen)
Werden die Sterilisationsvorginge dokumentiert?

~ Tagebuch mit Dokumentation jeder Sterilisation?

Chargenkoutrolle? (Chem, Indikator mitfihren)
Periodische Priifung mit Bioindikatoren: halbjiihr
lichund/oder alle 400 Chargen?
Wird der Sterilisator regelmiRig gewartet?
Verfiigt mindestens eine Person ither dic erforderliche
Sachkenntnis fiir die Instandhaltung von Medizinpro
dukten (im Sinne von § 4 Abs. 3 Nr. L MPBetreibV)
2B durch eine geeignete Fortbildung (8. Fachkunde
1-Kurs nach DGSV oder vergleichbare andere Ange
bote)?

Sind dic eingesetzten Hautdesinfektionsmittel VAIL ge

listet? (Keine Verwendung von z.B. 70 %igem Alkohol?)
Werden nur Originalgebinde verwendet? (Kein Umfiil

len erlaubt, da Hindedesinfektionsmittel als Arznei

mittel eingestuft sind.)

Gibtes schriftliche Regelungen zur Durchfihrung der
lautdesinlektion (z.B. im llygieneplan)?

Ablauf der llautdesinfektion vor i.c., s.c., im,, iv. Injek

tionen, Blutentnahmen und Legen von peripheren Ve

nenverweilkaniilen fr Kurzzeitinfusionen:

~ hygienische llindedesinlektion

= (Unsterile) Schutzhandschuhe tragen (Bigenschutz
- zumindest bei Blutentnahmen, iy. Injektionen
und Legen von peripheren Venenverweilkaniilen)

(Alkoholisches) autantiseptikum satt aufsprithen,
mit sterilisiertem Tupfer in einer Richtung abreiben

— Einwirkzeit mind. 15 Sekunden

Einstichstelle soll vor Punktion trocken sein (Evtl.
Schmerz durch Alkohol)

Steht dem Personal Schutzkleidung zur Verfigung?

(2.B. Einmalschiirzen, bzw. wischdesinfizierbare Plas

likschitrzen)

Wird das Personal regelmiigig iiber die Arbeitsabliufe

die hygienischen Matnahmen und den Gesundheits-

schulz unterwicsen (.. im Rahmen von Teambespre-

chungen)? Sind diese Unterweisungen dokumentiert

(Datum, Teilnehmer, Thema, Durchfihrender)?

1at das Personal Impfschutz gegen ...

— Diphtherie und Tetanus (Regelimpfungen)

~ Hepatitis B, evil. auch A

~ Influenza

— ggf. Masern, Mumps, Rételn, Pertussis und Varizel
len bei nicht immunen Erwachsenen in bestimmten
Einrichtungen mit entsprechendem Risiko (z.B. Pi-
diatrie, Onkologische Schwerpunktpraxen)?

Liegt cin schriftlicher Hygieneplan vor? Die formale
Gestaltung ist offen. Es sind tabeflarische, stichpunkt-
artige, aber auch ausformulierte Gestallungen mog-
lich

Sind in diesem Plan auch Zustindigkeiten und Verant-
worllichkeiten festgelegt?

Sind Aussagen zu Reinigung, Desinfektion, Sterilisa-
tion, Dokumentation und ggf. Kontrollen enthalten?
Es bietet sich an, in den lygieneplan auch Regelungen
zum Personalschulz - z.B. Verhalten bei Stichverlet-
zungen - aufzunchmen

GibL es im Ilygieneplan oder in anderen Regelungen
Festlegungen zu allen hygienerclevanten Themen (Wie-
deraufbereitung von MedizinproduktenSterilisation
Lagerung; Umgang mit Medikamenten. Abfallentsor-
gung, Wischeaufbereitung ...)?
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