SAAR
R LAND

0 g o0 CoTKVemundderi®Y KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG




," o .'_ Kompetenz;gntrum SAAR
.. m e Hygiene und Medizinprodukte LAN D

*e.e o  derKV'enund der KBV
° KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG

Hygiene und Medizinprodukte -
Feststellung des Status quo in der Arztpraxis

Einleitung

Arztpraxen mussen sich mit verschiedenen Vorgaben aus dem Infektionsschutz-, Medizinprodukte-
und Arbeitsschutzrecht auseinandersetzen. Um einen Uberblick zur Umsetzung in der eigenen Praxis
zu bekommen, hat das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarztli-
chen Vereinigungen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung den Selbstbewertungsbogen ,Hy-
giene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpraxis® entwickelt. Anhand des
3-teiligen Bogens kénnen mdgliche Verbesserungspotentiale identifiziert werden:

e Erhebungsbogen: Aussagen aus verschiedenen Themen zum Ist-Zustand in der eigenen Praxis,
die mit ja, nein oder teilweise sowie eigenen Bemerkungen versehen werden kénnen

e Erlauterungen: kurze Erklarung zu den Aussagen mit weiteren Informationen, Umsetzungsvor-
schlagen sowie Rechtsgrundlagen (inklusive Verlinkung)

iy o Hinweis auf ein vom CoC herausgegebenes Dokument, das nahere Hintergrundinformationen
‘tj bietet, z.B. ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden 3. Auflage” (Mai 2023)

Hinweis auf ein vom CoC herausgegebenes Dokument, das als bearbeitbare Version bei der

R Hygieneberatung der zustédndigen KV angefordert und — nach individueller Anpassung — in den
[J;LBI eigenen Hygieneplan ibernommen werden kann, z.B. ,Mustervorlage — Hygieneplan fir die
Arztpraxis® (Juni 2024)

> Hinweis auf Rechtsgrundlagen, Richtlinien und Empfehlungen
[i:. L

e Zusammenfassung der Bemerkungen: Uberblick von Aussagen und eigenen Bemerkungen

Der Selbstbewertungsbogen kann digital als auch ausgedruckt direkt vor Ort genutzt werden. Sollten
Themen oder einzelne Aussagen nicht relevant sein (z.B. keine Aufbereitung von Medizinprodukten),
kénnen diese ignoriert werden. Bei digitaler Nutzung kann die Erlauterung jeder Aussage Uber den
roten Link ,Zur Erlauterung” direkt aufgerufen werden. Eingetragene Bemerkungen werden zudem
automatisch in die ,Zusammenfassung der Bemerkungen® Ubertragen.

» Damit Eintragungen nicht verloren gehen (z.B. bei Unterbrechung oder Nutzung von Verlinkun-

gen), muss der Bogen zunachst abgespeichert werden.
» Fur die Anwendung auf mobilen Endgeraten muss ein pdf-Reader installiert und ggf. aktiviert sein.

Neben den genannten CoC-Dokumenten finden sich weitere Informationen auf den Homepages der
Kassenarztlichen Vereinigungen und der Homepage des CoC Hygiene und Medizinprodukte
(www.hygiene-medizinprodukte.de).

Weder der Erhebungsbogen noch die Erlauterungen erheben Anspruch auf Vollstandigkeit. Beson-
dere Praxisgegebenheiten, regionale Vorgaben oder Rechtsauslegungen von Aufsichtsbehdrden
koénnen hier nicht bertcksichtigt werden. Das CoC Hygiene und Medizinprodukte Gbernimmt keine
Verantwortung und keine daraus folgende oder sonstige Haftung fir Schaden, die auf irgendeine Art
aus der Umsetzung der im Dokument enthaltenen Informationen oder Teilen davon entstehen. Der
Selbstbewertungsbogen ,Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpra-
xis“ unterliegt nach dem deutschen Urheberrecht dem Copyright© 2024 des Kompetenzzentrums
Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung, Albstadtweg 11, 70567 Stuttgart.

1. Auflage 2015/ 2. Auflage 2017 / 3. Auflage 2024
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http://www.hygiene-medizinprodukte.de/
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/fileadmin/user_upload/dokumente/Hygieneleitfaden/CoC_Hygieneleitfaden_2023_online.pdf
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/ueber-uns/ansprechpartner-der-kven
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/fileadmin/user_upload/dokumente/Mustervorlage_Hygieneplan/CoC_Mustervorlage_Hygieneplan_Arztpraxis_pdf_2024.pdf
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/fileadmin/user_upload/dokumente/Mustervorlage_Hygieneplan/CoC_Mustervorlage_Hygieneplan_Arztpraxis_pdf_2024.pdf
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Feststellung des Status quo in der Arztpraxis
Erhebungsbogen

Datum der Erhebung:
Erhebung durch:
Qualitatsmanagement und Hygiene
1. Bei allen im Hygieneplan festgelegten Mal3nahmen sind die Vorgaben aus dem Mja
Infektionsschutz-, Medizinprodukte- und Arbeitsschutzrecht beriicksichtigt. .
Zur Erlauterung D nein
Bemerkungen: D teilweise
2. Der Hygieneplan der Praxis ist auf dem aktuellen Stand. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
3. Alle Beschaftigten werden mindestens einmal jéahrlich in den Hygieneplan und in ia
den Umgang mit Gefahr- und Biostoffen unterwiesen. DJ .
Zur Erlauterung ne_m i
Bemerkungen: D tellweise
4. Beschaftigte sind durch Hygieneschulungen auf dem aktuellen Stand. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
5. Sofern zutreffend: Es sind Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit und Hygiene Mja
benannt, bzw. bestehen Vertradge mit Hygienefachpersonal. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
6. Sofern zutreffend: Beschéftigte, die semikritische und kritische Medizinprodukte Mja
aufbereiten, verfigen Uber eine entsprechende Qualifikation. [ nei
Zur Erlauterung ngln )
Bemerkungen: D teilweise
7. Allen Beschaftigten wird im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge ein Impf- (ja
angebot unterbreitet. (] nei
Zur Erlauterung ne.ln .
Bemerkungen: D teilweise
8. Nadeln und Kanilen werden - soweit technisch méglich - mit Sicherheitsmecha- (ja
nismus eingesetzt. (] nei
Zur Erlauterung ne_m )
Bemerkungen: D teilweise
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Handehygiene
9. Die MalRnahmen und Voraussetzungen der Handehygiene sind geregelt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
10. Die Indikationen und die Durchfiihrung der hygienischen Handedesinfektion sind Mja
bekannt und werden eingehalten. .
. [ ] nein
Zur Erlauterung |:| iwei
Bemerkungen: tellweise
11. Die Ausstattung der Handwaschplatze entspricht den Vorgaben. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
12. Handedesinfektionsmittelspender sind an den relevanten Stellen verflgbar. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
13. Der Umgang mit Spendern zur Handehygiene ist festgelegt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
14. Handedesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und haben das erforderliche Wirk- (ja
spektrum. .
) [ ] nein
Zur Erlauterung |:| iwei
Bemerkungen: tellweise
Bekleidung, personliche Schutzausristung, Wasche, Abfalle
15. Das Tragen von Handschuhen ist geregelt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
16. Das Tragen von Arbeitskleidung, ggf. Bereichskleidung und personlicher Schutz- Mja
ausristung fur die Beschaftigten ist geregelt. .
- [ ] nein
Zur Erlauterung ] .
Bemerkungen: D teilweise
17. Das Tragen von Schutzausriistung als Infektionsschutz fur Patienten ist geregelt. | [ ] ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
18. Der Umgang mit Praxiswéasche ist geregelt. (lja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
19. Die Entsorgung von Abfallen ist geregelt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
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Flachenreinigung und Flachendesinfektion
20. Umfang und Intervall der Reinigung und Desinfektion von Flachen und medizini- (ja
schen Geréaten sind festgelegt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
21. Flachendesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und haben das erforderliche Wirk- Mja
spektrum. [ nei
Zur Erléauterung O ne_lm .
Bemerkungen: tellweise
22. Die Flachendesinfektion wird korrekt durchgeftnhrt. []ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
Behandlung von Patienten
23. Die Durchfuhrung der Haut- und Schleimhautantiseptik ist geregelt. (lja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
24. Die Hygienemaflinahmen zu Blutentnahmen, Injektionen und Punktionen sowie Mja
der Umgang mit Injektions- und Infusionslosungen sind geregelt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
25. Die Hygienemalnahmen beim Umgang mit Devices (z.B. Gefal3- oder Blasenka- Mja
theter) sind geregelt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
26. Die hygienerelevanten MalRnahmen vor, wahrend und nach Operationen bzw. chi- Mja
rurgischen Eingriffen sind festgelegt. [ nei
Zur Erlauterung ngln )
Bemerkungen: D teilweise
27. Die Hygienemalfinahmen bei der Wundversorgung und dem Verbandwechsel sind Mja
geregelt. [ nein
Zur Erlauterung ; .
Bemerkungen: D teilweise
28. Die Lagerbedingungen von keimarmen Medizinprodukten und Sterilgut sind fest- (ja
gelegt und werden regelmanig kontrolliert. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
29. Fur Patienten mit Gbertragbaren Krankheiten und Erregern sind die erforderlichen (ja
Mal3nahmen geregelt. .
Zur Erlauterung D nein
Bemerkungen: D teilweise

Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpraxis

09/2024

Seite 5von 35




. ° ygiene un edizinprodukte
5 o  derKV'enund der KBV LAND
30. Das Verfahren zu meldepflichtigen Erkrankungen ist festgelegt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
31. Die Medikamentenlagerung erfolgt so, dass die Zusammensetzung oder die Wir- Mja
kung nicht beeintrachtigt wird. ,
Zur Erlauterung D nein
Bemerkungen: D teilweise
32. Der hygienische Umgang mit Salben, Tropfen, Injektions- und Infusionslésungen Mja
ist geregelt. [ nei
Zur Erlauterung |:| ne_lm .
Bemerkungen: tellweise
Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung
33. Raume und Arbeitsablaufe der Praxis sind aufeinander abgestimmt und soweit Mja
moglich optimiert. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
34. Sofern zutreffend: RAume und Arbeitsablaufe im OP-Bereich sind aufeinander ab- Mja
gestimmt und soweit moglich optimiert. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
35. Sofern zutreffend: Ausstattung und Arbeitsablaufe in der Aufbereitungseinheit fur Mja
Medizinprodukte sind aufeinander abgestimmt und soweit mdglich optimiert. [ nei
Zur Erlauterung nefm .
Bemerkungen: D teilweise
36. Die Sanitarausstattung entspricht den Vorgaben. [ja
Zur Erlauterung |:| nein
Bemerkungen: I:' teilweise
Umgang mit Medizinprodukten
37. Zum Schutz von Patienten und Anwendern werden ausschlief3lich unbeschadigte (ja
und voll funktionsfahige Medizinprodukte eingesetzt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teillweise
38. Die Anwender sind in die ordnungsgemalfie Handhabung aller Medizinprodukte Mja
eingewiesen. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
39. Die Instandhaltung der Medizinprodukte erfolgt nach den Vorgaben der Hersteller. | [] ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
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40. Alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte werden in einem Bestandsver- Mja
zeichnis aufgefiuhrt. [ nei
Zur Erlauterung |:| ne_lm .
Bemerkungen: tellweise
41. Elektrische Medizinprodukte werden nach den Unfallverhiitungsvorschriften ge- (ja
ruft. ,
P . [ ] nein
Zur Erlauterung ] .
Bemerkungen: D teilweise
42. Das Vorgehen zur Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten ist geregelt. | [ ] ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
43. Die Betreiber-Pflichten fur Medizinprodukte der Anlage 1 Medizinprodukte-Betrei- Mja
berverordnung (MPBetreibV) werden eingehalten. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
44. Die Betreiber-Pflichten fir Medizinprodukte der Anlage 2 MPBetreibV werden ein- Mja
gehalten. [ nei
Zur Erlauterung |:| ne_lm .
Bemerkungen: tellweise
45. Fur alle Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2 MPBetreibV wird ein Medizinpro- (ja
duktebuch geflhrt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
46. Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten werden eingehalten. | [ ] ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
Aufbereitung von Medizinprodukten
47. Aufbereitbare Medizinprodukte sind nach erfolgter Risikobewertung eingestuft. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
48. Die Einzelschritte der Aufbereitung sind in Arbeitsanweisungen festgelegt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
49. Die Anforderungen an die Wasserqualitat und die Aufbereitungschemie sind erfiillt. | [ ] ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
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50. Instrumentendesinfektionsmittel fir die manuelle Tauchdesinfektion sind VAH- Cia
gelistet, haben das erforderliche Wirkspektrum und werden korrekt angewendet. (] nein
Zur Erlauterung Dt iwei
Bemerkungen: elweise
51. Bei restverschmutzten oder beschadigten Medizinprodukten, Abweichungen von Mja
Prozessparametern bzw. Gerateausfall sind erforderliche MaRnahmen festgelegt. [ nei
Zur Erlauterung ne_m .
Bemerkungen: D teilweise
52. Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt durch validierte Prozesse. (lja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [] teilweise
53. MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Aufbereitung sind festgelegt. [ja
Zur Erlauterung [ ] nein
Bemerkungen: [ ] teilweise
54. Sofern zutreffend: Die Aufbereitung der Medizinprodukte erfolgt extern durch ei- Mja
nen Dienstleister und ist vertraglich geregelt. .
Zur Erlauterung D nein
[] teilweise

Bemerkungen:
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Erlauterungen

Erlduterung zu Nr. 1: Qualitdtsmanagement und Hygiene

Der praxiseigene Hygieneplan soll verbindliche Regeln zur Verhitung von Infektionen und Vermei-

dung einer Weiterverbreitung von Krankheitserregern enthalten. Dabei sind sowohl die Herstelleran-

gaben als auch der Stand der medizinischen Wissenschaft zu berticksichtigen:

e Behandlung von Patienten: KRINKO-Empfehlungen, fachspezifische Leitlinien

e Medizinprodukte: bestimmungsgeméalile Anwendung, Umgang, Einweisung, Routinekontrollen, In-
standhaltungsmafRnahmen, Aufbereitung

e personliche Schutzausrustung: Tragedauer, Chemikalienbestandigkeit, Lagerung, Aufbereitung
(z.B. Augen-/Gesichtsschutz)

¢ Desinfektionsmittel und Chemikalien: Materialvertraglichkeit, Kompatibilitdt untereinander, Kon-
zentration, Einwirkzeit, Lagerung, Standzeit, besondere SchutzmaflZnahmen, Wirkspektrum

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
[{,'_3 » Nutzung fur die Erstellung eines praxiseigenen Hygieneplans
» Abgleich des bestehenden praxiseigenen Hygieneplans

e verschiedene KRINKO-Empfehlungen / AWMEF-Leitlinien / MPBetreibV / GefStoffV / TRBA 250 Kapitel 1.3.2,
=y 4.1.5 und Anhang 2

Zuriick zu Nr. 1

Erlauterung zu Nr. 2: Qualitatsmanagement und Hygiene

Die MalRnahmen zur Infektionspravention sind im praxiseigenen Hygieneplan abzubilden. Verwen-
dete Mittel und festgelegte Intervalle sollen hierbei Ubersichtlich im Reinigungs- und Desinfektions-
plan aufgefihrt sein. Die Inhalte sind regelmafig auf Aktualitat zu prifen und bei Bedarf anzupassen.

s e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 1.1 Infektionsschutz

e Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis” (2024)
» Nutzung fur die Erstellung eines praxiseigenen Hygieneplans
» Abgleich des bestehenden praxiseigenen Hygieneplans

]
e |fSG 8§ 23/ Hygieneverordnungen der Bundeslander / TRBA 250 Kapitel 1.3.2, 4.1.5 und Anhang 2
L

Zurlick zu Nr. 2

Erlauterung zu Nr. 3: Qualitdtsmanagement und Hygiene

Die Unterweisung aller Beschaftigten (inkl. Reinigungspersonal, Praktikanten, Auszubildende) tber
Hygiene und Infektionspravention, auftretende Gefahren und erforderliche SchutzmalRnahmen ist vor
Aufnahme der Tatigkeit, bei maRgeblicher Anderung, mindestens jedoch jahrlich durchzufiihren und
zu dokumentieren. Beschéftigte sind sowohl in den Hygieneplan als auch in die eingesetzten Gefahr-
bzw. relevanten Biostoffen anhand der Betriebsanweisungen zu unterweisen.

Alle relevanten Dokumente (z.B. Hygieneplan, Herstellerangaben, Sicherheitsdatenblatter) missen
jederzeit einsehbar sein.
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http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
https://www.awmf.org/
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/GefStoffV.pdf
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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/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf?__blob=publicationFile&v=1
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S e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
= o Kapitel 2.2 Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung

B e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
Ej o Anhang ,Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen®

: e TRBA 250 Kapitel 7 / GefStoffV § 14 / BioStoffV § 14 / ggf. Hygieneverordnungen der Bundeslander
[-F'_h

Zurlick zu Nr. 3

Erlduterung zu Nr. 4: Qualitatsmanagement und Hygiene

Den Beschattigten ist die regelmafiige Teilnahme an externen und internen Schulungen zu Hygiene
und Infektionspravention zu erméglichen. Die Teilnahme ist zu dokumentieren.

1 e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis“ (2024)
3 o Anhang ,Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen®

Y | * ggf. Hygieneverordnungen der Bundeslénder
=y

Zurlick zu Nr. 4

Erlauterung zu Nr. 5: Qualitatsmanagement und Hygiene

Arztpraxen mit regelmafdig mehr als 20 Beschéftigten miissen einen Beauftragten fir Medizinproduk-
tesicherheit bestimmen, der als Kontaktperson und Koordinator fir alle Prozesse rund um Medizin-
produkte fungiert. Auf der Internetseite muss eine Funktions-E-Mail-Adresse veroffentlicht werden.

Ambulant operierende Einrichtungen und Dialyseeinrichtungen haben nach der jeweiligen Landerhy-
giene-Verordnung ggf. Hygienefachpersonal zu beschaftigen oder zur Beratung hinzuziehen. Unter
anderem sollen qualifizierte Hygienefachkréafte, hygienebeauftragte Arzte, Apotheker und ggf. Kran-
kenhaushygieniker bzw. sonstige Hygienebeauftragte die Arztpraxen beraten und unterstitzen.

e Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
W, o Kapitel 4.3.5 Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit
=) . .

o Kapitel 1.1.2 Hygieneverordnungen der Bundeslander

1 e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
RE] o Kapitel 1 Qualititsmanagement und Hygiene

- o MPBetreibV § 6 / Hygieneverordnungen der Bundeslander / KRINKO-Empfehlung ,Personelle und organisa-
ey torische Voraussetzungen zur Pravention nosokomialer Infektionen® sowie Auslegung durch das CoC

Zurlick zu Nr. 5

Erlauterung zu Nr. 6: Qualitdtsmanagement und Hygiene

Mit der Aufbereitung von semikritischen und kritischen Medizinprodukten sind nur Beschaftigte zu
beauftragen, welche die erforderliche Qualifikation erworben haben und fachlich auf dem neuesten
Stand sind. Diese Voraussetzung hat, wer Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Aus-
bildung und einschlagigen beruflichen Tatigkeit oder tber eine fachspezifische Fortbildung verfugt.

‘ e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
“L ) o Kapitel 4.3.4 Aufbereitung
o Kapitel 5.2 Qualifikationen

2 » MPBetreibV §§ 5.8 / Anlage 6 ,Sachkenntnis des Personals* der KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen
L3 an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Zuriick zu Nr. 6
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https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf?__blob=publicationFile&v=1
https://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/GefStoffV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/BioStoffV.pdf
http://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/
http://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
http://www.hygiene-medizinprodukte.de/rechtsgrundlagen/infektionsschutz/
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Rili_Hygmanagement.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Rili_Hygmanagement.pdf?__blob=publicationFile
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/fileadmin/user_upload/dokumente/Aktuelles/2023-08-07_Auslegung_CoC_zur_KRINKO_Personelle.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.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

e '-_ Kompetenzzentrum SAAR
.. m e Hygiene und Medizinprodukte LAN D

o  derKV'enund der KBV

KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG

Erlduterung zu Nr. 7: Qualitatsmanagement und Hygiene

Den Beschaéftigten ist ein Impfangebot zu unterbreiten, wenn

o Tatigkeiten mit regelmafiigem und gréfRerem Kontakt mit (potenziell) infektiosem Material wie Kor-
perflissigkeiten, -ausscheidungen oder -gewebe ausgefuhrt werden.

o tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder fortwahrend mit der
Mdglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss.

e das Risiko einer Infektion des Beschaftigten durch diese biologischen Arbeitsstoffe gegenuiber der
Allgemeinbevdlkerung erhoht ist.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

e TRBA 250 Kapitel 10 / ArbMedVV / KRINKO-Empfehlung ,Impfungen von Personal in medizinischen Einrich-
tungen in Deutschland”

Zuriick zu Nr. 7

Erlauterung zu Nr. 8: Qualitatsmanagement und Hygiene

Ist der Einsatz spitzer und scharfer medizinischer Instrumente notwendig, sind Sicherheitsgerate zu
verwenden. Tatigkeiten mit méglicher Infektionsgefahr durch Stichverletzungen sind insbesondere

¢ Blutentnahmen

¢ sonstige Punktionen zur Entnahme von Kdorperflissigkeiten

e Legen von Gefallzugangen

Gebrauchte spitze und scharfe medizinische Instrumente einschlie3lich derer mit Sicherheitsmecha-
nismus sind unmittelbar nach Gebrauch in geeigneten Abfallbehéltnissen zu sammein.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 2.3 Grundpflichten und SchutzmalRnahmen

g

e TRBA 250 Kapitel 4.2.5, 6 und Anhang 6

Zurlick zu Nr. 8

Erlauterung zu Nr. 9: Handehygiene

Die Handehygiene ist eine der wichtigsten Maflinahmen zur Verhitung von Infektionen. Hierunter fal-
len das Handewaschen, die hygienische und chirurgische Handedesinfektion, der Hautschutz und die
Hautpflege sowie das Tragen von Handschuhen.

Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, diurfen an Handen und Unterarmen keine
Schmuckstiicke, (Ehe-)Ringe, Armbander, Uhren oder Piercings getragen werden. Fingern&gel sollen
kurz und rund geschnitten sein und die Fingerkuppen nicht Uberragen. Das Tragen von Nagellack,
kunstlicher oder gegelter Nagel ist nicht zulassig. Es empfiehlt sich, einen Handehygieneplan an den
relevanten Stellen auszuhangen.

e Schulungsfilm zur Handehygiene ,Keime im Griff*

= [

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis® (2024)
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan - Handehygieneplan
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan“ - Handschuhplan

yf

C

o KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” / TRBA 250 Kapitel 4.1.7

Zurlick zu Nr. 9
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Erlduterung zu Nr. 10: Handehygiene

Eine hygienische Handedesinfektion ist — unabhangig vom Tragen von Handschuhen — erforderlich:
e unmittelbar vor direktem Patientenkontakt

e unmittelbar vor aseptischen Téatigkeiten

e unmittelbar nach Kontakt mit potenziell infekticsem Material

e nach direktem Patientenkontakt

¢ nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung

Das Handedesinfektionsmittel soll bertihrungslos oder mit dem Ellenbogen aus dem Spender ent-
nommen und Uber den gesamten trockenen Handbereich gleichmaRig verrieben werden. Die Innen-
und Aul3enflachen einschlie3lich der Handgelenke, die Flachen zwischen den Fingern sowie die Fin-
gerkuppen, Nagelfalze und Daumen sind fiir die Dauer der Einwirkzeit feucht zu halten. Besondere
Aufmerksamekeit gilt der Einreibung von Fingerkuppen, Nagelfalz und Daumen.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.1.1 Handehygiene

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis“ (2024)
o Kapitel 2.1.1 Handehygiene
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Handehygieneplan
[E._ ¢ KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens”

En

5o

Zurltick zu Nr. 10

Erlauterung zu Nr. 11: Handehygiene

Handwaschplatze rund um die Patientenbehandlung sollen Folgendes umfassen:

e verlangerte Hebelarmatur zur handkontaktlosen Bedienung mit warmem und kaltem Wasser

e Spender fir Handwaschpréparat, Handedesinfektionsmittel, Einmalhandtticher

e ggf. Spender oder Tube fiir Hautpflege- und Hautschutzmittel

o Abfallbehalter

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

Handwaschplatze missen vorhanden sein:

¢ in (der Nahe von) Raumen, in denen diagnostische oder invasive Malinahmen durchgefuhrt werden
¢ in Raumen, die zur Vorbereitung solcher MaBhahmen dienen

e in unreinen Arbeitsbereichen bzw. in deren Nahe

e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.1.1 Handehygiene

]

Y |
~ | o KRINKO-Empfehlung ,Héndehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens® / TRBA 250 Kapitel 4.1.1
ey

Zurtick zu Nr. 11
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Erlduterung zu Nr. 12: Handehygiene

Uberall dort, wo eine Handedesinfektion durchgefiihrt werden muss, sind in unmittelbarer Nahe Des-
infektionsmittelspender vorzuhalten. Je nach raumlichen Verhaltnissen und den zu versorgenden Pa-
tienten kann auf verschiedene Arten von Spendern zurickgegriffen werden (wandmontiert, mobile
Spender mit Dosierpumpen, Kitteltaschenflaschen etc.). Neben der unmittelbaren Verfligbarkeit direkt
am Patienten sind Spender an reinen und unreinen Arbeitsplatzen zur Verfligung zu stellen.

~ | o KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens® / TRBA 250 Kapitel 4.1.2
r J_:

Zurtick zu Nr. 12

Erlduterung zu Nr. 13: Handehygiene

Bei der Auswahl und dem Umgang mit Spendern soll Folgendes beachtet werden:
¢ Handwaschpraparat (Einmalgebinde)
o ohne Kontaminationsrisiko bedienbar
o vor Neubestiickung gesamten Spender inklusive Dosierpumpe reinigen und desinfizieren
e Handedesinfektionsmittel (Einmalgebinde)
o ohne Kontaminationsrisiko bedienbar
o praxisindividuelle Festlegung des Reinigungs- und Desinfektionsintervalls
o mit Anbruch- oder Verwendbarkeitsdatum versehen
¢ Einmalhandticher/Pflegemittel
o ohne Kontaminationsrisiko entnehmbar
o praxisindividuelle Festlegung des Reinigungs- und/oder Desinfektionsintervalls

e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
o Kapitel 3.1.1 Handehygiene

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Handehygieneplan - Spenderaufbereitung

C

> | o KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens®
| Cr

Zurlick zu Nr. 13

Erlauterung zu Nr. 14: Handehygiene

Fir die Handedesinfektion sind alkoholische Produkte zu verwenden, die mindestens ,bakterizid”“ und
Jlevurozid“ wirken und in der Liste des VAH (Verbund flr angewandte Hygiene e.V.) gefuihrt werden.
Informationen zur VAH-Listung und zum Wirkspektrum finden sich auf dem Produkt bzw. in der Pro-
duktinformation.

In der Patientenversorgung besteht eine Infektionsgefahr durch ,behullte Viren* (z.B. HIV, Hepatitis B
und C) in Blut und weiteren Korperflissigkeiten. Daher sollte das Handedesinfektionsmittel zusatzlich
das Wirkspektrum ,begrenzt viruzid“ abdecken.

Gdf. ist ein erweitertes Wirkspektrum erforderlich (z.B. ,begrenzt viruzid PLUS", ,viruzid®, ,tuberkulo-
zid“). Dies lasst sich anhand der praxiseigenen Risikobewertung (Patientenklientel, durchgefiihrte
Behandlungen) ermitteln.
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e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden* (2023)
W o Kapitel 3.2.1 Mikroorganismen und angepasste Desinfektionsmittel
=
o Erweiterung der Wirkungsbereiche begrenzt viruzid und viruzid“ = Zusammenfassung des CoC

,Mustervorlage - Hygieneplan flr die Arztpraxis“ (2024)

[{J—? o Kapitel 2.1.1 Handehygiene
i o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Handehygieneplan

= ¢ KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” / VAH-Liste
[

Zurtick zu Nr. 14

Erlauterung zu Nr. 15: Bekleidung, persdnliche Schutzausristung, Wasche, Abfélle

Je nach Anforderung sind medizinische Einmalhandschuhe oder chemikalienbestandige Schutzhand-
schuhe zu tragen. Das Tragen unsteriler medizinischer Einmalhandschuhe verhindert bzw. minimiert
eine Kontamination der Hande mit Korperflissigkeiten bzw. Erregern. Bei Operationen sind sterile
Handschuhe zu tragen. Steht der Schutz vor hautschadlichen Substanzen im Vordergrund sollten
chemikalienbesténdige Schutzhandschuhe verwendet werden. Die Auswahl der jeweils geeigneten
Handschuhe leitet sich aus der Gefahrdungsbeurteilung (Arbeitsschutz) ab.

S ¢ ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
=y o Kapitel 3.1.1 Handehygiene - Tabelle 3

1 e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
E] o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan“ - Handschuhplan

[inr,_._ ¢ KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” / TRBA 250 Kapitel 4.2.8

Zurtick zu Nr. 15

Erlauterung zu Nr. 16: Bekleidung, persdnliche Schutzausriistung, Wasche, Abfélle

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 in speziellen Bereichen (z.B. OP oder
Endoskopie) Bereichskleidung zu tragen, die sich meist farbig von der Arbeitskleidung abhebt. Beim
Verlassen des entsprechenden Bereiches ist die Bereichskleidung abzulegen.

Personliche Schutzausristung: Schutzkittel, Handschuhe, Augen-/Gesichtsschutz, Mund-Nasen-
Schutz oder Atemschutzmaske schiitzen als mechanische Barriere Bekleidung, Haut oder Schleim-
haut vor direktem Kontakt mit Chemikalien oder Kérperflissigkeiten. Personliche Schutzausriistung
ist durch den Arbeitgeber in ausreichender Menge zur Verfiigung zu stellen; der korrekte Umgang
und Einsatz ist den Herstellerangaben zu entnehmen.

‘ e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden* (2023)
“L / o Kapitel 3.1.2 Personalkleidung
o Kapitel 3.1.3 Persoénliche Schutzausriistung

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 2.1.2 Bekleidung und personliche Schutzausriistung
o Anhang ,Reinigungs- /Desinfektionsplan®: Bekleidung, persdnliche Schutzausrustung, BarrieremaRnahmen

[3
[2_,_ o TRBA 250 Kapitel 4.2.6 - 4.2.10 / KRINKO-Empfehlung: ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und
=y Behandlung von Patienten mit (ibertragbaren Krankheiten®

Zurlick zu Nr. 16
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Erlduterung zu Nr. 17: Bekleidung, persdnliche Schutzausristung, Wasche, Abfélle

Das Tragen von (steriler oder unsteriler) Schutzausristung in Form von Schutzkitteln, Handschuhen,

Mund-Nasen-Schutz, Atemschutzmasken, Hauben dient in bestimmten Situationen nicht nur dem Ei-

genschutz des Personals, sondern auch dem Schutz des Patienten:

e Mikroorganismen, die regelhaft keine Infektionsgefahr fir immunkompetente Personen darstellen,
kénnen bei Patienten mit verringerter Immunabwehr zu einer Gefahrdung fuhren.

e Durch Verletzung bzw. Durchdringung der natirlichen Schutzbarriere besteht bei invasiven Ein-
griffen, bei ausgedehnten Wunden oder bei Tatigkeiten in mikrobiell nicht besiedelten Korperregi-
onen (z.B. Harnblase) ein erhohtes Infektionsrisiko durch Eindringen von Mikroorganismen.

¢ ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.3.1 Einsatz von BarrieremafRnahmen

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 2.3.1 Einsatz von Barrieremaflnahmen
o Anhang ,Reinigungs-/Desinfektionsplan®: Bekleidung, personliche Schutzausriistung, Barrieremaflinahmen

¢ KRINKO-Empfehlungen: ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
E‘,_ lbertragbaren Krankheiten® / ,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen® / ,Anforderung

L5 an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten® / ,Pravention von In-
fektionen die von GefaRkathetern ausgehen* / ,Pravention postoperativer Wundinfektionen*

Zurtick zu Nr. 17

Erlauterung zu Nr. 18: Bekleidung, persdnliche Schutzausriistung, Wasche, Abfélle

Die Reinigung nicht kontaminierter Wasche bedarf keiner besonderen Anforderung. Fur den Fall einer
Kontamination muss ein desinfizierendes Waschverfahrens verfligbar sein. Aus Griinden des Infekti-
ons- und Arbeitsschutzes soll folgende Praxiswasche desinfiziert werden:

e (potenziell) kontaminierte Arbeitskleidung*

e Schutzkleidung (Schutzkittel)

e Tucher und Wischbeziige, die zur Desinfektion genutzt werden

o Textilien die Kontakt mit Patienten haben (z.B. Bezuige, Handtticher)

e jegliche Textilien inklusive Waschesacke, die kontaminiert sind

* Zur Frage, wann Arbeitskleidung als kontaminiert anzusehen ist, gibt es unterschiedliche Auslegungen. Aus
dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung leitet sich ab, wie (desinfizierend oder nicht) und wo (zertifizierte
Wascherei, Praxis, zu Hause) die Kleidung gewaschen werden soll.

'S e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
g o Kapitel 3.2.4 Aufbereitung von Praxiswéasche

o Kapitel 2.1.3. Aufbereitung von Wéasche
o Anhang ,Reinigungs-/Desinfektionsplan®: Bekleidung, personliche Schutzausriistung, Barrieremalinahmen

5 e TRBA 250 Kapitel 2.4, 4.2.7, 5.5 /| KRINKO-Empfehlung ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und
L7 Behandlung von Patienten mit bertragbaren Krankheiten*

. e ,Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis® (2024)
[3

Zurlick zu Nr. 18
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Erlduterung zu Nr. 19: Bekleidung, personliche Schutzausristung, Wasche, Abfélle

Entsorgungsbehaltnisse sollen den Abfall sicher umschlie3en, rei3fest, ggf. leicht zu reinigen/desin-
fizieren bzw. stich- und bruchfest sein. Fur alle Abfélle ist eine sachgerechte Sammlung, Lagerung
und Entsorgung festzulegen:

e spitze und scharfe Gegenstande

o Korperteile, Organabfalle, gefiillte Behaltnisse mit Blut und Blutprodukten

o Abfalle, die mit meldepflichtigen Erregern behaftet sind

o Abfalle, an die aus infektionspraventiver Sicht keine besonderen Anforderungen gestellt werden

¢ Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

¢ Chemikalien, die aus nicht gefahrlichen Stoffen bestehen

¢ Verpackungsmaterialien

Abfalle, die nicht mit Kdrperflissigkeiten oder Gefahrstoffen verunreinigt sind und nicht unter die ge-
nannten Abfallarten fallen, konnen analog der haushaltsiiblichen Entsorgung getrennt erfasst werden,
z.B. Verpackungen, Glas, Papier, Metall, Batterien, Elektroaltgerate oder Kunststoff.

e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
o Kapitel 3.2.5 Umgang mit Abféllen

Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis* (2024)
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Abfélle

=, | ¢ TRBA 250 Kapitel 5.6 und Anhang 8 / LAGA Mitteilung 18 (ggf. Beachtung kommunaler Bestimmungen)
[

per

Ea

Zurtick zu Nr. 19

Erlauterung zu Nr. 20: Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Abhangig vom Infektionsrisiko sind fiir Flachen und medizinische Geréte praxisindividuelle Intervalle
festzulegen, in denen regelhaft eine Reinigung und/oder eine Desinfektion durchzuflihren ist:

e FuBboden

e Arbeitsflachen (fiir reine und unreine Tatigkeiten)

e selten berthrte bzw. patientenferne Flachen

¢ haufig berlihrte bzw. patientennahe Flachen

e Medizinische Gerate und Materialien

e Sanitareinrichtungen

S e Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
o4 o Kapitel 3.2.3 Flachenreinigung und Flachendesinfektion

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 2.2.2 Flachenreinigung und Flachendesinfektion
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Reinigung und Desinfektion in den jeweiligen Bereichen

¢ KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fldchen*

Zurtick zu Nr. 20
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Erlduterung zu Nr. 21: Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Fur die Flachendesinfektion sind Produkte zu verwenden, die mindestens ,bakterizid“ und ,levurozid*
wirken und in der Liste des VAH (Verbund fir angewandte Hygiene e.V.) gefuhrt werden. Informatio-
nen zur VAH-Listung und Wirkspektrum finden sich auf dem Produkt bzw. in der Produktinformation.

In der Patientenversorgung besteht eine Infektionsgefahr durch ,behdllte Viren* (z.B. HIV, Hepatitis
B und C) in Blut und weiteren Korperflissigkeiten. Daher sollte das Flachendesinfektionsmittel zu-
satzlich das Wirkspektrum ,begrenzt viruzid“ abdecken.

Gdf. ist ein erweitertes Wirkspektrum erforderlich (z.B. ,begrenzt viruzid PLUS®, ,viruzid®, ,tuberkulo-
zid“). Dies lasst sich anhand der praxiseigenen Risikobewertung (Patientenklientel, durchgefiuhrte
Behandlungen) ermitteln.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.2.1 Mikroorganismen und angepasste Desinfektionsmittel
o Erweiterung der Wirkungsbereiche begrenzt viruzid und viruzid“ - Zusammenfassung des CoC

»Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis“ (2024)
o Kapitel 2.2.2 Flachenreinigung und Flachendesinfektion
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Reinigung und Desinfektion in den jeweiligen Bereichen

g

El Liste

- ¢ KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen“ / VAH-
[

Zurlick zu Nr. 21

Erlauterung zu Nr. 22: Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Die Flachendesinfektion erfolgt tblicherweise als Wischdesinfektion durch Benetzung der Flache mit
einem Desinfektionsmittel getréankten Tuch. Hierbei bieten sich verschiedene Methoden an:

e Eimer-Eintauch-Methode mittels Mehrweg- oder Einwegtextilien

e gebrauchsfertige Einmaltiicher

¢ selbstgetrankte Einmaltiicher

Fur eine korrekte und sichere Flachendesinfektion sind bestimmte MalRnahmen zu beachten:
e Tragen geeigneter Schutzausristung

e ausreichende Beluftung; moglichst Vermeidung einer Sprihdesinfektion

¢ Einhalten von Einwirkzeit und ggf. Konzentration

e \Vorreinigung stark kontaminierter und verschmutzter Oberflachen

¢ vollstandige Benetzung, kein Nach- oder Trockenwischen

o Aufbereitung verwendeter Reinigungs- und Desinfektionsutensilien nach Abschluss

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.2.3 Flachenreinigung und Flachendesinfektion

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 2.2.2 Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Enl

=, | » KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fldchen®
L

Zurtick zu Nr. 22
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Erlauterung zu Nr. 23: Behandlung von Patienten

Die Hautantiseptik (fur talgdriisenreiche und -arme Hautbereiche) muss unmittelbar vor dem Eingriff
mittels Aufspriihen oder mit einem Desinfektionsmittel getrankten keimarmen bzw. sterilen Tupfer
erfolgen. Die Schleimhautantiseptik richtet sich nach der Eingriffsregion (z.B. Tropfen am Auge,
Spulen der Mundhohle, Benetzen mit Tupfer). Wahrend der angegebenen Einwirkzeit ist die Stelle
feucht zu halten. Vor dem Eingriff muss das Desinfektionsmittel auf der Haut getrocknet sein.

'S e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
) o Kapitel 3.3.2 Haut- und Schleimhautantiseptik

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 2.3.2 Haut- und Schleimhautantiseptik
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Hygiene bei Behandlung von Patienten

5 ¢ KRINKO-Empfehlungen: ,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen® / ,Prévention von
L= Infektionen die von GefalRkathetern ausgehen” / ,Pravention postoperativer Wundinfektionen*

|

Zurlick zu Nr. 23

Erlauterung zu Nr. 24: Behandlung von Patienten

Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen sowie die Durchfiihrung von Infusionen gehéren zu den
haufigsten invasiven Eingriffen an Patienten in der Arztpraxis. Eine aseptische und fachgerechte
Durchfiihrung ist die Grundvoraussetzung, um Infektionen zu vermeiden.

o Kapitel 3.3.3 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

j e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
[
L o Kapitel 3.3.4 Umgang mit Injektions- und Infusionslésungen

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)

f o Kapitel 2.3.4 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

f@ o Kapitel 2.3.5 Durchfiihrung von Infusionen

o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® > Hygiene bei Behandlung von Patienten

S, | ¢ KRINKO-Empfehlungen: ,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen® / ,Prévention von
ey Infektionen die von GefalRkathetern ausgehen®

Zurtick zu Nr. 24

Erlauterung zu Nr. 25: Behandlung von Patienten

Gefal3- und Blasenkatheter sind haufige medizinische Behandlungen, deren Anwendung jedoch mit
Risiken flr die Patienten verbunden sind. Da ein hohes Risiko fir lokale und systemische Infektionen
besteht, missen bei Anlage, Pflege und Umgang strenge Hygienemalfinahmen eingehalten werden.
Anlage und Umgang mit Gefal3- und Blasenkathetern sind durch Personen durchzufiihren, die zum
aseptischen Vorgehen sowie in der Erkennung katheter-assoziierter Komplikationen geschult sind.

e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
o Kapitel 3.3.7 Umgang mit GefaRkathetern
o Kapitel 3.3.8 Umgang mit Blasenkathetern

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 2.3.6 Umgang mit GefaRkathetern
o Kapitel 2.3.7 Umgang mit Blasenkathetern
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Hygiene bei Behandlung von Patienten

o KRINKO-Empfehlungen: ,Prévention von Infektionen die von GefaRkathetern ausgehen® / ,Pravention und
Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen®

Zurlick zu Nr. 25
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Erlduterung zu Nr. 26: Behandlung von Patienten

Rund um Operationen/chirurgische Eingriffe sind folgende Mal3nhahmen zu regeln:
e vor OP/Eingriff:
o Vorbereitung des Patienten (z.B. Haarentfernung, Reinigung und Antiseptik der Haut)
o Bekleidung und Schutzausristung des Personals
o Abdeckung des OP-Feldes
e wahrend OP/Eingriff:
o aseptische Durchfuhrung aller Arbeitsschritte
¢ nach OP/Eingriff:
o Wundversorgung
o Aufbereitung von Medizinprodukten
o Flachendesinfektion
o Surveillance maoglicher postoperativer Wundinfektionen

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.3.6 Durchfiihrung von Operationen

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)

- o Kapitel 2.3.9 Durchfuhrung von Operationen

@ Kapitel 2.3.10 Durchfihrung von Operationen mit geringen Infektionsrisiko
Kapitel 2.3.11 Durchfiihrung kleichirurgischer MalRnahmen

Anhang ,Surveillance postoperativer Wundinfektionen®

- ¢ KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Wundinfektionen*
C __:

o O O

Zurlick zu Nr. 26

Erlauterung zu Nr. 27: Behandlung von Patienten

Sowohl akute (z.B. durch mechanische, thermische bzw. chemische Verletzungen oder medizinische
Eingriffe) als auch chronische Wunden (z.B. Dekubitus, Ulcus cruris, Diabetischer FuR) kbnnen asep-
tisch, kontaminiert oder septisch/infiziert sein. Durch eine an die jeweilige Wunde angepasste Wund-

versorgung soll eine schnelle Wundheilung geférdert und eine Wundinfektion vermieden bzw. behan-
delt werden.

Zur Unterstutzung der Wundheilung und als mechanische Barriere sind geeignete Wundauflagen zu
verwenden. Beim Verbandwechsel im Rahmen der Wundversorgung lasst sich der Wundzustand be-
urteilen, bestehende bzw. beginnende Infektionen erkennen und ggf. Therapie und Behandlung an-
passen.

¢ ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.3.5 Wundversorgung und Verbandswechsel

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 2.3.12 Wundversorgung und Verbandswechsel
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® - Hygiene bei Behandlung von Patienten

> | o KRINKO-Empfehlung ,Prévention postoperativer Wundinfektionen®
=

ZlE

Zurtick zu Nr. 27
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Erlauterung zu Nr. 28: Behandlung von Patienten

Die Lagerung darf sich nicht nachteilig auf keimarme (desinfizierte) Medizinprodukte und Sterilgtter
auswirken. Zum Sterilgut zahlen sowohl Einmalprodukte (z.B. Spritzen, Kanulen, Skalpelle) sowie
selbst aufbereitete und sterilisierte Medizinprodukte. Fur die Lagerung gilt:

e staub- und lichtgeschitzt, trocken

¢ (glatte, saubere, desinfizierbare und unbeschéadigte Flachen

e geschitzt vor Knicken und mechanischer Beanspruchung

Sterile Medizinprodukte sind in geschlossenen Schranken, Schubladen oder Behaltern maximal
sechs Monate zu lagern (Ausnahme: Lagerverpackung). Ohne geschlossene Lagerung (z.B. Bereit-
stellung auf Regalen oder Arbeitsflachen) sind sterile Medizinprodukte innerhalb von 48 Stunden zu
verbrauchen. Eine Lagerdauer fur desinfizierte Medizinprodukte ist ggf. individuell festzulegen.

Bei Uberschreitung der festgelegten Lagerdauer sowie bei fraglichen oder offensichtlichen Mangeln
missen die Medizinprodukte entweder verworfen oder erneut aufbereitet werden.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
o Kapitel 5.4.11 Lagerung des Sterilguts

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis“ (2024)
o Kapitel 2.3.13 Umgang mit keimarmen Medizinprodukten und Sterilgut

> | o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*® /
[

por

En .Empfehlung zur Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte® des Fachausschusses Qualitat der DGSV e.V.

Zurtick zu Nr. 28

Erlauterung zu Nr. 29: Behandlung von Patienten

Anhand einer Risikobewertung muss die Wahrscheinlichkeit des Auftretens verschiedener tbertrag-
barer Krankheiten und Erreger ermittelt und notwendige Hygiene- und Schutzmaf3nahmen - die tUber
die Basishygiene hinausgehen - festgelegt werden. Darlber hinaus ist eine Regelung zu treffen, wie
und wo im Bedarfsfall schnell und unkompliziert notwendige Informationen zu weiteren auftretenden
Krankheiten und Erregern beschafft werden kdnnen.

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

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.4 Hygiene bei Patienten mit Gibertragbaren Krankheiten

[
- e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
[{*'—3 o Kapitel 2.3.15 Patienten mit Gbertragbaren Krankheiten und Erregern
o Anhang ,Ubersicht iibertragbare Krankheiten und Erreger*

¢ KRINKO-Empfehlungen: ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Ubertragbaren Krankheiten® / ,Hygienemafinahmen bei Clostridioides difficile-Infektion“ / ,Hygienemalinah-
B'?‘ men bei Infektionen oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen Stabchen® / ,Empfehlungen zur
Pravention und Kontrolle von Methicillinresistenten Staphylococcus aureus-Stammen (MRSA) in medizini-
schen und pflegerischen Einrichtungen® / TRBA 250 Kapitel 5.7

Zurtick zu Nr. 29

Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpraxis 09/2024 Seite 20 von 35


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Medpro.html
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2023/10/FA-Q_DE_ZT_5_23_Empfehlung-zur-Lagerdauer-fuer-sterile-MP.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Infpraev_Pflege.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_Infpraev_Pflege.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_CDI.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRGN.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRGN.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRSA.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRSA.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Tabelle_MRSA.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/pdf/TRBA-250.pdf?__blob=publicationFile&v=1

o ) '-_ Kompetenzzentrum SAAR

m e Hygiene und Medizinprodukte

¢ rn LAND
o o®  der KV'en und der KBV

®e0 KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG

Erlduterung zu Nr. 30: Behandlung von Patienten

Eine Meldung nach 8 6 IfSG hat innerhalb von 24 Stunden zu erfolgen, zum Beispiel bei:

¢ Verdacht, Diagnose oder Tod in Bezug auf bestimmte Ubertragbare Krankheiten

e Verdacht oder Nachweis von nosokomialen Infektionen mit epidemiologischem Zusammenhang
e Ergebnisse patientennaher Schnelltests mit Verdacht auf bestimmte Ubertragbare Krankheiten

Bis zur vollstandigen Umsetzung des Deutschen Elektronischen Melde- und Informationssystem fur
den Infektionsschutz (DEMIS) kénnen die Meldebtgen der Bundeslander genutzt werden.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 1.1.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

! )
1o j e Mustervorlage - Hygieneplan firr die Arztpraxis” (2024)
] o Kapitel 2.5 Meldung infektiéser Erkrankungen

E._‘ o IfSG 8§ 6 ff / Meldebdgen der Bundeslander / Bundeslandspezifische Meldepflichten / DEMIS-Wissensda-
L3 tenbank (Pfad: wiki.gematik.de > DEMIS Wissensdatenbank)

Zurlick zu Nr. 30

Erlauterung zu Nr. 31: Behandlung von Patienten

Um Verwechselungen und Verunreinigungen zu vermeiden, sollten Arzneimittel nie umverpackt wer-

den, sondern samt der Packungsbeilage stets in der Originalverpackung verbleiben. Die Lagerung

richtet sich nach den Herstellerangaben und erfolgt in der Regel:

¢ trocken, staub- und lichtgeschuitzt und nicht Gber 25°C

o bei kuhlkettenpflichtigen Arzneimitteln im Arzneimittelkiihischrank bei +2°C bis +8°C, mit regelma-
Biger und dokumentierter Temperaturkontrolle

e unzuganglich fir nicht befugte Personen

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

e getrennt von Lebensmitteln

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten

e Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 2.4 Hygiene bei Medikamenten

.

™ | ¢ Arzneimittelgesetz / ELearning-Programm ,KeepCoool* des UK Bonn
ey

=

Zurlick zu Nr. 31

Erlauterung zu Nr. 32: Behandlung von Patienten

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

e nach dem Offnen mit Anbruchdatum versehen und Haltbarkeit beachten
e bei Applikation Patientenkontakt mit der Offnung vermeiden

Salben (Tuben/Spender)

e nach dem Offnen mit Anbruchdatum versehen und Haltbarkeit beachten
¢ Salben ggf. mit Hilfe eines Einmalspatels entnehmen

e bei Bedarf ersten Salbenabschnitt verwerfen

Hygiene und Medizinprodukte - Feststellung des Status quo in der Arztpraxis 09/2024 Seite 21 von 35
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Injektionen und Infusionen (i.v., i.m., s.c.)
e Spritzen und Infusionen unmittelbar vor Anwendung aufziehen bzw. vorbereiten
¢ Dbei jedem Anstechen das Gummiseptum desinfizieren und frische Materialien verwenden

e angebrochene Mehrdosenbehéltnisse mit Anbruchdatum und Verwendungsdauer versehen; Rest
aus Einzeldosisbehaltnissen entsorgen

—. | ® »Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
L/ o Kapitel 3.3.4 Umgang mit Injektions- und Infusionslésungen
o Kapitel 3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten

e Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis“ (2024)
E o Kapitel 2.3.3 Zubereitung von Injektions- und Infusionslésungen
E} o Kapitel 2.3.4 Durchfuhrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen
o Kapitel 2.3.5 Durchfiihrung von Infusionen
o Kapitel 2.4 Hygiene bei Medikamenten

¢ KRINKO-Empfehlungen: ,Préavention von Infektionen die von GefaRkathetern ausgehen / ,Anforderungen an
= die Hygiene bei Punktionen und Injektionen® / Arzneimittelgesetz

Zurlick zu Nr. 32

Erlauterung zu Nr. 33: Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung

Raumausstattung und Arbeitsweisen sollten regelmaRig - spatestens bei Anderung von Ablaufen oder

Arbeitsmaterialien - auf hygienerelevante Aspekte Uberprift und ggf. angepasst werden. Sowohl in

Behandlungsrdumen als auch in patientenfernen Bereichen wie Lager-, Putz- und Aufbereitungsrau-

men gilt:

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

¢ intakte, desinfektionsmittelbestandige und einfach zu reinigende/desinfizierende Oberflachen von
Einrichtung und Ausstattung

e uneingeschrankter Zugang zu Hygieneplan, Arbeitsanweisungen, Herstellerangaben

o Verfligbarkeit von z.B. Handedesinfektionsmittel, Schutzausriistung oder Abfallbehaltnissen

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 3.1 Raumlichkeiten der Praxis

R

=, |  Technische Regeln fiir Arbeitsstatten / TRBA 250 Kapitel 4.1.4, 4.2.1 und 5.3
L

En

Zurlick zu Nr. 33

Erlauterung zu Nr. 34: Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung
- Siehe Erlauterung zu Nr. 33

Zusétzlich: Gestaltung und Ausstattung des OP-Bereichs missen den OP-spezifischen baulichen
und funktionellen Anforderungen entsprechen. Abh&angig vom Infektionsrisiko kbnnen Raume zusam-
mengefasst oder Schleusen bzw. raumlufttechnische Anlagen erforderlich sein. Organisatorische
Maflnahmen und bauliche Bedingungen orientieren sich am Risiko aller Operationen und sind mit
dem Krankenhaushygieniker zu bewerten. Je nach Landerhygiene-Verordnung ist ein Krankenhaus-
hygieniker und/oder das zustandige Gesundheitsamt bei Bauvorhaben mit hygienischer Relevanz
einzubeziehen.
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A e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
\ o Kapitel 3.3.6 Durchflihrung von Operationen

e Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis“ (2024)
o Kapitel 3.1 Raumlichkeiten der Praxis

%J.l uf=

C

En

E,_ « Ggf. Hygieneverordnungen der Bundeslénder / KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Wundinfek-
L3 tionen*

Zuriick zu Nr. 34

Erlauterung zu Nr. 35: Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung
- Siehe Erlauterung zu Nr. 33

Zusatzlich: Die Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP) der Gruppe semikritisch A bzw. kri-
tisch A kann z.B. im Untersuchungsraum integriert sein. Bei der Aufbereitung der Gruppe semikritisch
B bzw. kritisch B ist ein separater Raum erforderlich, der auf kurzem Weg erreichbar sein sollte.
Wahrend der Aufbereitung sollten in dem jeweiligen Raum keine anderen Téatigkeiten zeitgleich durch-
gefuhrt werden. Die notwendige GroRRe und Ausstattung der Aufbereitungseinheit bzw. der Bereiche
.rein“ und ,unrein® orientiert sich an Art und Umfang der aufzubereitenden Medizinprodukte.

¢ ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 5.3 Anforderungen an die Aufbereitung(-einheit)

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fiir die Arztpraxis® (2024)
o Kapitel 3.3 Aufbereitungseinheit fur Medizinprodukte

= Anlage 5 ,Ubersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte® / Empfehlungen

D ¢ KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® -
-

des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik der DGSV

Zurlick zu Nr. 35

Erlauterung zu Nr. 36: Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung

Fur Patienten und Personal sind getrennte Toiletten vorzuhalten. Die vollstandige Ausstattung der
Handwaschplatze in Toiletten umfasst je einen Spender fir Handwaschpraparat, Einmalhandtiicher
zum Trocknen der Hande sowie einen Abfallbehalter. Es ist darauf zu achten, dass die Spender nie
leer sind und der Abfallbehélter regelmaiig geleert wird.

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung

e ,Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis“ (2024)
o Kapitel 3.1 Raumlichkeiten der Praxis
E,_ e TRBA 250 Kapitel 4.2.2
a

Ea

Zurtick zu Nr. 36

Erlauterung zu Nr. 37: Umgang mit Medizinprodukten

Medizinprodukte missen ihren vorgesehenen Einsatz zuverlassig und sicher erfiillen:

e Anwendung nur entsprechend ihrer Zweckbestimmung

e Anwendung nur von Personen mit erforderlicher Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
e Zugang jederzeit zu Gebrauchsanweisungen und Herstellerinformationen

e Entsorgung oder Reparatur beschadigter oder funktionsunféhiger Medizinprodukte
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— | ® ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
‘w‘ ‘-“ o Kapitel 4.2 Allgemeine Pflichten des Betreibers von Medizinprodukte
o Kapitel 4.3.2 Prufung vor jeder Anwendung

n j e Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis® (2024)
3 o Kapitel 4 Umgang mit Medizinprodukten

™, | » MPBetreibV §§3 -5
LT

Zurlick zu Nr. 37

Erlduterung zu Nr. 38: Umgang mit Medizinprodukten

Der Betreiber darf nur Personen mit dem Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die in das
jeweilige Medizinprodukt eingewiesen sind. Die Einweisung in die ordnungsgemafe Handhabung ak-
tiver nichtimplantierbarer Medizinprodukte muss in geeigneter Form dokumentiert werden.

& | » ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
g o Kapitel 4.3.1 Einweisung

o Kapitel 4 Umgang mit Medizinprodukten

g e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
1
2 o Anhang ,Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen®

=, | ¢ MPBetreibV § 4
L7

Zurlick zu Nr. 38

Erlauterung zu Nr. 39: Umgang mit Medizinprodukten

Unter Bertcksichtigung der Angaben der Hersteller umfasst die Instandhaltung von Medizinprodukten
Instandhaltungsmafinahmen (Inspektionen und Wartungen) und die Instandsetzung (Reparatur). Ist
ein Medizinprodukt nicht mehr funktionsféahig, darf es erst wieder nach einer Instandsetzung (ggof.
einschlieB3lich Desinfektion) eingesetzt werden.

“I‘ > | o ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
g o Kapitel 4.3.3. Instandhaltung

Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
L3 o Kapitel 4 Umgang mit Medizinprodukten

=, |  MPBetreibV 8§ 7/ TRBA 250 Kapitel 5.2
ey

[ ]

Zurtick zu Nr. 39

Erlauterung zu Nr. 40: Umgang mit Medizinprodukten

Alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstétte sind in einem Be-
standsverzeichnis mit folgenden Angaben zu fihren:

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

e Name oder Firma und Anschrift des Herstellers oder Bevollmé&chtigten, ggf. Importeur

e die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kennnummer, soweit angegeben

e Dbetriebliche Identifikationsnummer, soweit vorhanden

e Standort und betriebliche Zuordnung

o die festgelegte Frist fur die sicherheitstechnische Kontrolle.
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Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf Grund anderer Vorschriften gefuhrt wird, ist zulassig. Fur
das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zulassig, sofern die Angaben innerhalb einer ange-
messenen Frist lesbar gemacht werden kdnnen.

i) e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
4 o Kapitel 4.5.1 Bestandsverzeichnis

q j e CoC-Publikation: ,Dokumentationen und Prifungen bestimmter Medizinprodukte nach MPBetreibV*

™, | o« MPBetreibV § 13
L5

Zurlick zu Nr. 40

Erlauterung zu Nr. 41: Umgang mit Medizinprodukten

An allen elektrischen Medizinprodukten, fir die keine Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) nach
MPBetreibV vorgeschrieben ist, missen Prifungen nach DGUV-Vorschrift 3 durchgefihrt werden.
Darunter fallen z.B. Sterilisator, Reinigungs- und Desinfektionsgeréat, Laborgerat. Die Prifungen nach
der DGUV-Vorschrift umfasst eine Sichtprifung, spezielle elektronische Messungen, eine Funktions-
prufung und die Dokumentation der durchgefiuhrten Prifung.

) ¢ ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
e o Kapitel 4.9 Prifung geman berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

=, | o BetrSichV / DGUV Vorschrift 3 - Elektrischen Anlagen und Betriebsmitteln
[

Zurlick zu Nr. 41

Erlauterung zu Nr. 42: Umgang mit Medizinprodukten

Meldepflichtige Vorkommnisse sind beispielsweise:

e unzureichende Herstellerinformationen (fehlende Angaben zur Aufbereitung)

¢ mechanische Probleme (Briiche von Elektroden, Kathetern etc.)

¢ potenzielle Unsterilitét, wenn die Verpackung des sterilen Produkts nicht intakt ist
¢ elektrische Fehler (Kurzschluss, Stromschlag etc.)

e Funktionsstorungen und wiederholte gleichartige Bedienungsfehler

Die zentrale Erfassung der Meldung erfolgt Giber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem (DMIDS). Dieses wird durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) betreut. Hinweise zur Ubermittlung der elektronischen Meldungen sind auf der Inter-
netseite des BfArM zu finden.

A e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
'y o Kapitel 4.8 Meldung von Vorkommnissen

=, | « MPAMIV/DMIDS / BfArM-Meldeformular (Pfad: www.bfarm.de - Medizinprodukte - Vorkommnis melden)
[

Zurlick zu Nr. 42
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Erlduterung zu Nr. 43: Umgang mit Medizinprodukten

Betreiben und Anwenden:

nach Funktionsprifung am Betriebsort durch Hersteller oder eine dazu befugte Person
nach Einweisung einer beauftragten Person durch Hersteller (= ,Ersteinweisung®)
Einweisung weiterer Anwender nur durch eine ersteingewiesene Person

Einweisung in die sachgerechte Handhabung anhand der Gebrauchsanweisung

Durchfuihrung Sicherheitstechnische Kontrollen (STK):
¢ nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
¢ innerhalb der vom Betreiber festgelegten Frist, jedoch spatestens alle zwei Jahre

e nur durch Personen, Betriebe, Einrichtungen, welche besondere Anforderungen (nach MPBe-
treibV) erfillen

¢ Anfertigung Protokoll

Dokumentation:
e Fihrung Medizinproduktebuch
¢ Aufnahme in Bestandsverzeichnis der jeweiligen Betriebsstétte

. | ® ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
‘%‘ ‘-“ o Kapitel 4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewéhlten Medizinprodukten
o Kapitel 4.5 Dokumentationspflichten

q e CoC-Publikation: ,Dokumentationen und Prifungen bestimmter Medizinprodukte nach MPBetreibV*
3

=, | o MPBetreibV 88 10 — 13 und Anlage 1
[

Zurlick zu Nr. 43

Erlauterung zu Nr. 44: Umgang mit Medizinprodukten
Durchfiihrung Messtechnische Kontrollen (MTK):

¢ nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik

¢ innerhalb der in Anlage 2 vorgesehenen Fristen

e Anfertigung Protokoll

e Kennzeichnung der erfolgreichen MTK durch Prufaufkleber

e nur durch die fir das Messwesen zustandige Behdrde (Eichamt) oder Personen, Betrieben oder
Einrichtungen, welche besondere Anforderungen (nach MPBetreibV) erfillen

Dokumentation:
e Flhrung Medizinproduktebuch
e ggf. Aufnahme in Bestandsverzeichnis (sofern aktives nichtimplantierbares Medizinprodukt)

— | ® ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
‘u‘ ‘.“ o Kapitel 4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewahlten Medizinprodukten
o Kapitel 4.5 Dokumentationspflichten

n j e CoC-Publikation: ,Dokumentationen und Priifungen bestimmter Medizinprodukte nach MPBetreibV*

=, | o MPBetreibV 88 12 — 14 und Anlage 2
[

Zurtick zu Nr. 44
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Erlduterung zu Nr. 45: Umgang mit Medizinprodukten

Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefuihrten Medizinprodukte* hat der Betreiber ein Medizinprodukte-

buch mit folgenden Angaben zu fuhren:

e Daten zur eindeutigen ldentifikation (Bezeichnung, Seriennummer etc.)

¢ Beleg tber Funktionsprifung bei Inbetriebnahme und tiber Ersteinweisung

o Name der beauftragten Person, Zeitpunkt der Einweisung, Name der eingewiesenen Personen

e Fristen, Datum und Ergebnis von STK und MTK und Datum von Instandhaltungen sowie der Name
der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese Mal3nahmen durchgefiihrt hat

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

¢ Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behdrden und Hersteller.

Das Medizinproduktebuch (alle Datentrager zulassig) ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem
Anwender wahrend der Arbeitszeit zuganglich sind. Nach AuRerbetriebnahme des Medizinproduktes
ist das Medizinproduktebuch noch finf Jahre aufzubewahren.

* gilt nicht fur elektronische Fieberthermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckmessgerate mit Queck-
silber- oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Messung

— | ® ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
\/ o Kapitel 4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von ausgewahlten Medizinprodukten
: o Kapitel 4.5 Dokumentationspflichten

9 j e CoC-Publikation: ,Dokumentationen und Prifungen bestimmter Medizinprodukte nach MPBetreibV*

e MPBetreibV § 12, Anlagen 1 und 2
[ilr_,

Zurlick zu Nr. 45

Erlauterung zu Nr. 46: Umgang mit Medizinprodukten

Rund um die Implantation von Medizinprodukten bestehen besondere Informations-, Dokumentati-
ons- und Aufbewahrungspflichten. Nach der Implantation sind die vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente zu vervollstdndigen und dem Patienten auszuhandigen.

Zusatzlich gilt fir Medizinprodukte der Anlage 3 der MPBetreibV, dass die Dokumentationen tber 20
Jahre so aufzubewahren sind, damit der betroffene Patientenkreis bei notwendigen Korrekturmal3-
nahmen innerhalb von drei Werktagen identifiziert und erreicht werden kann. Hierunter fallen:
o Aktive implantierbare Medizinprodukte
¢ Nachfolgende implantierbare Produkte
o Herzklappen
nicht resorbierbare GefalRprothesen und -stitzen
Gelenkersatz fur Hiufte oder Knie
Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen
Brustimplantate

o O O O

' e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
‘ o Kapitel 4.6 Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

=, |  MPBetreibV § 15 und Anlage 3
[

Enl

Zurtick zu Nr. 46
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Erlduterung zu Nr. 47: Aufbereitung von Medizinprodukten

Bei der Einstufung der Medizinprodukte sind zu berticksichtigen:

die Herstellerinformation und die Kriterien der KRINKO/BfArM-Empfehlung

die vorangegangene und die nachfolgende Anwendung

die Konstruktionsmerkmale sowie Material- und Funktionseigenschaften

das Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten (Stand 2013)

A e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
b o Kapitel 5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

o Kapitel 4 Umgang mit Medizinprodukten
o Anhang ,Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte*

[:d_ e KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® /
L5 DGSV-Flussdiagramm / Empfehlungen des Fachausschusses Qualitat der DGSV

S e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
1
E

Zurlick zu Nr. 47

Erlauterung zu Nr. 48: Aufbereitung von Medizinprodukten

Bei der Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung unterscheiden sich manuelle und maschi-
nelle Verfahren, wobei letztere aufgrund von Standardisierbarkeit, Reproduzierbarkeit sowie Perso-
nalschutz bevorzugt werden. Kritisch B-Produkte sind zwingend maschinell aufzubereiten. Die Auf-
bereitung kann folgende (optionale) Einzelschritte beinhalten, die in Arbeitsanweisungen festzulegen
sind:

Manuelle Aufbereitung: Maschinelle Aufbereitung:

e Vorbereitung e Vorbereitung

¢ manuelle Reinigung inkl. Spulung & Trocknung ¢ (gof.) Ultraschallreinigung

e (ggf.) Ultraschallreinigung e Beladung RDG

¢ manuelle Desinfektion inkl. Spilung &Trocknung e Entladung RDG

¢ Sichtkontrolle, Pflege, Funktionsprifung ¢ Sichtkontrolle, Pflege, Funktionsprifung
e (gdf.) Verpackung e (ggf.) Verpackung

e (ggf.) Kennzeichnung ¢ (ggf.) Kennzeichnung

o (gof.) Sterilisation e (gof.) Sterilisation

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

o Kapitel 5.4 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung

j e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden* (2023)
()
L o Kapitel 5.5 Konkrete Anforderungen an einzelne Aufbereitungsschritte

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)

a o Kapitel 5.3 Einzelschritte der Aufbereitung
(3 o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® > Aufbereitung von Medizinprodukten
o Anhange Arbeitsanweisungen

E,_ o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten* Ka-
[ E .
- pitel 2

Zurlick zu Nr. 48
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Erlduterung zu Nr. 49: Aufbereitung von Medizinprodukten

Trinkwasser ist nicht steril und kann durch Mineralien Verfarbung, Ablagerung oder Rost verursachen.
Mikrobiologisch einwandfreies Trinkwasser kann durch Sterilwasserfilter oder durch hohe Tempera-
turen erreicht werden. Damit sich Mineralien nicht anreichern, kann VE-Wasser (vollentsalztes Was-
ser) oder Aqua dest. (destilliertes Wasser) eingesetzt werden.

Chemikalien fur die Reinigung und Desinfektion missen fiur das jeweilige Medizinprodukt geeignet,
untereinander kompatibel (keine Wechselwirkung), wirksam, materialvertraglich und anwendersicher
sein. Konzentration, Einwirkzeit, Nutzungsdauer und Schutzmaf3nahmen ergeben sich aus den Her-
stellerinformationen (inkl. Sicherheitsdatenblatt und Betriebsanweisung).

—n | ® ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden (2023)
§ ‘.“ o Kapitel 5.6 Wasserqualitat fur die Aufbereitung
o Kapitel 5.7 Auswahl der Aufbereitungschemie

- e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
[['3 o Kapitel 5.1 Wasserqualitat und Aufbereitungschemie
o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® > Aufbereitung von Medizinprodukten

5 | o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*
C J_i

Zurlick zu Nr. 49

Erlauterung zu Nr. 50: Aufbereitung von Medizinprodukten

Far die Instrumentendesinfektion im Tauchbad sind Mittel zu verwenden, die mindestens ,bakterizid”
und ,levurozid® wirken und in der Liste des VAH (Verbund fir angewandte Hygiene e.V.) geflhrt wer-
den. Informationen zur VAH-Listung und Wirkspektrum finden sich auf dem Produkt bzw. in der Pro-
duktinformation.

In der Medizinprodukteaufbereitung besteht eine Infektionsgefahr durch ,behullite Viren* (z.B. HIV,
Hepatitis B und C) in Blut und weiteren Korperfliissigkeiten. Daher sollte das Desinfektionsmittel zu-
satzlich das Wirkspektrum ,begrenzt viruzid“ abdecken. Erfolgt nach der Desinfektion keine Sterilisa-
tion muss das Mittel ,bakterizid (einschl. Mykobakterien)®, ,fungizid“ und ,viruzid® sein.

Die Herstellerinformationen zu Einwirkzeit, Konzentration, Wechselwirkung, Nutzungsdauer und
SchutzmaRnhahmen (Tragen von Schutzausriistung, Raumbeliftung) sind einzuhalten.

“I‘ 5 | o ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
g o Kapitel 5.7 Auswahl der Aufbereitungschemie

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
" o Kapitel 5.1 Wasserqualitat und Aufbereitungschemie
[@ o Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan® = Aufbereitung von Medizinprodukten
o Anhang Arbeitsanweisung ,Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittelldsung*

=, | » KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® /
L7 VAH-Liste

Zurtick zu Nr. 50
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Erlduterung zu Nr. 51: Aufbereitung von Medizinprodukten

Rund um die Aufbereitung sind fiir den Bedarfsfall Korrekturmafinahmen festzulegen:
e Restverschmutzung - erneute Reinigung und Desinfektion

e Defekt/Fehlfunktion - Medizinprodukt aussortieren

e Mangel an der Verpackung = neu verpacken und sterilisieren

¢ nicht bestandene Routine-/Prozesskontrollen - Wiederholung, ggf. weitere Schritte
o Ausfallkonzept fir RDG, Siegelgerat oder Sterilisator

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 5.4 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung - siehe Einzelschritt
o Kapitel 5.5 Konkrete Anforderungen an einzelne Aufbereitungsschritte = siehe Einzelschritt
o Kapitel 5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 5.3 Einzelschritte der Aufbereitung - siehe Einzelschritt
o Kapitel 5.3.14 Ausfallkonzept rund um die Aufbereitung von Medizinprodukten

s

o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Zurtick zu Nr. 51

Erlauterung zu Nr. 52: Aufbereitung von Medizinprodukten

Die ordnungsgemalie Aufbereitung von Medizinprodukten erfordert validierte Verfahren, welche
nachweisen, dass alle festgelegten Prozessparameter eingehalten werden und die Aufbereitung be-
standig wirksam ist. Die Validierung kann manuelle sowie maschinelle Reinigung und Desinfektion,
Verpackung und Sterilisation umfassen.

Die Durchfiihrung kann z.B. durch einen externen Validierer erfolgen, der fiir diese Tatigkeit qualifi-
ziert ist. Eine vollstandige Validierung besteht aus:

o der Installationsqualifikation

o der Betriebsqualifikation

e der Leistungsqualifikation

e ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
o Kapitel 5.8 Validierung

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)
o Kapitel 5.2 Qualitatssicherung und Validierung
o Anhang ,Ubersicht von Routinekontrollen zur Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung*
o Anhang ,Geratemanagement”

o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® An-
lage 1/ Leitlinien der DGSV / MPBetreibV § 8

Zurlick zu Nr. 52
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Erlduterung zu Nr. 53: Aufbereitung von Medizinprodukten

Art und Intervall von qualitatssichernden MalRhahmen ergeben sich aus den Angaben der Hersteller,
der KRINKO/BfArM-Empfehlung, rechtlicher Vorgaben sowie aus dem vorangegangenen Validie-
rungsbericht:
¢ Instandhaltungsmal3nahmen (z.B. Wartungen)
e Prozess-Validierung
¢ Routinekontrollen (taglich, chargenbezogen oder in festen Intervallen)

o mikrobiologische Untersuchung; Restproteine

o Prifung der Siegelnaht am Siegelgerat

o Leistung des Ultraschallgerats

o Einsatz von Reinigungsprufkdrpern/-indikatoren, Thermologger im RDG

o Funktionskontrollen von Medizinprodukten

o Einsatz von Chemoindikatoren im Sterilisator

o chargenbezogene Kontrollen RDG/Sterilisator

'S e _Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden” (2023)
g o Kapitel 5.9 Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung

e Mustervorlage - Hygieneplan fir die Arztpraxis” (2024)

9 o Kapitel 5.2 Qualitatssicherung und Validierung

[3 o Anhang ,Ubersicht von Routinekontrollen zur Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung*
o Anhang ,Geratemanagement®

. ¢ KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
[

Zurlick zu Nr. 53

Erlauterung zu Nr. 54: Aufbereitung von Medizinprodukten

Zwischen Auftragnehmer und Auftraggeber miissen die jeweiligen Zustandigkeiten und Details rund
um die externe Aufbereitung festgelegt sein:

¢ Rechtliche Rahmenbedingungen

e Ubereinstimmung von Anforderungen und Gegebenheiten

e Transport

e Kosten

¢ Qualitaitsmanagement

e Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden® (2023)
() o Kapitel 5.10.2 Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)
: e Eckpunkte fir die externe Aufbereitung von Medizinprodukten — Ausarbeitung durch das CoC

q ﬁ e Mustervorlage - Hygieneplan fur die Arztpraxis“ (2024)
7 o Kapitel 4 Umgang mit Medizinprodukten

=, | o KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
[ : ‘

Zurtick zu Nr. 54
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Zusammenfassung der Bemerkungen

Qualitatsmanagement und Hygiene

Bei allen im Hygieneplan festgelegten Maf3nahmen sind die Vorgaben aus dem Infek-
tionsschutz-, Medizinprodukte- und Arbeitsschutzrecht beriicksichtigt.

Der Hygieneplan der Praxis ist auf dem aktuellen Stand.

Alle Beschaftigten werden mindestens einmal jahrlich in den Hygieneplan und in den
Umgang mit Gefahr- und Biostoffen unterwiesen.

Beschaftigte sind durch Hygieneschulungen auf dem aktuellen Stand.

Sofern zutreffend: Es sind Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit und Hygiene be-
nannt, bzw. bestehen Vertrage mit Hygienefachpersonal.

Sofern zutreffend: Beschaftigte, die semikritische und kritische Medizinprodukte aufbe-
reiten, verfigen Uber eine entsprechende Qualifikation.

Allen Beschaftigten wird im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge ein Impfange-
bot unterbreitet.

Nadeln und Kanilen werden - soweit technisch méglich - mit Sicherheitsmechanismus
eingesetzt.

Handehygiene

Die MaBRnahmen und Voraussetzungen der Handehygiene sind geregelt.

Die Indikationen und die Durchfiihrung der hygienischen Handedesinfektion sind be-
kannt und werden eingehalten.

Die Ausstattung der Handwaschplatze entspricht den VVorgaben.

Handedesinfektionsmittelspender sind an den relevanten Stellen verfugbar.

Der Umgang mit Spendern zur Handehygiene ist festgelegt.

Handedesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und haben das erforderliche Wirkspekt-
rum.
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Bekleidung, personliche Schutzausristung, Wasche, Abfalle

Das Tragen von Handschuhen ist geregelt.

Das Tragen von Arbeitskleidung, ggf. Bereichskleidung und personlicher Schutzausrus-
tung fiir die Beschatftigten ist geregelt.

Das Tragen von Schutzausrustung als Infektionsschutz fur Patienten ist geregelt.

Der Umgang mit Praxiswasche ist geregelt.

Die Entsorgung von Abféllen ist geregelt.

Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Umfang und Intervall der Reinigung und Desinfektion von Flachen und medizinischen
Geraten sind festgelegt.

Flachendesinfektionsmittel sind VAH-gelistet und haben das erforderliche Wirkspektrum.

Die Flachendesinfektion wird korrekt durchgefihrt.

Behandlung von Patienten

Die Durchfuhrung der Haut- und Schleimhautantiseptik ist geregelt.

Die Hygienemalinahmen zu Blutentnahmen, Injektionen und Punktionen sowie der Um-
gang mit Injektions- und Infusionslésungen sind geregelt.

Die HygienemalRhahmen beim Umgang mit Devices (z.B. Gefal3- oder Blasenkatheter)
sind geregelt.

Die hygienerelevanten MalRnahmen vor, wahrend und nach Operationen bzw. chirurgi-
schen Eingriffen sind festgelegt.

Die HygienemalRnahmen bei der Wundversorgung und dem Verbandwechsel sind gere-
gelt.

Die Lagerbedingungen von keimarmen Medizinprodukten und Sterilgut sind festgelegt
und werden regelméRig kontrolliert.

Fur Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten und Erregern sind die erforderlichen Malf3-
nahmen geregelt.

Das Verfahren zu meldepflichtigen Erkrankungen ist festgelegt.

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

Der hygienische Umgang mit Salben, Tropfen, Injektions- und Infusionslésungen ist ge-
regelt.
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Raumlichkeiten und hygienerelevante Praxisausstattung

Raume und Arbeitsablaufe der Praxis sind aufeinander abgestimmt und soweit méglich
optimiert.

Sofern zutreffend: R&ume und Arbeitsabldufe im OP-Bereich sind aufeinander abge-
stimmt und soweit moglich optimiert.

Sofern zutreffend: Ausstattung und Arbeitsablaufe in der Aufbereitungseinheit fir Medi-
zinprodukte sind aufeinander abgestimmt und soweit moglich optimiert.

Die Sanitarausstattung entspricht den Vorgaben.

Umgang mit Medizinprodukten

Zum Schutz von Patienten und Anwendern werden ausschlielich unbeschéadigte und
voll funktionsfahige Medizinprodukte eingesetzt.

Die Anwender sind in die ordnungsgeméafe Handhabung aller Medizinprodukte einge-
wiesen.

Die Instandhaltung der Medizinprodukte erfolgt nach den Vorgaben der Hersteller.

Alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte werden in einem Bestandsverzeichnis
aufgefihrt.

Elektrische Medizinprodukte werden nach den Unfallverhiitungsvorschriften geprift.

Das Vorgehen zur Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten ist geregelt.

Die Betreiber-Pflichten fur Medizinprodukte der Anlage 1 Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) werden eingehalten.

Die Betreiber-Pflichten fur Medizinprodukte der Anlage 2 MPBetreibV werden eingehal-
ten.

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

Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukte werden eingehalten.
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Aufbereitung von Medizinprodukten

Aufbereitbare Medizinprodukte sind nach erfolgter Risikobewertung eingestuft.

Die Einzelschritte der Aufbereitung sind in Arbeitsanweisungen festgelegt.

Die Anforderungen an die Wasserqualitat und die Aufbereitungschemie sind erfillt.

Instrumentendesinfektionsmittel fiir die manuelle Tauchdesinfektion sind VAH-gelistet,
haben das erforderliche Wirkspektrum und werden korrekt angewendet.

Bei restverschmutzten oder beschadigten Medizinprodukten, Abweichungen von Pro-
zessparametern bzw. Gerateausfall sind erforderliche MaRnahmen festgelegt.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt durch validierte Prozesse.

MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Aufbereitung sind festgelegt.

Sofern zutreffend: Die Aufbereitung der Medizinprodukte erfolgt extern durch einen
Dienstleister und ist vertraglich geregelt.
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