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Anleitung zur Nutzung des Muster-Hygieneplans

Dieser Muster-Hygieneplan kann von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bei den
Hygieneberaterinnen und -berater der Kassenarztlichen Vereinigungen als Word-
Dokument angefordert werden.

Zur Uberfiihrung des Muster-Hygieneplans in einen praxisindividuellen Hygieneplan
muissen die Gegebenheiten der eigenen Praxis bertcksichtigt und entsprechend
beschrieben werden. Der erste Schritt in der Anwendung dieses Muster-Hygieneplans
sollte darin bestehen, alle Inhalte auf Ubereinstimmung mit den Praxisgegebenheiten zu
Uberprifen. Nicht oder nicht ausreichend abgebildete Inhalte sind individuell zu erganzen.
Einzelne Inhalte oder Dokumente kdénnen entsprechend angepasst, geléscht und bei
Bedarf separat ausgedruckt werden.

Das Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarztlichen Vereinigungen
und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung legt einen Muster-Hygieneplan (Rahmenplan)
fur gastroenterologische Praxen vor. Dieser Muster-Hygieneplan beruht auf der Analyse und
Bewertung potentieller Infektionsgefahren in der ambulanten Gastroenterologie. Seine
Inhalte berucksichtigen die zum Erscheinungstermin aktuellen rechtlichen Vorgaben und
geben den allgemeinen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik wieder. Ziel
dieses Muster-Hygieneplans ist, den Verantwortlichen in gastroenterologischen Praxen ein
Unterstitzungs- und Serviceangebot fur die Erstellung des praxisinternen Hygieneplans an
die Hand zu geben.

Die einschlagigen Rechtsgrundlagen, die diesem Muster-Hygieneplan zugrunde liegen, sind
bundesweit gultige Vorgaben. Die von den Bundeslandern erlassenen Hygiene-Vorschriften
kénnen zusatzlich Ianderspezifische Vorgaben enthalten (z.B. im Hinblick auf meldepflichtige
Krankheiten). Auch kdnnen Landerbehdrden in Bezug auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten Vorgaben machen, die in diesem Muster-Hygieneplan nicht berucksichtigt
sind. Es ist daher Pflicht der Leitung der gastroenterologischen Praxis sich tber Hygiene-
Vorgaben auf Landes-, Kreis- oder Kommunalebene zu informieren, um ggfs. geforderte
MafRnahmen ableiten und im Hygieneplan dokumentieren zu kénnen.

Die Inhalte des Hygieneplans sind regelmaRig auf die aktuellen Gegebenheiten der Praxis
sowie auf die rechtlichen Rahmenbedingungen und den jeweiligen Stand von medizinischer
Wissenschaft und Technik zu prifen und gegebenenfalls anzupassen.

Unterweisungen in die Inhalte des Hygieneplanes sind zu Beginn des Arbeitsverhaltnisses,
bei Anderungen oder bei Bedarf sowie in mindestens jahrlichen Abstanden durchzufiihren
und zu dokumentieren. Daruber hinaus liegt es in der Verantwortung jedes Beteiligten in der
Praxis, die Inhalte des Hygieneplans zu kennen und umzusetzen.

Fur eine sichere und korrekte Darstellung einzelner Prozesse, die den Umgang mit
Medizinprodukten, Chemikalien und Ahnlichem beschreiben, sind die Angaben der Hersteller
heranzuziehen, entsprechend umzusetzen und griffbereit aufzubewahren.

Ein Abweichen von Herstellerangaben setzt ein gleich- oder héherwertiges alternatives
Vorgehen voraus und muss in jedem Fall schriftlich begrindet und dokumentiert werden.

Der vorliegende Muster-Hygieneplan erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Es ist
nahezu unmdglich, alle Konstellationen einer gastroenterologischen Praxis mit dem
gesamten Leistungsspektrum abzudecken. Er dient vielmehr als Gerdst fir den individuell an
die eigene Praxis anzupassenden Hygieneplan mit dem Schwerpunkt zum Thema
Aufbereitung von flexiblen Endoskopen und endoskopischen Zusatzinstrumentarium.



Uberall, wo es regelhaft einer Ergéanzung mit praxisspezifischen Regelungen bedarf, verweist
der Muster-Hygieneplan mit nachfolgendem Symbol konkret darauf hin. Das gleiche Symbol
ist auch bei Themenbereichen zu finden, zu denen der Muster-Hygieneplan alternative
Situationen (z.B. Art der vorgehaltenen Untersuchungsraume) oder Umsetzungsmafnahmen
(z.B. Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Verwendung eines
kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittels bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten) beschreibt. Nach erfolgtem Eintrag, Loschung der auf die Praxis nicht
zutreffenden Alternativen oder Feststellung, dass keine Ergdnzung erforderlich ist, kann das
Symbol geléscht werden.

Hinweis, dass an dieser Stelle praxisindividuelle Erganzungen oder
Anderungen vorzunehmen sind

Viele Praxen verflgen bereits Uber einen bestehenden Hygieneplan. Fir diese Praxen
empfiehlt sich ein Vergleich der vorhandenen Unterlagen mit dem hier vorliegenden Muster-
Hygieneplan. Ein Abgleich der Inhalte eréffnet die Mdglichkeit, Verbesserungspotential zu
identifizieren und eventuelle Liicken zu fillen.

,Impressum und Copyright” sowie die ,Anleitung zur Nutzung des Muster-Hygieneplans®
sind nach Uberfuhrung in einen praxisindividuellen Hygieneplan komplett zu I6schen.
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1 Einleitung

Ziel eines Hygieneplans ist die Verhitung und Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten.
Patienten sollen vor nosokomialen Infektionen geschitzt, die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, soll vermieden werden. Bei
Einhaltung der festgelegten MalRnahmen werden Patienten und Beschaftigte wirksam vor
Infektionen und anderen Gesundheitsschadigungen geschiitzt.

Der Hygieneplan enthalt alle von der Praxisleitung fur die Erfillung dieses Ziels festgelegten
innerbetrieblichen Verfahrensweisen und ist fir alle in der Praxis Beschaftigten verbindlich.
Zur besseren Lesbarkeit und Anwendung sind einzelne Hygieneprozesse und -standards in
einem als Anhang hinterlegten Dokument beschrieben. Darauf wird in den einzelnen
Kapiteln jeweils mit einem Symbol verwiesen (siehe Legende).

Der vorliegende Hygieneplan wurde auf der Grundlage der geltenden Bestimmungen aus
dem Infektionsschutz-, Medizinprodukte- und Arbeitsschutzrecht erstellt. Zu einzelnen
Themen stellt der Hygieneplan mit einem Symbol den Bezug zu den einschlagigen
Rechtsgrundlagen her (siehe Legende).

Legende

[ e Verweis auf eine Anlage zum Hygieneplan

D Verweis auf Rechtsgrundlagen, Richtlinien und Empfehlungen von
-+ Fachgesellschaften = sowie sonstige Verdffentlichungen fur  weitere
[ "5 | Hintergrundinformationen

Verweis auf die vom Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte
herausgegebene Broschire ,,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden* (Stand
Mai 2014) fur weitere Hintergrundinformationen
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2 Hygienemanagement in der Arztpraxis

2.1 Personelle Anforderungen

Far alle in der Praxis Beschaftigten werden auf Basis der geltenden Rechtsgrundlagen
regelmafig hygienische und fachspezifische Schulungen durchgefuhrt.

Alle Beschaftigten werden regelmafRig in die Inhalte des vorliegenden Hygieneplans
unterwiesen.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt durch Mitarbeiter, welche die Qualifikation
gemall Anlage 6 ,Sachkenntnis des Personals® der KRINKO/BfArM-Empfehlung
LAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® erworben
haben.

Siehe Anhang ,Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen®
Weitere Informationen

Siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten

s

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden*
Kapitel 4.2.2 Instandhaltung

2.2 Personalhygiene

2.2.1 Handehygiene

Die Handehygiene ist eine der wichtigsten MalRhahmen zur Verhitung von Infektionen. Zu
den Mallnahmen der Handehygiene gehdéren Handewaschen, hygienische und chirurgische
Handedesinfektion, Pflege und Schutz der Hande sowie das Tragen von Handschuhen.

Voraussetzungen

Die Praxis verflgt Gber leicht erreichbare Handewaschplatze, die wie folgt ausgestattet sind:
Einhebelmischbatterie mit flieBend warmem und kaltem Wasser

handbedienungsfreie Spender mit Waschlotion

handbedienungsfreie Spender fur Handedesinfektionsmittel

Spender fir Einmalhandticher

Hautpflegemittel

ggf. Hautschutzmittel

Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, werden an Handen und Unterarmen
keine Schmuckstlicke, (Ehe-) Ringe, Armbander, Uhren oder Piercings getragen.
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Fingernagel sind kurz und rund geschnitten und Uberragen die Fingerkuppe nicht. Das
Tragen von Nagellack, kiinstlicher oder gegelter Nagel ist nicht zulassig.

Weitere Informationen

Siehe KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens*

Handewaschen

Warum:

Ziel des Handewaschens ist die Entfernung von sichtbarem Schmutz, die Reinigung bei
asthetischem Beduirfnis und die Entfernung lose anhaftender Mikroorganismen, sofern diese
nicht durch Handedesinfektion abgetotet werden konnen (z.B. bei Kontamination mit
Bakteriensporen oder Parasiten).

Wann:

Das Handewaschen wird auf ein notwendiges Minimum beschrankt, da haufiges
Handewaschen die Hornschicht aufquellen lasst, Hautfette verloren gehen und die Haut
austrocknet. Eine verlorene Schutzfunktion kann zu akuten und chronischen
Hauterkrankungen flhren.

Das Handewaschen ist nur erforderlich:
e vor Arbeitsbeginn

e ggf. nach Arbeitsende

e nach dem Toilettengang

e nach sichtbarer Verschmutzung
e vor dem Essen

Wie:

Das Waschen der Hande erfolgt unter flieRendem Wasser. Mit dem Ellenbogen wird die
hautschonende Waschlotion aus dem Spender entnommen. Die Hande werden eingerieben,
unter flieRendem Wasser abgewaschen und anschlieRend mit einem Einmaltuch sorgfaltig
abgetrocknet.

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Hygienische Handedesinfektion

Warum:
Ziel der hygienischen Handedesinfektion ist es, Krankheitserreger auf den Handen soweit zu
reduzieren, dass deren Weiterverbreitung verhindert wird.

Wann:
Die hygienische Handedesinfektion wird - unabhangig davon, ob Handschuhe getragen
werden — in folgenden Situationen durchgefiihrt:
e vor Patientenkontakt, z.B.
o vorintensivem Hautkontakt
o vor der Untersuchung und Behandlung
o vor dem Entfernen von Verbanden

| Hygieneplan - Gastroenterologie | Stand: 01.04.2016 Seite 6 |




e vor aseptischen Tatigkeiten, z.B.
o vor der Durchfihrung von Injektionen oder Punktionen
o vor dem Legen eines Katheters
o vor der Zubereitung von Infusionen
o vor Kontakt zu keimarmen Material
¢ nach Kontakt mit potentiell infektiosem Material, z.B.
o nach Kontakt mit Schleimhaut
o nach Kontakt mit nicht intakter Haut
o nach Kontakt mit Kérperflissigkeiten, Sekreten, Exkreten
o nach Ablegen der Handschuhe, da diese keinen absoluten Schutz vor einer
Handekontamination gewahrleisten (Perforation, ggf. auch Kontamination beim
Ablegen)
e nach Patientenkontakt, z.B.
o nach der korperlichen Untersuchung
o hach Anlegen von Verbanden
o nach Ablegen der Handschuhe
e nach Kontakt mit der unmittelbaren Patientenumgebung (potentiell kontaminierte
Gegenstande, Flussigkeiten oder Flachen), z.B.
o nach Kontakt mit Drainagen, Schmutzwasche, Abfallen, Urinsammelsystemen
o nach Ablegen der Handschuhe

Wie:

Das Handedesinfektionsmittel wird Gber den Spender, berihrungslos oder mit Hilfe des
Ellenbogens, entnommen und Uber den gesamten trockenen Handbereich gleichmalig
verrieben. Die Innen- und AuBenflachen einschlieBlich der Handgelenke, die Flachen
zwischen den Fingern sowie die Fingerspitzen, Nagelfalze und Daumen werden eingerieben
und fur die Dauer der Einwirkzeit feucht gehalten.

Besondere Aufmerksamkeit gilt der Einreibung von Fingerspitzen, Nagelfalz und Daumen.

Einreibetechnik zur Handedesinfektion nach Empfehlung ,AKTION Saubere Hande*

Die Einwirkzeit des verwendeten Handedesinfektionsmittels (ca. 3 - 5 ml) wird nach den
Angaben des Herstellers eingehalten, mindestens jedoch werden die Hande fur 30
Sekunden feucht gehalten.

Kontamination der Hinde

Bei Verschmutzung der Hande mit kontaminiertem Material (z.B. Stuhl) wird mit einem
Desinfektionsmittel getréankten Einmaltuch die Verunreinigung entfernt. Bei Bedarf werden
die Hande anschlielend gewaschen. In jedem Fall wird eine hygienische Handedesinfektion
durchgeflhrt.
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Besteht die Notwendigkeit, Bakteriensporen oder Parasiten von den Handen zu entfernen,
werden nach der Handedesinfektion die Hande grindlich mit Wasser und Waschlotion
gewaschen.

Womit und wie lange:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Chirurgische Handedesinfektion

Warum:

Die chirurgische Handedesinfektion hat das Ziel, die transiente (zeitweilige) Hautflora zu
eliminieren und die residente (physiologische) Hautflora in den tiefen Hautschichten soweit
wie moglich zu reduzieren.

Wann:
Eine chirurgische Handedesinfektion wird von allen Beteiligten vor jedem operativen Eingriff
durchgeflhrt, z.B. bei:

e perkutaner transhepatischer Cholangiographie (PTC)
e Pankreaszystendrainagen
e perkutaner endoskopischer Gastrostomie (PEG)

Wie:

Vor der ersten chirurgischen Handedesinfektion des Tages wird zur Reduktion der
Sporenlast eine grindliche Handewaschung durchgefihrt. Weitere Handewaschungen sind
nur erforderlich, wenn die Hande verschmutzt sind.

Eine Handewaschung sollte mdglichste mit einem Abstand von mindestens 10 Minuten vor
der chirurgischen Handedesinfektion erfolgen.

Hande und Unterarme werden bis zum Ellenbogen mit Waschlotion etwa 30 — 60 Sekunden
gewaschen. Dabei sind die Fingerspitzen nach oben gerichtet und die Ellenbogen liegen tief.
AusschlieRlich Nagel und Nagelfalze werden bei Bedarf mit weicher Kunststoffblrste
(desinfizierbar oder Einmalartikel) und Waschlotion gereinigt.

Nach Abtrocknung mit einem Einmalhandtuch erfolgt die chirurgische Handedesinfektion.
Zusatzlich zu den Handen werden auch die Unterarme bis zu den Ellenbogen vollstandig mit
dem Desinfektionsmittel benetzt. Die Angaben zur Einwirkzeit werden nach
Herstellerangaben strikt eingehalten. Um Hautschaden vorzubeugen und die Integritat des
OP-Handschuhs nicht zu geféhrden, sind die Hande vor dem Anlegen der OP-Handschuhe
lufttrocken.

Nach Ablegen der OP-Handschuhe erfolgt zum Selbst- und zum Fremdschutz eine
hygienische Handedesinfektion und danach bei Bedarf eine Handewaschung zur Entfernung
von Schweifl3- und Handschuhrickstéanden.

Womit und wie lange:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®
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Hautschutz und Hautpflege

Warum:

Eine intakte und gepflegte Haut an Handen und Unterarmen dient als wirksame
Schutzbarriere vor dem Eindringen von Erregern. Zudem lasst sich nur intakte Haut sicher
desinfizieren.

Wann:

Zur Vorbeugung von Hautirritationen wird ein Hautschutzmittel aufgetragen. Das
Hautschutzmittel wird bei Bedarf vor Arbeitsbeginn und bei langerem Tragen von
Handschuhen verwendet. Eine Tragedauer der Handschuhe von mehr als zwei Stunden wird
moglichst vermieden.

Zur Forderung der Regeneration und um ein Austrocknen der Haut zu verhindern, wird ein
Hautpflegemittel angewendet. Das Hautpflegemittel wird regelmafig aufgetragen.

Wie:
Hautschutz- und Hautpflegemittel werden aus Tuben oder Spendern entnommen.

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.1.1 Handehygiene

2.2.2 Personalkleidung und persoénliche Schutzausriistung

In der Praxis werden Personalkleidung und personliche Schutzausristung so gewahlt, dass
sie den Risiken und Hygieneanforderungen in der jeweiligen spezifischen Arbeitssituation
angepasst sind.

Durch Verwendung von personlicher Schutzausristung als mechanische Barriere werden
Bekleidung, Haut oder Schleimhaut vor direktem Kontakt mit Chemikalien oder
Korperflissigkeiten geschutzt. Je nach durchzufuhrender Téatigkeit werden folgende
Schutzausristungen getragen: Schutzkleidung/ Schutzkittel, Handschuhe, Augen- bzw.
Gesichtsschutz, Mund-Nasen-Schutz.

Arbeitskleidung und —schuhe
Bei Dienstantritt wird die Privatkleidung abgelegt und die Arbeitskleidung angelegt. Die
Privatkleidung wird getrennt von der Arbeitskleidung aufbewahrt.

Bereichskleidung und —schuhe

Zum Schutz vor Kontamination werden im Untersuchungs- und im Aufbereitungsraum
Bereichskleidung und —schuhe getragen. Die Bereichskleidung ist farblich gekennzeichnet
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und unterscheidet sich von der Arbeitskleidung. Beim Verlassen des entsprechenden
Bereiches wird die Bereichskleidung abgelegt.

Schutzkleidung

Warum:
Das zusatzliche Tragen von Schutzkleidung in Form von Schutzkitteln verhindert eine
Erregeribertragung auf bzw. durch Arbeits- und Bereichskleidung.

Wann:

Je nach durchzuflihrender Tatigkeit ist Schutzkleidung in folgenden Situationen zu tragen:

o  Gefahr des Verspritzens von Kérperflissigkeiten oder Chemikalien

e erhohte Gefahr durch vermehrte Abgabe von Erregern durch Patienten (z.B. aerogen
Ubertragbare Erkrankungen, multiresistente Erreger)

o erhohte Infektionsgefahr fur den Patienten oder Anwendung steriler Materialien bei
grolieren Eingriffen (z.B. grofflachige Wundversorgung, PEG-Anlage)

Wie:
Entsprechend der jeweiligen Anforderungen werden langarmlige und/ oder flissigkeitsdichte
-bzw. flissigkeitsabweisende Schutzkittel verwendet.

Handschuhe
Warum:

Durch das Tragen von Handschuhen werden eine Kontamination der Hande durch Erreger
sowie der direkte Kontakt mit schadlichen Substanzen in folgenden Situationen vermieden:

Kontakt mit Korperflissigkeiten und mit Erregern kontaminierte Materialien
Umgang mit Chemikalien wahrend Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten

Aufbereitung von Medizinprodukten

Wann und Womit:

Anwendungsbereich: Patientenbehandlung

Handschuhart

Zum Schutz des Personals bei vorhersehbarem oder
wahrscheinlichem Erregerkontakt, z.B.

bei endoskopischen Untersuchungen, Eingriffe

bei invasiven Mallnahmen mit moéglichem Kontakt zu
Korperflissigkeiten (Blutentnahmen, intravendsen Injektionen)
bei mdglicher Verunreinigung mit Kérperausscheidungen,
Sekreten und Exkreten

Medizinische
Einmalhandschuhe (unsteril,
keimarm)

Zum Schutz der Patienten und des Personals bei Operationen und
anderen invasiven Eingriffen z.B.

Legen von zentralen Venenkathetern

Gelenkpunktionen

PEG- Anlage

Vorbereitung von sterilen Arbeitsflachen inkl. steriler Materialien

Sterile (OP-) Handschuhe

Anwendungsbereich: Reinigung und Desinfektion

Handschuhart

Reinigungstatigkeiten Haushaltshandschuhe
Desinfektionstatigkeiten an Flachen, Instrumenten, Geraten chemikalienbestandige
Umgang mit Chemikalien Schutzhandschuhe
Langere Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten Baumwoll-
Unterziehhandschuhe

Entnahme von heilRem Sterilgut aus dem Sterilisator

Hitzebestandiger Handschuh
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Wie:

Die Auswahl der zu tragenden Handschuhe richtet sich nach der durchzufihrenden Tatigkeit.

Bei der Benutzung von Handschuhen wird Folgendes beachtet:

e Handschuhe werden gezielt eingesetzt und nur so lange wie notig getragen

Handschuhe werden nur auf saubere, trockene Hande angezogen

Handschuhe werden gewechselt, wenn sie beschadigt oder innen feucht sind

Einmalhandschuhe werden nur einmal benutzt und danach entsorgt

Handschuhe werden immer in der richtigen Grof3e ausgewahlt

die vom Hersteller vorgegebene maximale Expositionsdauer bei Anwendung von

Chemikalien wird nicht Gberschritten

e das Tragen von Handschuhen entbindet nicht von der Pflicht einer Handedesinfektion
vor und nach der entsprechenden Tatigkeit

Augen- und Gesichtsschutz

Bei allen Tatigkeiten, bei denen mit einem Verspritzen von Koarperflissigkeiten und
Chemikalien zu rechnen ist, wird ein Augen- bzw. Gesichtsschutz getragen. Das kann in
folgenden Situationen notwendig sein:

¢ Eingriffe und Untersuchungen mit erhdhter Spritzgefahr

¢ Umgang mit chemischen Gefahrstoffen (z.B. Reiniger oder Desinfektionsmittel)

e Aufbereitung von Medizinprodukten

Mund-Nasen-Schutz

Das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes dient einerseits dem Kontaminationsschutz fur die

Nasen- und Mundschleimhaut, andererseits minimiert dieser die Abgabe von Erregern aus

dem Nasen-Rachen-Raum des Tragers. In folgenden Situationen kann das Tragen eines

Mund-Nasen-Schutzes notwendig sein:

o  Gefahr des Verspritzens von Koérperfliissigkeiten oder Chemikalien

e erhdhte Gefahr durch vermehrte Abgabe von Erregern durch Patienten (z.B. aerogen
ubertragbare Erkrankungen, multiresistente Erreger)

e Aufbereitung von Medizinprodukten

e  Schutz flr immungeschwachte Patienten

e Schutz des Patienten oder des Sterilguts bei Eingriffen (z.B. groflere Wundversorgung)

An- und Ablegen der Bekleidung und Schutzausriistung

Ein Wechsel der Bekleidung erfolgt taglich sowie nach Bedarf. Die Schutzausristung wird
patienten- bzw. tatigkeitsbezogen eingesetzt. Das Ablegen von Bekleidung und
Schutzausristung erfolgt unter Vermeidung einer Kontamination der Umgebung.
Einmalmaterialien werden in Abfallbehaltnisse abgeworfen, Materialien wie Wasche und
Mehrwegschutzausristung werden der Aufbereitung zugefihrt. AnschlieRend wird eine
hygienische Handedesinfektion durchgefuhrt.

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®
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Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.1.1 Handehygiene
Kapitel 3.1.2 Personalkleidung

2.2.3 Weitere PersonalschutzmaBnahmen

Infektionserreger und Chemikalien kénnen eine Gesundheitsgefahrdung darstellen. Zur
Vermeidung dieser werden alle zur Verfigung stehenden Schutzmalinahmen eingehalten.

Vermeidung von impfpraventablen Infektionen

Die Mitarbeiter der Praxis sind berufsbedingt einem regelmafRigen Kontakt zu Ubertragbaren
Infektionserregern ausgesetzt. Deshalb werden sie regelmaRig tUber Gefahren und wirksame
Praventivmaflnahmen informiert.

Allen Mitarbeitern wird im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge ein Impfangebot
unterbreitet.

Vermeidung von Stich- und Schnittverletzungen

Um die Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen zu vermeiden bzw. so gering wie moglich
zu halten, werden - soweit dies technisch maglich ist - Systeme mit Sicherheitsmechanismus
eingesetzt.

Gebrauchte Kanllen werden nicht in die Schutzkappe zurlickgesteckt (Recapping). Ein
Verbiegen oder Abknicken ist nicht statthaft, es sei denn, diese Manipulation dient der
Aktivierung der integrierten Schutzvorrichtung. Der Sicherheitsmechanismus darf nicht durch
Manipulationen aul3er Kraft gesetzt werden.

Zur sicheren Entsorgung von spitzen oder scharfen Gegenstéanden (z.B. Kanulen) werden
stich- und bruchfeste Behalter verwendet, die eindeutig als Abfallbehaltnisse erkennbar sind.

Vermeidung von Gesundheitsgefahrdungen durch Chemikalien

Zum Schutz vor haut- und schleimhautreizenden Reaktionen sowie zur Vermeidung von

Allergien werden folgende MalRhahmen umgesetzt:

e die zum Einsatz kommenden Chemikalien werden sorgsam gewahlt

o die Beschaftigten werden regelmafig unterwiesen

e ungeschutzte Kontakte werden durch situationsgerechte = Anwendung der
Schutzausristung vermieden

e um einer Anreicherung der Raumluft mit Chemikalien entgegenzuwirken, werden
bereitgestellte Losungen abgedeckt und Raume gut bellftet
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Bei Vorféllen wie Stich- oder Schnittverletzung durch gebrauchte Medizinprodukte oder
Spritzer von Korperflissigkeiten oder Chemikalien auf verletzte Haut und Schleimhaut
werden die entsprechenden Sofortmalnahmen ergriffen. Der Vorfall wird anschlielend
detailliert dokumentiert.

Siehe Anhang ,Verhalten bei Unfallen®
Weitere Informationen

Anhang 4 ,Hinweise zum Personalschutz in der Endoskopie*

Siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung Aufbereitung von Medizinprodukten unter
‘ [-:::"_ Siehe TRBA 250 Kapitel 6 ,Verhalten bei Unfallen®

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 2.3 Grundpflichten und Schutzmaflinahmen
Kapitel 2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

Zuriick zur Inhaltsiibersicht

2.3 Umgebungshygiene

Bei den Medizinprodukten werden insbesondere — soweit zutreffend - folgende Angaben der
Hersteller beachtet:

e bestimmungsgemalie Anwendung

Umgang und Einweisung

Routinelberprifungen

Instandhaltungsmalinahmen

Verfahren der Aufbereitung

Bei allen Desinfektionsmitteln und Chemikalien werden folgende Angaben der Hersteller
beachtet:

e Materialvertraglichkeit

Kompatibilitat der einzelnen Mittel untereinander

Kontraindikationen

Ansetzen, Konzentration, Einwirkzeit

Lagerung

Haltbarkeit (gedffnet/ungedffnet)

Entsorgung (Umweltschutz, Gesundheitsgefahren)

tolerierbare Restmengen im Nachspullwasser (Rlckstande der Prozesschemikalien)
besondere Schutzmalinahmen

Bei der Personlichen Schutzausristung werden folgende Angaben der Hersteller beachtet:
o Dauer/Tragedauer

e Eignung fir Chemikalien

e lLagerung

e Aufbereitung (z.B. Schutzbrille)

| Hygieneplan - Gastroenterologie Stand: 01.04.2016 Seite 13|




2.3.1 Flachenreinigung und Flachendesinfektion

Warum:

Die Reinigung ist ein Prozess zur Entfernung von Verunreinigungen (z.B. Staub, chemische
oder organische Substanzen), ohne dass bestimmungsgemal eine Abtétung oder
Inaktivierung von Mikroorganismen stattfindet.

Desinfektion ist ein Prozess, durch den die Anzahl vermehrungsfahiger Mikroorganismen
infolge Abtétung/Inaktivierung unter Angabe eines standardisierten, quantifizierbaren
Wirkungsnachweises reduziert wird. Ziel der Desinfektion ist, einen Gegenstand, eine Flache
oder einen Bereich in einen Zustand zu versetzen, dass von ihm keine Infektionsgefahrdung
mehr ausgenht.

Wie:

Die Reinigung erfolgt unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstarkenden Zusatzen.
Fir eine Desinfektion wird Desinfektionsmittel (fertiges Praparat oder angesetzte Losung)
verwendet.

Je nach Verschmutzung, Situation und zu desinfizierender Flache wird ein kombiniertes
Praparat eingesetzt und die Flachenreinigung und -desinfektion in einem Schritt
durchgeflhrt.

Die eingesetzten Flachendesinfektionsmittel sind entsprechend der zu desinfizierenden
Oberflachen und des erforderlichen Erreger-Wirkspektrums sorgsam ausgewahlt. Zur
sicheren und wirkungsvollen Anwendung werden die Angaben des Herstellers bezuglich
Zubereitung, Konzentration, Einwirkzeit und Schutzmalinahmen eingehalten.

Die Spruhdesinfektion von Oberflachen erfolgt aufgrund der inhalativen Gefahrdung nur auf
kleinen Flachen oder an Stellen, die einer Wischdesinfektion nicht zuganglich sind.

Die Desinfektion von Flachen und medizinischen Geraten wird mittels Wischdesinfektion

unter Beachtung folgender Malinahmen durchgefuhrt:

¢ es wird geeignete Schutzausristung getragen

o mit Desinfektionsmittel getranktem Tuch wird die Flache unter leichtem Druck vollstandig
benetzt; es erfolgt kein Nach- oder Trockenwischen

e stark kontaminierte und verschmutzte Oberflachen werden vorgereinigt

e ein Einbringen von Verschmutzungen in Desinfektionslésung wird vermieden

e verwendete Utensilien werden nach Abschluss desinfizierend gereinigt bzw. verworfen
e es wird fur ausreichende Beliftung gesorgt

Was:

Reinigung und Desinfektion von FuBbéden

Die FuBRbdden in Labor, Untersuchungsrdumen sowie im Aufbereitungsraum werden
arbeitstaglich bzw. bei sichtbarer Kontamination einer Desinfektion unterzogen.

In allen anderen Raumen wird der Fullboden arbeitstaglich gereinigt. Eine Desinfektion
erfolgt nur gezielt bei erkennbarer Kontamination (z.B. mit Blut, Stuhl, Erbrochenem, Urin).
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Reinigung und Desinfektion von Flachen

Eine haushaltstbliche Flachenreinigung erfolgt:

e in Bereichen, in denen kein Infektionsrisiko besteht (z.B. Treppenhauser, Flure, Blros,
Sozialrdume)

e an Flachen, ohne haufigen Hand- oder Hautkontakt (Ausnahme: Bereich zur
Abfallentsorgung oder Medizinprodukteaufbereitung)

Eine Desinfektion vor Benutzung erfolgt an:

o Arbeitsflachen, auf denen aseptische Tatigkeiten erfolgen (z.B. Zubereitung oder
Ablegen von Medikamenten, Infusionsldsungen, Spritzen)

e Arbeitsflachen, auf denen desinfizierte Instrumente (z.B. zum Trocknen,
Funktionsprifung, Verpacken) abgelegt werden

Eine Desinfektion nach Benutzung erfolgt an:

o Arbeitsflachen, auf welchen die Aufbereitung von Instrumenten durchgefuhrt wurde
e patientennahen Flachen (wie z.B. Patientenliegen ohne Papierauflage)

e allen Flachen, bei denen eine Kontamination sichtbar ist oder vermutet wird

Eine mindestens arbeitstagliche Desinfektion erfolgt an:

¢ Flachen mit haufigem Hand- oder Hautkontakt

o Flachen, die in die Versorgung und Behandlung von Patienten einbezogen werden
e Flachen im erweiterten Untersuchungs- und Behandlungsumfeld

Reinigung und Desinfektion von medizinischen Geraten und Materialien

Medizinische Gerate und Materialien, die direkten oder indirekten Kontakt zum Patienten
oder dem Patientenumfeld haben und in dessen Versorgung oder Behandlung
eingeschlossen sind, werden einer regemafigen Desinfektion unterzogen.

Eine zusatzliche nicht-desinfizierende Reinigung medizinischer Gerate und Materialien
erfolgt nach Bedarf.

Unter Beachtung der Kompatibilitdt von eingesetzten Mitteln zu den einzelnen Oberflachen

erfolgt eine Wischdesinfektion nach jeder Anwendung an:

e medizinischen Geraten (wie z.B. Blutzucker-, Blutdruckmessgerate, Stethoskope,
Fieberthermometer)

e Patienten-Kontaktflachen eingesetzter Gerate (z.B. Ultraschallkopfe, Sonden und Kabel
fur EKG oder O2-Sattigung)

o Bediener-Kontaktflachen eingesetzter medizinischer Gerate (z.B. Kndpfe, Tastaturen,
Bedienelemente)

e verwendete Hilfsmittel (z.B. Nierenschalen, Tabletts)

Eine Wischdesinfektion erfolgt mindestens arbeitstaglich fir:
e die gesamte Oberflache aller medizinischen Gerate

Medizinprodukte, die Kontakt zu Schleimhaut, krankhaft veranderter Haut oder Wunden
haben sowie solche, die Haut und Schleimhaut durchdringen oder zur Anwendung von Blut,
Blutprodukten und steriler Arzneimittel kommen, unterliegen besonderen
Aufbereitungskriterien. Siehe dazu Kapitel 4.
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Reinigung und Desinfektion von Sanitareinrichtungen

Sanitareinrichtungen, einschliellich Toiletten, werden arbeitstéglich sowie bei Bedarf
gereinigt. Eine Desinfektion der Toiletten erfolgt dann, wenn eine Ubertragungsgefahr (z.B.
mit Durchfallerregern, gegeben ist).

Mittel und Intervalle fiir die Reinigung und Desinfektion

Entsprechend der jeweiligen Anforderungen kommen unterschiedliche Verfahren und
Produkte zur Anwendung.

Wann und womit;:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.2.1 Flachenreinigung und Flachendesinfektion
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2.3.2 Umgang mit Abfillen

Fur die Entsorgung anfallender Abféalle werden Abfallbehaltnisse bereitgestellt, die leicht zu
reinigen und desinfizieren sowie reifldfest bzw. stich- und bruchsicher sind und den Abfall
sicher umschlieRen. Die Abfallbehaltnisse sind durch Farbe, Form oder Beschriftung
eindeutig als Abfallbehaltnisse erkennbar.

Unter Beachtung der kommunalen Bestimmungen gelten folgende MaRnahmen zur

Abfallentsorgung:

Abfallart und -schliissel (AS)

Sammlung und Entsorgung

Bemerkungen

Spitze und scharfe Gegenstinde

z.B.

e Skalpelle

e Kanulen von Spritzen und
Infusionssystemen

AS 18 01 01

e Erfassung am Anfallort in stich-
und bruchfesten
Einwegbehaltnissen

¢ kein Umflllen, Sortieren oder
Vorbehandeln

e ggf. Entsorgung mit Abfallen
des AS 10 01 04

e maximale Fillhohe beachten
e sicheres Verschliel3en

Korperteile, Organabfille,

gefiillte Behéltnisse mit Blut und

Blutprodukten

o Korperteile, Organabfalle, Blut-
beutel, mit Blut oder Blutpro-
dukten gefiilite Behaltnisse

AS 18 01 02

e gesonderte Erfassung am
Anfallort in geeigneten,
sorgfaltig verschlossenen
Einwegbehaltnissen

e kein Umflllen, Sortieren,
Vorbehandeln

e der Verbrennung zufiihren

¢ einzelne Blutbeutel: Entleerung
in die Kanalisation mdglich
(unter Beachtung hygienischer
und infektionspraventiver
Gesichtspunkte) >
anschlieRend Entsorgung wie
AS 18 01 04

Abfille, die mit meldepflichtigen
Erregern behaftet sind, wenn
dadurch eine Verbreitung der
Krankheit zu befiirchten ist
Erregerauflistung siehe LAGA
Mitteilung 18

AS 18 01 03

e Erfassung am Anfallort in reil3-
festen, feuchtigkeitsbestan-
digen und sorgfaltig verschlos-
senen Einwegbehaltnissen

e kein Umflllen, Sortieren,
Vorbehandeln

e der Verbrennung bzw.
Desinfektion zufiihren

e gilt auch flr entsprechende
Laborabfalle

e gilt nicht fir kontaminierte
trockene (nicht tropfende)
Abfalle von entsprechend
erkrankten Patienten

e Kennzeichnung der Behaltnisse
mit ,Biohazard“-Symbol

Abfille, an deren Sammlung und
Entsorgung aus infektionspra-
ventiver Sicht keine besonderen
Anforderungen gestellt werden
Gesamter Bereich aus der
Patientenversorgung (Ausnahme:
Abfille, die unter AS 18 01 03
fallen)

AS 18 01 04

e Erfassung am Anfallort in
reillfesten, feuchtigkeitsbe-
stéandigen und sorgfaltig ver-
schlossenen Einwegbe-
héltnissen (z.B. Abfallsacke)

e kein Umflllen, Sortieren,
Vorbehandeln

e Entsorgung uber ,Hausmull*

o keine spitzen/scharfen Abfalle

o aullerlich kontaminierte bzw.
defekte Abfallsacke in weiteren
Sack geben

e groflere Mengen von
Korperflussigkeiten in
Kanalisation entleeren bzw.
Zugabe saugender Materialien

Chemikalien, die aus
gefahrlichen Stoffen bestehen
oder solche enthalten

z.B. Desinfektions- und
Reinigungsmittelkonzentrate
AS 18 01 06

e vorzugsweise getrennte
Sammlung der Einzelfraktionen

e Sammlung und Lagerung in
zugelassenen verschlossenen
Behéltnissen

e Entsorgung als gefahrlicher
Abfall

o flr die Einstufung und
Entsorgung sind vorhandene
Herstellerinformationen
(Sicherheitsdatenblatt etc.) zu
berlcksichtigen

Chemikalien, die aus nicht
gefahrlichen Stoffen bestehen
z.B. Reinigungsmittel,
Handedesinfektionsmittel

AS 18 01 07

e ggf. getrennte Sammlung der
Einzelfraktionen

e Sammlung und Lagerung in flr
den Transport zugelassenen
verschlossenen Behaltnissen

e Lagerraume mit ausreichender
Belliftung

e Entsorgung entsprechend der
Abfallzusammensetzung und
den Angaben der Hersteller

Verpackungsmaterialien

o Papier, Pappe

¢ Kunststoffe

e Glas

e Verbund/gemischte
Verpackungen

AS 15 01 XX

e getrennte Sammlung der
Einzelfraktionen

e gekennzeichnete
Sammelbehalter

e keine Trennung bei
Kontamination mit
Korperflissigkeiten

e keine Trennung bei
Verunreinigung mit
Chemikalien, Zytostatika u.a.

Hygieneplan - Gastroenterologie
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Weitere Informationen

‘ Ei;_ Siehe ,Mitteilung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall LAGA (18)*

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.2.3 Umgang mit Abfallen

Zuriick zur Inhaltsiibersicht

2.4 Hygiene bei Behandlung von Patienten

Zur sicheren Versorgung und Behandlung von Patienten erfolgen diese durch qualifiziertes
(arztliches und medizinisch ausgebildetes) Personal unter Berlicksichtigung vorliegender
Untersuchungs- und Behandlungsstandards. Die grundlegenden hygienerelevanten
MafRnahmen sind in diesen Standards detailliert abgebildet.

2.4.1 Haut- und Schleimhautantiseptik

Warum:

Die Haut- und Schleimhautantiseptik (Desinfektion) hat das Ziel, das Infektionsrisiko, das bei
Durchbrechen der natirlichen Barrierefunktion Haut/ Schleimhaut entsteht, zu minimieren.
Durch die Desinfektion werden im Bereich der Einstichstelle auf der Haut/ Schleimhaut
befindliche Mikroorganismen ausreichend reduziert.

Wie:

Zur sicheren und wirkungsvollen Anwendung werden die Angaben des Herstellers zur
Einwirkzeit (fur talgdrisenreiche und -arme Hautbereiche) eingehalten. Die Desinfektion
erfolgt unmittelbar vor dem Eingriff mittels Aufsprihen oder mit einem Desinfektionsmittel
getrankten keimarmen bzw. sterilen Tupfer. Wahrend der gesamten Einwirkzeit wird die zu
desinfizierende Stelle vollstandig feucht gehalten. Vor dem Eingriff muss das
Desinfektionsmittel abgetrocknet sein. Die betroffene Stelle ist vor Rekontamination (z.B.
durch die Kleidung des Patienten, zu schitzen).

Womit und wie lange:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.3.1 Haut- und Schleimhautantiseptik
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2.4.2 Zubereitung von Injektionslésungen und Mischinfusionen

Warum:

Bereits die Zubereitung einer Injektionslosung oder einer Mischfusion, als vorbereitende
MaRnahme fir einen invasiven Eingriff, ist mit dem Risiko einer Erregeribertragung
verbunden. Deshalb ist sowohl in der Vorbereitung als auch in der Zubereitung von
Injektionslésungen und Mischinfusionen eine strikte Asepsis notwendig.

Wie:

e Die grundsatzlichen Anforderungen zur Anwendung und Verabreichung von
Arzneimitteln und Materialien werden beachtet: Sichtprifung auf Auffalligkeiten,
Ausschluss von Verwechslungen, Einhaltung der Herstellerangaben beziglich
Zubereitung und Lagerung.

e Die Hande und die Arbeitsflache werden vorab desinfiziert.

e Die Zubereitung erfolgt durch geschultes Personal auRerhalb des patientennahen
Bereichs und unmittelbar vor der geplanten Applikation.

e Bei Mehrdosenbehaltnissen wird fir jede Punktion eine frische Kanile (alternativ:
Mehrfachenthahmekanile) und Spritze verwendet; das Mehrdosenbehaltnis wird mit
dem Anbruchdatum versehen.

e Vor dem Einfihren der Kanlle wird das Gummiseptum mit Hautdesinfektionsmittel
desinfiziert. Ausnahme: Hersteller garantiert die Sterilitat des Gummiseptums unter der
Abdeckung.

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.3.3 Zubereitung von Injektionslésungen und Mischinfusionen

2.4.3 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutenthahmen

Warum:

Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen gehéren zu den haufigsten invasiven Eingriffen
in der Arztpraxis. Das damit verbundene Infektionsrisiko ist abhangig von der Art und Ort der
Punktion und wird in vier Risikogruppen eingeteilt. Jede Risikogruppe erfordert bestimmte
Hygienemallinahmen.
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Wie: Allgemein
Neben den allgemeinglltigen Hygienemaflinahmen (z.B. Handedesinfektion, keimarmes
Umfeld) werden risikoadaptierte erweiterte SchutzmalRnahmen beachtet:

Risikogruppe | Art der Punktion Erweiterte Versorgung
SchutzmaBnahmen (ggf. | Punktions-
auch fiir Assistenz) stelle

Risikogruppe 1 | e einfacher Punktionsverlauf e ggf. Handschuhe Keimarmer

und Wundverband

¢ geringes Risiko einer
punktionsassoziierten

Infektion
Risikogruppe 2 | e einfacher Punktionsverlauf « sterile Handschuhe Keimarmer
und « ggf. Mund-Nasen-Schutz Wundverband

 geringe Infektionsgefahr, aber | e ggf. sterile Abdeckung
schwerwiegende Infektions-
folgen beim (seltenen) Eintritt
einer Infektion
und

¢ keine Notwendigkeit der
zwischenzeitlichen Ablage

von sterilem
Punktionszubehér

Risikogruppe 3 | ¢ Punktion von Organen und o sterile (OP-) Handschuhe Steriler
Hohlraumen o sterile Abdeckung Wundverband
oder e ggf. Mund-Nasen-Schutz

¢ komplexer Punktionsablauf
mit Notwendigkeit der
zwischenzeitlichen Ablage
von sterilem
Punktionszubehdr, mit oder
ohne Assistenzpersonal

Risikogruppe 4 | ¢ komplexe Punktion mit o sterile (OP-) Handschuhe Steriler
Notwendigkeit der zwischen- | e sterile Abdeckung Wundverband
zeitlichen Ablage von sterilem | ¢« Mund-Nasen-Schutz
Punktionszubehor und steriler | ¢« Haube
Anreichungen durch eine « steriler langérmeliger Kittel
Assistenzperson
und/oder

e Einbringung von Kathetern
bzw. Fremdmaterial in
Koperhdhlen oder tiefe
Gewebsraume (z.B. Ventrikel-
katheter, Peridualkatheter)

Neben einer pauschalen Zuordnung der Punktionen in Risikogruppen werden zusatzliche
individuelle Risiken wie etwa eine geschwachte Infektabwehr des Patienten (z.B. durch
entsprechende Medikation) in die Entscheidung Uber erforderliche Schutzmallnahmen
einbezogen.

Die Injektionsstelle, das Punktionsareal und die Blutenthahmestellen werden so gewahlt,
dass sie frei von entziindlichen Veranderungen sind. Eine Ausnahme stellen diagnostische
oder therapeutische Punktionen bei bereits vorliegender Infektion dar.

Bei behaarten Korperstellen erfolgt bevorzugt ein Kirzen der Haare, alternativ eine
chemische Enthaarung unmittelbar vor dem invasiven Eingriff.
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Wie: Punktionen unter Ultraschallkontrolle

e Bei ultraschallgefihrten Punktionen, bei denen der Schallkopf die Punktionsstelle
berthrt oder mit der Punktionsnadel in Kontakt kommen kann, wird der Schallkopf mit
einem sterilen Uberzug versehen.

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

o Wird unsteriles Schallleitungsmedium verwendet, darf es hierdurch nicht zur
Kontamination der Nadel oder des Punktionsgebietes kommen.

e Wird Schallleitungsmedium direkt an der Punktionsstelle benétigt, wird alkoholisches
Hautdesinfektionsmittel oder steriles Ultraschallgel verwendet.

Wie: Punktionen und Injektionen bei Diabetes mellitus

o Die Pen-Gerate werden stets patientenbezogen verwendet. Bei jeder Insulininjektion
durch medizinisches Personal wird eine frische Nadel verwendet.

o Vor jeder Punktion und Injektion, die durch medizinisches Personal durchgefihrt wird,
wird eine Hautdesinfektion durchgefihrt.

Art der Punktion Erweitere SchutzmaBnahmen

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.3.2 Durchflihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnahmen

2.4.4 Durchfiihrung von Infusionen

Warum:
Durch eine strikte Asepsis bei der Durchfihrung von Infusionen kdnnen Infektionen
vermieden werden.

Wie:

Fir die Verabreichung einer Infusion ist eine periphere Venenverweilkanlle oder ein
zentraler Venenkatheter erforderlich. Die Patienten miissen wahrend und nach der Infusion
beobachtet werden.

Bei der Verabreichung von Infusionen werden durch Einhaltung folgender

Hygienemallinahmen gefalikatheter-assoziierte Infektionen vermieden:

o Vorbereitung der Infusionslésung erfolgt unter strikt aseptischen Bedingungen

o Venenverweilkatheter wird nach einer Hautdesinfektion und einer sterilen Abdeckung
gelegt
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e vor jeder Konnektion bzw. Diskonnektion (Verbindung bzw. Trennung) des
Schlauchsystems erfolgt eine Handedesinfektion. Diskonnektionen sind auf ein Minimum
zu beschranken. Bei Diskonnektion werden neue sterile Mandrins bzw. Verschluss-
Stopfen an der Venenverweilkanile verwendet

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Weitere Informationen

—+  Siehe die KRINKO Empfehlungen ,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und
[’ Injektionen“ und ,Pravention GefaRkatheter-assoziierter Infektionen*

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.3.4 Durchfiihrung von Infusionen

2.4.5 Einsatz von BarrieremaRBnahmen

Warum:

Das Tragen von Schutzausristung ist in bestimmten Situationen nicht nur fir den
Eigenschutz des Personals (siehe 2.2.3), sondern auch fur den Schutz des Patienten von
Bedeutung.

e Mikroorganismen, die im Regelfall keine Infektionsgefahrdung fur immun-kompetente
Personen darstellen, kdnnen hingegen bei Patienten mit herabgesetzter Immunabwehr
zu einer Gesundheitsgefahrdung fuhren. Wahrend der Versorgung eines Patienten mit
verringerter Immunabwehr kann das Tragen von Schutzausristung eine wirkungsvolle
Barriere darstellen.

e Durch Verletzung bzw. Durchdringung der natirlichen Schutzbarriere des Menschen
besteht bei invasiven Eingriffen, bei der Versorgung ausgedehnter Wunden oder bei
Tatigkeiten in mikrobiell nicht besiedelten Kérperregionen (z.B. Harnblase) ein erhdhtes
Infektionsrisiko durch Eindringen von Mikroorganismen. Das Tragen entsprechender
Schutzausristung kann das Infektionsrisiko wirksam verringern.

Wie:

Als Infektionsschutz fur den Patienten kommt folgende Ausrustung, die der Behandelnde
tragt, in Betracht:

Schutzkittel

Das Tragen eines keimarmen Schutzkittels kann als wirkungsvolle Barriere gegeniber
anhaftenden - auch ,harmlosen” - Erregern auf der Bekleidung der Beschéaftigten dienen.

Zur Wahrung eines sterilen Arbeitsumfeldes ist ggf. ein steriler Schutzkittel anzulegen.

Medizinische Einmalhandschuhe

Ist in bestimmten Situationen eine hygienische Handedesinfektion zur Verhinderung eines
Eintrags von Mikroorganismen nicht ausreichend, sind sterile (OP-) Handschuhe zu tragen.
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Vor operativen Eingriffen werden sowohl eine chirurgische Handedesinfektion durchgefuhrt,
als auch sterile (OP-) Handschuhe angelegt.

Mund-Nasen-Schutz

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

Womit:

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Zuriick zur Inhaltsiibersicht

2.5 Hygiene bei Medikamenten

Warum:

Alle Medikamente werden so gelagert, dass die Zusammensetzung oder die Wirkung des
Medikamentes nicht beeintrachtigt wird. Fur den korrekten Umgang mit Medikamenten
werden die Herstellerangaben beachtet.

Wie:

Die Medikamentenlagerung erfolgt:

e trocken, staub- und lichtgeschitzt

bei kihlkettenpflichtigen Arzneimitteln im Kidhlschrank
unzuganglich fur nicht befugte Personen

unter Beachtung der Anbruch-/Verfallsdaten

getrennt von Lebensmitteln

Um Verwechslungen und Verunreinigungen zu vermeiden, werden Arzneimittel nie in andere
GefalRe umgeflllt. Packungsbeilagen und Lasche der Verpackung (mit Verfallsdatum und
Chargennummer) bleiben stets mit dem Arzneimittel in der Originalverpackung.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 3.5 Hygiene bei Medikamenten und Impfstoffen

2.6 Meldung infektioser Erkrankungen

Die Meldepflichten nach §§ 6 ff Infektionsschutzgesetz sind bekannt und werden
eingehalten. Die Meldung der meldepflichtigen Erkrankungen erfolgt unverziglich,
spatestens innerhalb von 24 Stunden, mittels Meldeformular an das zustandige
Gesundheitsamt.
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Weitere Informationen

Bitte hinterlegen Sie den flr lhr Bundesland giiltigen Meldebogen. Diesen finden Sie auf
der Homepage |hres zustandigen Gesundheitsamtes.

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 1.1.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Zuriick zur Inhaltsiibersicht
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3 Baulich- funktionelle Gestaltung
3.1  Anforderungen an die Endoskopieeinheit

Die bestehende bauliche und funktionelle Gestaltung in der Praxis ist bezlglich hygienischer
Anforderungen Uberprift und soweit wie mdglich optimiert. Diese wird regelmaRig,
spatestens bei Anderungen an den Arbeitsabléaufen oder Arbeitsmaterialien, tGberpriift und
ggf. angepasst.

In der Endoskopieeinheit werden folgende Raume vorgehalten:

¢ Untersuchungsraum/-rdume

o Raum/Raume fur Untersuchungen/Eingriffe in mikrobiell nicht besiedelten
Korperbereichen

o Raum/Raume fur  Untersuchungen/Eingriffe ~ in  mikrobiell  besiedelten
Korperbereichen

o die Belegung des Raumes/der Raume erfolgt unter Bericksichtigung der
Untersuchungs-/Eingriffsart (in mikrobiell nicht besiedelten Korperbereiche oder
mikrobiell ~besiedelten Korperbereiche), weil diese jeweils spezifische
Hygienemalnahmen erfordern

Aufbereitungsraum mit reiner und unreiner Zone (siehe 3.2)

Warte- und Uberwachungszone/-rdume fiir Patienten

getrennte Toiletten flr Patienten und Personal

Raum/Raume fir Reinigungsutensilien und Entsorgung

Personalumkleide

Personalaufenthaltsraum

Die Ausstattung (FuRbdden, Wande, Mobiliar, Geratschaften und Flachen) aller vorhandener
Raume ist leicht zu reinigen und zu desinfizieren. An den relevanten Stellen sind hygienische
Handewaschplatze vorhanden (Ausstattung siehe 2.2.1). Weitere allgemein glltige
Anforderungen an den Personal- und Patientenschutz sind bei der Gestaltung der
Raumlichkeiten und den geplanten Arbeitsablaufen berlcksichtigt (z.B. Bellftung, Vorhalten
von Schutzkleidung).

Bei der Anwendung von Gerdten und anderen Medizinprodukten werden stets die
Herstellerangaben beachtet. Fir aktive Medizinprodukte sind die erforderlichen
Dokumentationen (Bestandsverzeichnis, Medizinproduktebucher) angelegt. Die MalRnahmen
zur Aufbereitung von Geraten und Medizinprodukten sind schriftlich im Reinigungs- und
Desinfektionsplan hinterlegt.

Weitere Informationen

% Siehe KRINKO-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle
Ex Gestaltung und apparative Ausstattung von Endoskopieeinheiten®
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3.2 Anforderungen an die Aufbereitungseinheit fur
Medizinprodukte

Fur die Aufbereitung der Endoskope und deren Komponenten ist ein separater
Aufbereitungsraum vorhanden, der abseits von Untersuchungsraumen und sonstigen
Raumen liegt. Dieser Raum ist auf kurzem Weg erreichbar.

Der Aufbereitungsraum und die Arbeitsablaufe werden eindeutig in ,rein“ und ,unrein”
getrennt. FUr Bereiche und Materialien, die sowohl fur reine als auch fur unreine Tatigkeiten
benutzt werden, erfolgt nach Kontakt mit kontaminierten Medizinprodukten eine Reinigung
und Desinfektion, bevor diese fur bereits aufbereitete Produkte verwendet werden.
Mikroorganismen oder Partikel werden so nicht von unreinen in reine Bereiche Ubertragen.

GrofRe und Ausstattung des Aufbereitungsraums bzw. der Bereiche ,rein“ und ,unrein® sind
an die Art und den Umfang der aufzubereitenden Medizinprodukte angepasst. Die
Ausstattung umfasst:

Ausgussbecken fiir abgesaugtes organisches Material (Sekrete/Exkrete)

hygienischer Handewaschplatz

ausreichende Arbeitsflachen fur die Aufbereitung

geeignete Becken bzw. Wannen zum Einlegen benutzter Endoskope

o fur jeden Aufbereitungsschritt wird ein eigenes Becken verwendet; alternativ erfolgt
vor jeder Anderung der Nutzung eine Reinigung und Desinfektion

Reinigungspistole (bei Nutzung zur Schlussspulung mit sterilem/sterilfiltriertem Wasser)

Druckluftpistole mit medizinischer Druckluft

Ultraschallgerat zur Aufbereitung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium

Siegelgerat fur Verpackungsmaterial

Reinigungs- und Desinfektionsgerat flir Endoskope (RDG-E)

Sterilisator

Schranke zur Lagerung der Gerate und des Zubehors

Bereich und organisatorische Voraussetzung fur die Dokumentation

bendtigte  Materialien fur die  Aufbereitung (Schutzkleidung, = Chemikalien,

Aufbereitungsutensilien, Dichtigkeitstester etc.)

geeignete Lagerungsmaoglichkeiten fur bendtigte Materialien

e Abwurfmdglichkeiten fur Schutzkleidung und Abfalle

Weitere Informationen

Siehe Empfehlungen ,Anforderung fir den Bau oder Umbau einer Aufbereitungseinheit
fur Medizinprodukte (AEMP)“ des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik der
DGSV
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3.3 Anforderungen an die Wasserqualitat bei der Aufbereitung

Das verwendete Wasser erflllt verschiedene Funktionen im Aufbereitungsprozess und hat
erheblichen Einfluss auf das Aufbereitungsergebnis und die Werterhaltung des
Aufbereitungsgutes.

Auch qualitativ hochwertiges Leitungswasser ist nicht steril und kann sich durch naturlich
vorkommende Mineralien nachteilig auf die Medizinprodukte auswirken (z.B. Verfarbungen,
Ablagerungen, Rost). Durch Verwendung von VE-Wasser (Vollentsalztes Wasser) oder Aqua
dest. (destilliertes Wasser) wird die Anreicherung von Mineralien auf dem Medizinprodukt
vermieden. Durch den Einsatz von Sterilwasserfilter und/oder gerateseitig integrierten
Wasseraufbereitungsanlagen kénnen negative Auswirkungen durch Mineralien oder
Mikroorganismen vermieden werden.

Folgende Wasserqualitaten werden fur die einzelnen Prozessschritte verwendet:

e Leitungswasser flr: Vorreinigung, Ansetzen von Reinigung- und Desinfektionslosung
o steriles/sterilfiltriertes VE-Wasser/ Aqua dest. fur: Schlussspulung

o VE-Wasser/Aqua dest. flr: Dampfsterilisation

Weitere Informationen

Siehe Empfehlungen ,Wasser zum Aufbereiten von Medizinprodukten® des
Fachausschusses Qualitat der DGSV e.V.

Zuriick zur Inhaltsiibersicht
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4 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

Die sachgerechte Aufbereitung von Medizinprodukten gewahrleistet die Sicherheit und
Gesundheit der Patienten. Deshalb wird die Aufbereitung von Medizinprodukten unter
Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren und
durch entsprechend qualifiziertes, das hei3t sachkundiges Personal durchgefiihrt. Die
Aufbereitung erfolgt unter Beachtung der einschlagigen Vorschriften, insbesondere der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und der gemeinsamen Empfehlung der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
»<Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®.

Wahrend der Aufbereitung von Endoskopen oder anderen Medizinprodukten werden die
erforderlichen MafRnahmen zum Schutz der Durchfihrenden konsequent eingehalten.
Besonders zu beachten sind:

e das Tragen geeigneter Schutzausristung (z.B. schnittfeste  Handschuhe,
flussigkeitsdichter langarmliger Schutzkittel oder Bereichskleidung mit Plastikschirze,
Mund-Nasen-Schutz oder Gesichtsschutz), die mdgliche Kontakte der Haut und der
Schleimhaute mit Infektionserregern und Chemikalien vermeiden soll (siehe 2.2.2)

e die Einhaltung der Umgebungshygiene (z.B. Trennung in ,rein“ und ,unrein
umfangreiche Desinfektionsmalinahmen) (siehe 2.3)

Weitere Informationen
Siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten insbesondere

Anlage 8 ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumentarium®

N
4

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 4.2.2 Instandhaltung
Kapitel 5 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

41 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor
der Aufbereitung

Die Einstufung der aufbereitbaren Medizinprodukte (z.B. flexible Endoskope, Zubehér und

Zusatzinstrumentarium) in Risikogruppen erfolgt unter Berlcksichtigung:

e der Herstellerinformation zum Medizinprodukt

¢ der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung

e der Konstruktionsmerkmale, der Materialeigenschaften und der Funktionseigenschaften
des Medizinproduktes

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

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

Unkritische Medizinprodukte, die nur mit intakter | keine

Medizinprodukte | Haut in Berlihrung kommen

Semikritische Medizinprodukte, die mit Schleimhaut | Semikritisch A: ohne besondere
Medizinprodukte | oder krankhaft veranderter Haut in Anforderungen an die Aufbereitung
(A oder B) U e Semikritisch B: mit erhdhten

Anforderungen an die Aufbereitung(z.B.
Medizinprodukte mit Hohlrdumen)

Kritische Medizinprodukte, die Kritisch A: ohne besondere
Medizinprodukte | Pestimmungsgemal die Haut oder Anforderungen an die Aufbereitung

(A, B oder C) Schleimhaut durchdringen und dabei Kritisch B: mit erhdhten

in Kontakt mit Blut kommen bzw. an Anford die Aufbereit B
inneren Geweben oder Organen zur ntorderungen an die Autberel ung(z.B.
Medizinprodukte mit Hohlraumen)

Anwendung kommen

Kritisch C: mit besonders hohen
Anforderungen an die Aufbereitung (=
kritisch B Medizinprodukte, die nicht
dampfsterilisiert werden konnen)

Medizinprodukte zur Anwendung von
Blut, Blutprodukten oder anderen
sterilen Arzneimitteln/sterilen
Medizinprodukten

Bei Zweifel an der Einstufung des Medizinproduktes wird jeweils die nachsthdhere
Risikostufe gewahlt.

Fur jedes Medizinprodukt (ggf. flr die Produktfamilie) ist in der Liste der Risikobewertung
und Einstufung der Medizinprodukte schriftlich festgelegt:

e 0b eine Aufbereitung erfolgt

o gdf. wie oft die Aufbereitung erfolgt

¢ mit welchen Verfahren die Aufbereitung erfolgt

e welche einzelnen kritischen Verfahrensschritte und Besonderheiten zu beachten sind

Siehe Anhang ,Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte*

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

4.2 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung in der
Endoskopie

Um die Qualitat der Prozesse und ein gleichbleibendes Verfahren sicher zu stellen, liegen fur
die Einzelschritte der Aufbereitung Arbeitsanweisungen vor. Grundlage jeder
Arbeitsanweisung sind die Angaben der Hersteller.
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Die Aufbereitung von Endoskopen und endoskopischem Zusatzinstrumentarium umfasst in
der Regel folgende Einzelschritte:

Endoskope Endoskopisches Zusatzinstrumentarium
e Vorreinigung e Reinigung
¢ Dichtigkeitstest e Ultraschallreinigung
¢ Reinigung ¢ Desinfektion
¢ Desinfektion ¢ Kontrolle, Pflege und Funktionsprifung
o Kontrolle, Pflege und Funktionsprifung e Verpackung
e Lagerung e Kennzeichnung
e Sterilisation
e Lagerung

4.2.1 Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung

Mogliche mikrobielle Kontaminationen am Endoskop oder am endoskopischen Zusatz-
instrumentarium und die daraus resultierende Infektionsgefahrdung fur Patienten und
Personal machen es notwendig, die Qualitat der Aufbereitung flexibler Endoskope und des
endoskopischen Zusatzinstrumentariums regelmaflig zu Uberprufen.

Kann der Erfolg der Reinigung nicht durch optische Kontrollen Uberprift werden (z.B.
aufgrund langer, enger Lumina, Hohlrdume), muss die Durchfiihrung nach schriftlich fixierten
Arbeitsanweisungen erfolgen. Daher sind periodische Prifungen der Reinigungsleistung
geboten.

Zur Kontrolle der Endoskop-Aufbereitung werden folgende Routineprifungen durchgefihrt:

mikrobiologische Untersuchung des Endoskops mittels Schwammchentest
mikrobiologische Untersuchung des Endoskops mittels Durchspuilung
mikrobiologische Untersuchung des distalen Endoskop-Endes mittels Tupferabstrich
mikrobiologische Untersuchung schwer erreichbarer Stellen mittels Tupferabstrich
Prufung der Ultraschallleistung des Ultraschallgerats

Testung auf Restproteinrickstande

Einsatz von Reinigungsprufkdrper/- indikatoren im RDG-E

Einsatz von Thermologger im RDG-E

Funktionskontrollen von Endoskop und Komponenten

Prifung der Siegelnaht mittels Seal-Check am Siegelgerat

Einsatz von Chemoindikatoren im Sterilisator

chargenbezogene Kontrollen RDG-E

chargenbezogene Kontrolle des Sterilisators

Die Festlegung der Qualitatssicherungsmaflinahmen orientiert sich an:

e den Angaben der Hersteller

Anlage 8 der KRINKO/BfArM-Empfehlung*

ggf. der Qualitatssicherungs-Vereinbarung Koloskopie*
ggf. an den landesspezifischen Vorgaben

ggf. an den Vorgaben aus dem Validierungsbericht

| Hygieneplan - Gastroenterologie | Stand: 01.04.2016 Seite 30 |




* Einschlagige Vorgaben zur Durchfuhrung von hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen

» Ziffer 4 der Anlage 8 i.V.m. Anhang 3 der KRINKO/BfArM-Empfehlung Anforderung

» § 7 der Qualitatssicherungs-Vereinbarung zur Koloskopie nach § 135 Abs. 2 SGB V

an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Ergebnisqualitdt der Aufbereitung ist durch regelmafRige mikrobiologische Kontrollen

der Endoskope wie folgt zu Uberprifen:

o Werden mehrere Endoskope eingesetzt, sind an jedem Priftermin Proben von
mindestens einem Endoskop jeder verwendeten Art und insgesamt von mindestens
zwei mit jeweils gleichem Verfahren aufbereiteten Endoskopen zu entnehmen.

o Winschenswert ist, jedes eingesetzte Endoskop mindestens einmal jahrlich
mikrobiologisch zu untersuchen.

¢ Nach Reparaturen wird eine mikrobiologische Endoskopkontrolle empfohlen.

Haufigkeit der Probenahmen:

o Empfohlen werden vierteljahrliche Prifungen (vor allem bei manueller, ggf. teilweise
mit maschineller Unterstiitzung).

o War bei durchgeflihnrten Endoskopprifungen die Aufbereitung mehrfach nicht zu
beanstanden, kann das Prifintervall auf halbjahrlich verlangert werden (insbesondere
bei maschineller chemothermischer Aufbereitung im RDG-E).

o Bei festgestellter Beanstandung koénnen bis zur Mangelbeseitigung kurzfristige
Wiederholungsuntersuchungen erforderlich sein.

Zur Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfuhrung von Koloskopien werden
halbjahrlich geeignete hygienisch-mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung der
Endoskope in der Arztpraxis durchgefiihrt. Die Uberprifung umfasst die hygienisch-
mikrobiologische Kontrolle eines Koloskops pro Aufbereitungsverfahren (manuell und
maschinell). Die Kassenarztliche Vereinigung beauftragt mit der Uberpriifung ein von ihr
anerkanntes Hygieneinstitut.

Siehe Anhang ,Dokumentationsblatt iber Routinekontrollen zur Qualitatssicherung®

4.2.2 Uberpriifung der Gerite zur Aufbereitung

Um Gerate fur die Aufbereitung sicher betreiben zu kdnnen sowie deren Funktionstichtigkeit
und materiellen Wert mdglichst lange zu erhalten, erfolgen in regelmaligen Abstanden:

Gerate-Wartungen zur Verlangerung der Lebensdauer

Funktionsprifungen als Nachweis des korrekten Betriebs

Prozess-Validierungen als Nachweis, dass die Prozesse den gestellten Anforderungen
entsprechen

Art, Umfang und Intervalle der jeweiligen Uberpriifungen, der chargenbezogenen Kontrollen
sowie die Beladungsmuster richten sich nach den Angaben der Hersteller, gesetzlichen
Bestimmungen oder vorausgegangen Uberpriifungen.
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4.2.3 Auswahl der Aufbereitungschemie

Flexible Endoskope und deren Zubehdr werden in mehreren Schritten aufbereitet. Eine
wirkungsvolle Reinigung ist insbesondere in englumigen Kanalen die entscheidende
Grundlage, um eine wirkungsvolle Desinfektion erzielen zu kénnen. Bei der Auswahl der
Aufbereitungschemie wird unter anderem auf Wirkungsspektrum, Materialvertraglichkeit und
Anwenderkomfort geachtet.

Alle in der Aufbereitung eingesetzten Reiniger und Desinfektionsmittel sind aufeinander
abgestimmt (kompatibel). Somit kénnen Wirkungsverluste, Oberflachenveranderungen an
den Medizinprodukten und eine Ubermafige Schaumbildung verhindert werden. Grindliche
Spulungen zwischen bzw. nach den einzelnen Schritten verhindern eine Verschleppung der
Chemikalien.

Um die Reinigungs- bzw. Desinfektionswirkung zu gewahrleisten, wird die Ldsung
mindestens arbeitstaglich und dariber hinaus bei sichtbarer Verschmutzung (Tribung,
Gewebereste) gewechselt. Beim Wechsel der Lésungen werden die Becken/Wannen
grundlich mechanisch und desinfizierend gereinigt.

Fur die manuellen Aufbereitungsschritte werden Desinfektionsmittel und/oder kombinierte
Reinigungs- und Desinfektionsmittel aus der Liste des Verbunds fir Angewandte Hygiene
(VAH) verwendet.

Reinigungsmittel

Die Entfernung von Verunreinigungen erfolgt unter Verwendung von Wasser mit
reinigungsverstarkenden Zusatzen. Die Angaben des Herstellers werden beachtet (z.B. zu
Konzentration, Einwirkzeit, Nutzungsdauer und Anwendung im Ultraschallbad).

Zur Vor-/Reinigung von flexiblen Endoskopen, endoskopischem Zusatzinstrumentarium und
endoskopischem Zubehér werden

e oberflachenaktive, nicht schAumende Substanzen (Tenside) oder

e enzymatische Reiniger verwendet.

Das Mittel ist nicht proteinfixierend.

Desinfektionsmittel

Das Desinfektionsmittel, das fur flexible Endoskope, endoskopisches Zusatzinstrumentarium
und endoskopisches Zubehor zur Anwendung kommt, hat die Wirksamkeit:

e Dbakterizid (einschl. Mykobakterien)

e viruzid

o fungizid

e gdf. sporizid

Vor allem bei der Aufbereitung von Koloskopen wird aufgrund der hohen Relevanz
bakterieller Sporen (z.B. Clostridium difficile) eine zusatzliche sporizide Wirksamkeit in
Erwagung gezogen.

Die Konzentration, die Einwirkzeit und die Nutzungsdauer des Desinfektionsmittels werden
entsprechend den Angaben des Herstellers exakt eingehalten.
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Kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Zur desinfizierenden  Reinigung von flexiblen Endoskopen, endoskopischem
Zusatzinstrumentarium und endoskopischem Zubehdr wird ein kombiniertes Praparat
verwendet.

Das desinfizierende Reinigungsmittel hat die Wirksamkeit:

e bakterizid (einschl. Mykobakterien)

e viruzid

o fungizid

e gdf. sporizid

Vor allem bei der Aufbereitung von Koloskopen wird aufgrund der hohen Relevanz
bakterieller Sporen (z.B. Clostridium difficile) eine zusatzliche sporizide Wirksamkeit in
Erwagung gezogen.

Die Konzentration, die Einwirkzeit und die Nutzungsdauer des kombinierten Praparates
werden entsprechend den Angaben des Herstellers exakt eingehalten.

Mittel fiir das Ultraschallbad

Fur die Ultraschallbehandlung von endoskopischem Zusatzinstrumentarium und
endoskopischem Zubehdr wird

e ein Reinigungsmittel verwendet, das die o.g. Kriterien erfullt,
e ein kombiniertes Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet, das die o.g. Kriterien
erfullt.

Die Konzentration, die Einwirkzeit und die Nutzungsdauer werden entsprechend den

Angaben des Herstellers exakt eingehalten.

Zuriick zur Inhaltsiibersicht

4.3 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der
manuellen Endoskopaufbereitung

4.3.1 Vorreinigung

Ziel der Vorreinigung ist, ein Antrocknen von organischem Material und chemischen
Ruckstanden im Kanalsystem oder an AulRenteilen des Endoskops zu vermeiden.

Die Vorreinigung wird direkt im Anschluss an die endoskopische Untersuchung im
Untersuchungsraum durchgefihrt. Dabei ist das Gerat noch an die Lichtquelle und die
Absaugpumpe angeschlossen.
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Der AulRenmantel des Endoskops wird mit einem flusenfreien Einmaltuch abgewischt. Das
Endoskop wird mit dem Distalende in ein Gefall mit Reinigungsldsung eingetaucht, alle
zuganglichen Kanale werden mit der Reinigungsldsung mehrfach durchgespult und
durchgesaugt.

Um eine Kontamination des Umfelds zu vermeiden, erfolgt der Transport des benutzten
Endoskops in einem geschlossenen Entsorgungsbehalter vom Untersuchungsraum zur
unreinen Seite des Aufbereitungsraums.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.1 Vorbereitung

4.3.2 Dichtigkeitstest

Um sicherzustellen, dass das Endoskop wasserdicht und nicht beschadigt ist, wird der
Dichtigkeitstest bei jeder Endoskopaufbereitung durchgefihrt. Dadurch kénnen kostspielige
Endoskop-Reparaturen vermieden werden.

Der Dichtigkeitstest wird unmittelbar zwischen der Vorreinigung und der Reinigung im
Aufbereitungsraum auf der unreinen Seite nach den Angaben des Herstellers durchgeflhrt.

Vorgehen bei nachgewiesener Perforation (Undichtigkeit)

Bei einer nachgewiesenen Perforation (Undichtigkeit) - erkennbar am positiven
Dichtigkeitstest durch Druckabfall und/oder Blaschenbildung in der Lésung - wird das
Endoskop, um Folgeschaden durch Eindringen von Flussigkeit zu vermeiden, nicht weiter
aufbereitet. Zum weiteren Vorgehen siehe 4.6.

4.3.3 Reinigung

Ziel der Reinigung von Endoskopen ist die moéglichst rickstandsfreie Entfernung organischen
Materials und die Entfernung von chemischen Ruckstanden. Bei unzureichender Reinigung
ist die Wirksamkeit der nachfolgenden Desinfektion nicht gewahrleistet. Die grundliche
Reinigung ist somit Grundvoraussetzung fur eine korrekte weitere Aufbereitung.

Um das Antrocknen von Gewebe- oder Blutresten auf den inneren und aufReren Oberflachen
von Medizinprodukten zu vermeiden, erfolgt nach der Vorreinigung zeitnah die Reinigung.

Die Reinigung der Endoskope erfolgt auf der unreinen Seite des Aufbereitungsraumes.
Neben der vorbereiteten Reinigungslosung liegen die vom Hersteller empfohlenen
Reinigungsutensilien und Hilfsmittel bereit.

Fur die erforderlichen Arbeitsschritte werden geeignete Handschuhe und flissigkeitsdichter,
langarmeliger Schutzkittel oder Bereichskleidung und Plastikschirze, Mund-Nasen-Schutz
und Schutzbrille getragen, um mogliche Kontakte der Haut und Schleimhaute mit
Krankheitserregern und Chemikalien zu vermeiden.
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Nach dem Zerlegen des Endoskops nach Herstellerangaben erfolgen die Reinigungsschritte
— insbesondere das Bursten der Kanale — unter der Wasseroberflache. Dadurch wird ein
Verspritzen kontaminierter Flussigkeiten vermieden. Eine Reinigung unter scharfem
Wasserstrahl erfolgt nicht.

Die gelosten Partikel werden mittels Spritze und Reinigungslésung aus den
Endoskopkanalen entfernt.

Abspiilen der Reinigungslosung

Das gereinigte Endoskop wird samt Zubehdr in ein Becken mit sauberem Leitungswasser
gelegt. Zur vollstandigen Entfernung der Reinigungsmittelriickstande werden alle Kanale,
ggf. mit Hilfe einer frischen Spritze, durchgespult. AnschlieBend werden alle Kanale
durchgeblasen und der Auflenmantel getrocknet.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.2 Reinigung
Kapitel 5.3.1 Manuelle Aufbereitung

4.3.4 Desinfektion

Ziel der Desinfektion von Endoskopen ist, noch anhaftende Mikroorganismen soweit
abzutoten bzw. zu inaktivieren, dass von diesen bei Kontakt mit Haut oder Schleimhaut keine
Infektionsgefahr mehr ausgeht. Die Wirksamkeit der Desinfektion kann durch eine
unzureichende Reinigung beeintrachtigt werden.

Die vorbereitete Desinfektionslosung sowie die vom Hersteller empfohlenen Hilfsmittel
stehen bereit. Mit der bereits angelegten Schutzkleidung werden Endoskop und alle
Zubehorteile vollstandig in die Desinfektionsmittelldsung einlegt und die zuganglichen Kanale
luftblasenfrei mit der Lésung gefuillt.

Mit Beginn der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die unreinen Aufbereitungsschritte
beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tatigkeiten zuzuordnen. Ggf. sind hierzu
Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren sowie frische Schutzkleidung
anzulegen.

Abspiilen der Desinfektionsmittelldsung
Zur vollstandigen Entfernung der Desinfektionsmittelrickstdnde werden nach Ablauf der

Einwirkzeit Endoskop und Zubehdr mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser
gespllt sowie alle Kanale, ggf. mit Hilfe einer frischen Spritze, durchgespuilt.

Trocknen

Damit sich wahrend der Lagerung keine Mikroorganismen in der Restfeuchtigkeit (z.B. im
Kanalsystem des Endoskops) vermehren kdnnen, missen Endoskope sachgerecht
getrocknet werden.
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Nach dem Abspulen der Desinfektionsldsung werden die inneren und dufReren Oberflachen
des Endoskops und des Zubehdrs auf einer sauberen Arbeitsflache getrocknet.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.3 Desinfektion bis einschlie3lich 5.2.5 Trocknung
Kapitel 5.3.1 Manuelle Aufbereitung

4.3.5 KontrollmaBnahmen, Pflege und Funktionspriifung

Fur die sichere Anwendung, die einwandfreie Funktion und den langfristigen Werterhalt wird
das Endoskop auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktion, unter Berlcksichtigung der
Herstellerangaben, Gberprift und gepflegt.

Das gesamte Endoskop einschlieBlich aller Bedienteile und Oberflichen wird auf
Restverschmutzung, Materialschaden und Abnutzungserscheinungen - soweit moglich -
durch eine Sichtkontrolle beurteilt. Zur Sicherstellung der Funktionstiichtigkeit des Gerates
werden samtliche Bedienteile und die Abwinkelfunktion des Distalendes auf Beweglichkeit
sowie die Lichtleistung Uberpruft.

Bei  Feststelung von Maéangeln an  Endoskopen erfolgen  entsprechende

Korrekturmalnahmen:

e bei unzureichender Reinigung erfolgt eine erneute Durchfihrung der Reinigung und
Desinfektion.

o bei Defekten/Fehlfunktionen erfolgt ein Transport im Endoskopkoffer zur Reparatur

e lose, fehlende oder defekte Zubehorteile (Kappen, Ventile, Hahne, Dichtungsringe)
werden ersetzt

Die ordnungsgemale Aufbereitung der Endoskope wird im Freigabeprotokoll mit
Namenskurzel dokumentiert. Danach wird das Endoskop zur Anwendung am Patienten oder
zur Aufbewahrung im Schrank freigegeben. Im Anschluss wird eine Flachendesinfektion der
Arbeitsflachen durchgefihrt.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.6 KontrollmalRnahmen, Pflege- und Funktionsprifung

4.3.6 Lagerung des aufbereiteten Endoskops

Um eine Rekontamination bzw. eine Beschadigung der aufbereiteten Endoskope wahrend

der Lagerung zu vermeiden, wird Folgendes beachtet:

e das Endoskop ist vollstandig getrocknet

e es wird vorzugsweise hangend, in einem geschlossenen Endoskopschrank (staub- und
kontaminationsgeschutzt), arbeitsplatznah aufbewahrt

e durch spezielle Halterungen, welche die Endoskope in bestimmter Position halten,
werden mechanische Beschadigungen und Kontakte untereinander oder zur
Schrankinnenseite vermieden
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e das Endoskop kann bis zu 14 Tage im Endoskopschrank aufbewahrt werden. Bei einer
Lagerdauer von mehr als 14 Tagen wird das Endoskop erneut aufbereitet

o die aufbereiteten Ventile/Kappen werden bei der Lagerung des Endoskops nicht
eingesetzt, sondern trocken und staubgeschutzt gelagert. Dazu dienen Behaltnisse, die
eine Zuordnung und Lagerung mit dem jeweiligen Endoskop ermdéglichen

o die Lagerungsschranke werden regelmalig einer Flachendesinfektion unterzogen

4.3.7 Transport des aufbereiteten Endoskops

Um beim Transport eines aufbereiteten Endoskops zu endoskopischen Untersuchungen
aullerhalb der Endoskopieabteilung (z.B. in eine andere Praxis oder Uber 6ffentlich genutzte
Flure und Aufziige) eine Rekontamination bzw. eine Beschadigung zu vermeiden, wird das
Endoskop kontaminationsgeschitzt in einem geeigneten geschlossenen Behaltnis
transportiert.

Die Aufbewahrung oder ein Transport von Endoskopen zu auswartigen Untersuchungen im
Endoskopkoffer ist nicht zuldssig. Der Endoskopkoffer darf nur fur den Versand eines
defekten Gerates an den Hersteller zur Reparatur verwendet werden.

4.3.8 Nachbereitung

Im Rahmen der qualitatssichernden Malnahmen und zur Wiederherstellung eines
hygienisch einwandfreien Arbeitsumfeldes sind folgende Schritte der Nachbereitung
durchzufiihren:

e Dokumentation, Kennzeichnung, Mdglichkeit der Zuordnung zum Patienten

e DesinfektionsmalRnahmen von Flachen und Geraten

e sachgerechte Entsorgung von Abfallen

e Aufbereitung der benutzten Schutzkleidung und Arbeitsmaterialien

Mitgeltende Unterlagen

Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung - Vorreinigung eines flexiblen Endoskops*

Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung - Manuelle Aufbereitung eines flexiblen Endoskops*
Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung - Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittel-
I6sung”

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Zurick zur Inhaltsiibersicht
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4.4 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der
manuellen Aufbereitung von endoskopischem
Zusatzinstrumentarium

Neben der visuellen Untersuchung bei dem endoskopischen Eingriff erlaubt der Arbeitskanal
des flexiblen Endoskops den Einsatz verschiedener diagnostischer und therapeutischer
Instrumente. Diese stehen als Einweg- oder Mehrwegprodukte zur Verfugung.
Mehrweginstrumente werden nach den Vorgaben der Hersteller aufbereitet.

Endoskopische Zusatzinstrumente penetrieren die Haut oder Schleimhaut und gehdren
somit zu den kritischen Medizinprodukten, welche steril zur Anwendung kommen mussen. Je
nach technischem Aufbau fallen diese ggf. unter die Einstufung ,Kritisch B - mit erhéhten
Anforderungen an die Aufbereitung® und mussen grundsatzlich maschinell aufbereitet
werden.  Wegen der  zuverlassigeren  Wirksamkeit ist dem  thermischen
Desinfektionsverfahren gegenuber chemischen oder chemothermischen
Desinfektionsverfahren der Vorzug zu geben. Eine manuelle Aufbereitung derartig
eingestufter Medizinprodukte widerspricht im Regelfall den Angaben des Herstellers. Wird
davon abgewichen, so ist dies schriftlich zu begriinden und zu dokumentieren.

In Kenntnis dieser Vorgaben und nach sorgfaltiger Abwagung erfolgt eine manuelle
Aufbereitung folgender Zusatzinstrumentarien:

Biopsiezangen (verschiedene grofte Branchen, mit oder ohne Dorn/ Fenster)
Fremdkorperfasszangen

Fangkdrbchen (zur Reinigung zerlegbar)

Diathermieschlingen/Polypektomieschlingen (Einsatz mit HF-Gerat, zur Reinigung
zerlegbar)

e Hot-Biopsiezange (Einsatz mit HF-Gerat, zur Reinigung zerlegbar)

¢ Hamostase- und Markierungsclips (zur Reinigung zerlegbar)

Injektionsnadeln werden als Einwegprodukt eingesetzt, da eine Aufbereitung von mit Blut
kontaminierten Injektionsnadeln technisch schwierig ist und ein hohes Verletzungs- und
Infektionsrisiko gegeben ist.

4.4.1 Reinigung

Das benutzte endoskopische Zusatzinstrumentarium wird gemeinsam mit dem Endoskop in
einem geschlossenen Entsorgungsbehalter vom Untersuchungsraum zur unreinen Seite im
Aufbereitungsraum gebracht und zusammen aufbereitet. Neben der vorbereiteten
Reinigungslésung liegen die vom Hersteller empfohlenen Reinigungsutensilien und
Hilfsmittel bereit.

Grobe Verschmutzungen werden mit einem weichen, in Reinigungslésung getrankten Tuch
abgewischt. Das endoskopische Zusatzinstrumentarium wird nach Herstellerangaben zerlegt
und in die Reinigungslésung gelegt. Die Aul3en- und Innenflachen werden abgewischt bzw.
geburstet. Hohlrdume werden mit Flissigkeit gefuillt.

Die erforderlichen SchutzmalRnahmen zum Personalschutz werden analog zur Aufbereitung
der flexiblen Endoskope eingehalten.
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4.4.2 Ultraschallreinigung

Zusatzinstrumentarium, das laut Herstellerangaben daflir zugelassen ist, wird einer
Ultraschallreinigung unterzogen.

Im Ultraschallbad werden gereinigt:

e endoskopisches Zusatzinstrumentarium (z.B. Biopsiezangen, Diathermieschlingen)
¢ Ventile, Kappen und Hahne
e Reinigungsbursten

Nicht ins Ultraschallbad durfen:

Optiken
Kamera-Systeme
Lichtkabel

flexible Endoskope

Beladung des Ultraschallbades

Die Zusatzinstrumente werden aus der Reinigungslésung genommen und in das
Ultraschallbad gelegt. Vom Hersteller festgelegte Beladungsmuster und Hinweise, wie die
Positionierung der Instrumente, das Einhalten der Schalldauer und die empfohlene
Betriebsfrequenz zwischen 30-50 kHz werden beachtet. Der Korb des Ultraschallgerates ist
ausreichend grof3 und tief, um ein komplettes Eintauchen der Instrumente zu erméglichen.

Abspiilen der Reinigungslésung

Zur vollstandigen Entfernung der Reinigungsmittelriickstdnde wird das gereinigte
endoskopische Zusatzinstrumentarium in ein Becken mit sauberem Leitungswasser gelegt
und gut abgespllt. Alle Kanale werden ggf. mit Hilfe einer frischen Spritze durchgespulilt.
Anschlieend werden alle Kanale durchgeblasen und die AuRenflachen getrocknet.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden”
Kapitel 5.2.2 Reinigung
Kapitel 5.3.1 Manuelle Aufbereitung

4.4.3 Desinfektion

Die vorbereitete Desinfektionsldsung sowie die vom Hersteller empfohlenen Hilfsmittel
stehen bereit. Mit der bereits angelegten Schutzkleidung wird das endoskopische
Zusatzinstrumentarium  zusammen mit dem = Endoskop  vollstdndig in  die
Desinfektionsmittelldsung eingelegt. Dabei wird auf die entsprechende Positionierung der
Instrumente geachtet
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Mit Beginn der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die unreinen Aufbereitungsschritte
beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tatigkeiten zuzuordnen. Ggf. sind hierzu
Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu desinfizieren sowie frische Schutzkleidung
anzulegen.

Abspiilen der Desinfektionsmittellésung

Zur vollstandigen Entfernung der Desinfektionsmittelrickstande werden nach Ablauf der
Einwirkzeit das endoskopische Zusatzinstrumentarium mit mikrobiologisch
einwandfreiem/sterilem Wasser sowie alle Kanale, ggf. mit Hilfe einer frischen Spritze,
durchsplilt.

Trocknen

Nach dem  Abspllen der  Desinfektionslosung  wird das  endoskopische
Zusatzinstrumentarium auf einer sauberen Arbeitsflache getrocknet.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.3 Desinfektion bis einschlieBlich 5.2.5 Trocknung
Kapitel 5.3.1 Manuelle Aufbereitung

4.4.4 KontrollmaBnahmen, Pflege und Funktionspriifung

Fir die sichere Anwendung, die einwandfreie Funktion und die langfristige Werterhaltung
werden die endoskopische Zusatzinstrumente auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktion
unter Berlcksichtigung der Herstellerangaben, Uberprift und gepflegt.

Die Uberprifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit erfolgt durch Sichtkontrolle. Auf

Folgendes wird geachtet:

e Beschadigungen der Isolation bei HF-Instrumenten

e Beschadigungen/Auffalligkeiten am Gelenkbereich/Gelenkstift (z.B. Haarrisse) bei
Zangen, Scheren

o fehlende, nicht lesbare Aufschriften und Kennzeichnungen

e scharfe Kanten, porose Oberflachen

Bei der Pflege wird Folgendes beachtet:
e nur sofern erforderlich, wird ein geeignetes Instrumentenpflegemittel angewendet
o falsche Pflegemittel kdnnen den Sterilisationserfolg beeintrachtigen

Bei der Funktionsprufung wird Folgendes Uberprift:

o korrekte Zusammensetzung zuvor zerlegter endoskopischer Zusatzinstrumente
e Beweglichkeit von Gelenken und Scharnieren

e Funktionstuchtigkeit entsprechend des vorgesehenen Einsatzes

Bei Feststellung von Mangeln am endoskopischen Zusatzinstrumentarium erfolgen

entsprechende Korrekturmafinahmen:

e Dbei unzureichender Reinigung erfolgt eine erneute Durchfiihrung der Reinigung und
Desinfektion
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o bei Defekten/Fehlfunktionen wird das endoskopische Zusatzinstrumentarium entweder
ersetzt oder zur Reparatur geschickt

Im Anschluss wird eine Flachendesinfektion der Arbeitsflachen durchgefihrt.
Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden”
Kapitel 5.2.6 Kontrollmalinahmen, Pflege- und Funktionsprifung

4.4.5 Verpackung

Die Verpackung soll eine Kontamination durch Mikroorganismen vermeiden, einen
mechanischen Schutz gewahrleisten sowie eine Kennzeichnung ermadglichen. Alle
Medizinprodukte, welche steril zur Anwendung kommen sollen, miussen in einer geeigneten
Verpackung sterilisiert werden.

Bei der Verpackung werden folgende Grundregeln beachtet:

o die Angaben der Hersteller werden bertcksichtigt

e es werden nur saubere, gepflegte, trockene und funktionstiichtige Medizinprodukte
verpackt

o die geeigneten Verpackungen werden sorgsam befillt und korrekt verschlossen

¢ nach Ablauf des Verfallsdatums auf dem Sterilgut werden Medizinprodukte neu verpackt

Bei der Klarsichtfolien/Papier-Verpackung werden die Klarsichtfolie und das Papier durch
Heil3siegeln mit dem Siegelgerat miteinander verbunden und dadurch verschlossen. Der
Betrieb des Siegelgerates erfolgt entsprechend der Herstellerangaben. Spezielle Hinweise
zur Kompatibilitdt mit Verpackungsmaterialien sind bei der Auswahl bertcksichtigt.

Medizinprodukte, die verpackt aber nicht sterilisiert werden (z.B. zum Schutz vor Staub),
werden eindeutig als ,unsteril“ gekennzeichnet.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.7 Verpackung

4.4.6 Kennzeichnung

Um Ruckverfolgungen zu den Daten aus dem Sterilisationsprozess sowie eine sichere
Anwendung des endoskopischen Zusatzinstrumentariums zu ermdoglichen, wird jede
Verpackung mit folgenden Informationen gekennzeichnet:

e Chargenkennzeichnung und Sterilisierdatum

Prozessindikator

Verfallsdatum/Sterilgutlagerzeit

ggf. Zahl der Anwendung bei begrenzten Aufbereitungszyklen

Ruckschluss auf verpackende Person

Inhalt/Bezeichnung der Verpackung, falls nicht erkennbar
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4.4.7 Sterilisation

Endoskopische Zusatzinstrumente penetrieren die Haut oder Schleimhaut und gehéren
somit zu den kritischen Medizinprodukten, welche steril zu Anwendung kommen muassen. Als
Verfahren kommt die Dampfsterilisation bei 134 °C zur Anwendung.

Die Art und Weise der Beladung des Sterilisators tragt wesentlich zur erfolgreichen
Sterilisation des Zusatzinstrumentariums bei. Alle zur Sterilisation vorgesehenen Instrumente
werden auf einem entsprechenden Tablett, Wagen oder in einem Korb bereitgestellt. Der
Dampf kann somit ungehindert auf das Sterilgut treffen.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden”
Kapitel 5.2.9 Sterilisation

4.4.8 Freigabe des Sterilguts

Die Aufbereitung von kritischen Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur
Anwendung.

Zur dokumentierten Freigabe des Sterilguts werden folgende Uberprifungen durchgefihrt:
¢ Routinemafige Kontrollen:
o  Sichtprifung von Kammer, Ventilen und Dichtungen
o Funktion und Betriebsbereitschaft des Sterilisators
¢ Chargenbezogene Kontrollen:
o Prozessparameter (Druck, Temperatur, Zeit) anhand der Anzeige am Sterilisator
oder des Ausdrucks
o Farbumschlag der Chemoindikatoren
o unverandertes Beladungsmuster
o Kontrolle der einzelnen Medizinprodukte:
o Uberprifung der Verpackungen auf Beschadigung, Restfeuchtigkeit sowie Intaktheit
der Siegelnahte
o vollstdndige Kennzeichnung

Bei vollstandig durchgefuhrten und bestandenen Kontrollen, die ggf. mit den vom Hersteller
bzw. im Validierungsbericht hinterlegten tolerierbaren Abweichungen abgeglichen werden,
erfolgt die dokumentierte Freigabe im Freigabeprotokoll.

Weichen die Prozessparameter und/oder einzelne Kontrollen von den festgelegten Kriterien
ab bzw. befinden sich diese nicht innerhalb der Toleranzgrenzen, erfolgt keine bzw. keine
vollstandige Freigabe des Sterilguts:

e Bei nicht bestandenen routinemafRigen oder chargenbezogenen Kontrollen ist der
gesamte Sterilisationsvorgang zu wiederholen; Medizinprodukte sind vollstandig neu zu
verpacken.

e Bei nicht bestandener Kontrolle von einzelnen Medizinprodukten, werden diese separat
aussortiert. Dies hat keinen Einfluss auf den Rest der Beladung.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®
Kapitel 5.2.10 Freigabe
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4.4.9 Lagerung des Sterilguts

Fur eine korrekte Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten werden sowohl die Angaben
des Medizinprodukteherstellers als auch die Angaben des Verpackungsherstellers beachtet.
Die Lager- und ggf. Transportbedingungen werden kontinuierlich eingehalten, so dass sich
diese nicht nachteilig auf die Sterilgtter (inkl. Verpackung) auswirken. Lagerung und
Transport erfolgen daher ausschlielllich geschlossen und geschitzt vor Beschadigung,
Staub, Feuchtigkeit und hohen Temperaturschwankungen.

Steril verpackte Medizinprodukte werden in Schranken, Schubladen oder Behaltern maximal
sechs Monate gelagert. Aulzerhalb einer geschlossenen Lagerung (z.B. bei Bereitstellung in
offenen Regalen oder auf Arbeitsflachen) werden sterile Medizinprodukte innerhalb von 48
Stunden verbraucht.

Die Lagerbedingungen und die Lagerfristen werden regelmaRig kontrolliert. Bei fraglichen
oder offensichtlichen Mangeln von Sterilgut werden die Medizinprodukte als unsteril bewertet
und erneut dem Aufbereitungskreislauf zugefiihrt. Dies gilt ebenso bei Uberschreitung der
festgelegten Lagerdauer.

Weitere Informationen

Siehe ,Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden”
Kapitel 5.2.11 Lagerung des Sterilguts

4.4.10 Nachbereitung

Im Rahmen der qualitatssichernden Malnhahmen und zur Wiederherstellung eines
hygienisch einwandfreien Arbeitsumfeldes sind folgende Schritte der Nachbereitung
durchzuflhren:

e Dokumentation, Kennzeichnung, Mdglichkeit der Zuordnung zum Patienten

e DesinfektionsmalRnahmen von Flachen und Geraten

e sachgerechte Entsorgung von Abfallen

e Aufbereitung der benutzten Schutzkleidung und Arbeitsmaterialien

Mitgeltende Unterlagen

Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung — Manuelle Aufbereitung des endoskopischen
Zusatzinstrumentariums®

Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung — Manuelle Aufbereitung des flexiblen Endoskops®
Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung - Herstellen einer Reinigungs- oder
Desinfektionsmittelldsung®

Siehe Anhang ,Arbeitsanweisung — Verpackung®

Siehe Anhang ,Reinigungs- und Desinfektionsplan®

Zurick zur Inhaltsiibersicht
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4.5 Aufbereitung von endoskopischem Zubehor

Eine hygienisch korrekte Aufbereitung der eingesetzten medizinischen Gerate und
Materialien schlie3t neben den Endoskopen und dem Zusatzinstrumentarium auch sonstiges
Zubehor ein. Die Aufbereitung des endoskopischen Zubehdrs erfolgt gemeinsam mit dem
Endoskop und/oder dem endoskopischem Zusatzinstrumentarium.

Entsprechend der individuell durchgefihrten Risikoanalyse, bei der die Infektionsgefahr
durch diese Utensilien ermittelt wurde, erfolgt — unter Berilicksichtigung der Angaben der
jeweiligen Hersteller — eine Aufbereitung entweder unmittelbar nach dem Einsatz oder
mindestens arbeitstaglich.

Angaben des Herstellers zu Funktionspriufungen, Austausch von Ersatz-/ Zubehorteilen
sowie die Aufbereitungshinweise werden beachtet.

Optikspiilflasche und Anschlussschlauch

e Die Aufbereitung erfolgt mindestens arbeitstaglich nach Ende des Untersuchungs-
programms.

Zum Durchspllen des Schlauchs wird ggf. ein Adapter verwendet.

Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion - moglichst Sterilisation.

Die Lagerung erfolgt trocken und kontaminationsgeschutzt.

Bei Benutzung wird die Optikspulflasche mit sterilem Wasser gefllit.

Absaugsysteme, einschl. Adapter und Schlauchverbindungen

e Die Aufbereitung erfolgt mindestens arbeitstaglich nach Ende des Untersuchungs-
programms.

e Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion.

e Die Lagerung erfolgt trocken und kontaminationsgeschutzt.

Ventile, Hahne, Kappen und Dichtungen

¢ Die Aufbereitung erfolgt unmittelbar nach der endoskopischen Untersuchung.

o Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion.

e Dieses Zubehor wird nicht bereits zur Lagerung des Endoskops eingesetzt; sondern
trocken und staubgeschutzt in Behaltnissen gelagert. Eine Zuordnung zum jeweiligen
Endoskop ist mdglich.

Beifring, Handgriffe fiir Zusatzinstrumentarium

e Die Aufbereitung erfolgt unmittelbar nach Benutzung.

e Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion.

e Der Beilkring wird wegen mdglicher Keimnischen auf Biss-Spuren regelmaRig kontrolliert
und bei Bedarf erneuert.

e Die Lagerung erfolgt trocken und kontaminationsgeschutzt.

Aufbereitungsutensilien
e Reinigungsbiirsten, Reinigungsadapter, Reinigungskappen
o Die Aufbereitung erfolgt unmittelbar nach der Benutzung.
o Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion - mdglichst im Ultraschallbad.
o Die Lagerung am Tagesende erfolgt trocken und kontaminationsgeschitzt.
o Die Reinigungsbirsten werden regelmalig ersetzt bzw. werden Einmalbirsten
verwendet.
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¢ Reinigungs- und Desinfektionswannen
o Die Aufbereitung erfolgt arbeitstaglich bzw. beim Wechsel der Lésung.
o Es erfolgt eine mechanische Reinigung und Desinfektion.
o Dichtigkeitstester, Reinigungs- und Druckluftpistole
o Die Aufbereitung erfolgt arbeitstaglich bzw. bei wechselndem Einsatz von reinen
und unreinen Tatigkeiten unmittelbar nach Benutzung.
o Es erfolgt eine Reinigung und Desinfektion.

4.6 Reparatur bzw. Austausch bei defekten Medizinprodukten
(Endoskop, Zusatzinstrumente, Gerate fur die Aufbereitung)

Damit die Medizinprodukte voll funktionstlichtig betrieben werden und somit ihren
vorgesehenen Einsatz zuverlassig und sicher erflllen kdnnen, werden diese ohne Defekte
und Fehlfunktionen eingesetzt.

Beschadigte oder funktionsuntiichtige Medizinprodukte werden zur Reparatur eingeschickt
bzw. wird der Reparaturservice flr die Vor-Ort Besichtigung verstandigt.

Defektes endoskopisches Zusatzinstrumentarium wird zum Schutz der Patienten und zur
Sicherheit des Endoskops gegen neues ersetzt.

Vorgehen bei korrekt aufbereiteten Endoskopen, die funktionsuntiichtig sind:

Beim Versand eines defekten Endoskops wird dieses im zur Verfugung stehenden
Endoskopkoffer transportiert. Damit das Endoskop keinen zusatzlichen Transportschaden
bekommt, wird dieses korrekt in den Kofferkonturen der innenliegenden Schaumstoffmatte
platziert.

Vorgehen bei undichten Endoskopen (siehe 4.3.2), die nicht aufbereitet werden
konnen:

Der Auflenmantel wird mit einem flusenfreien Einmaltuch abgetrocknet und mit
Instrumentendesinfektionsmittel bzw. Isopropanol 70%, wenn vom Endoskophersteller
zugelassen, abgewischt. Die Kanale werden mit Druckluft/Spritze getrocknet. Die im
Endoskopkoffer befindliche Versand-Schutzfolie wird Uber den gedffneten Koffer platziert,
das Endoskop auf die Folie gelegt und in die Kofferkonturen gedriickt. Danach wird die Folie
nach innen eingeschlagen. Der Endoskopkoffer wird mit dem Vermerk ,undicht, nicht
desinfiziert® in die Servicewerkstatt gegeben.

Zuriick zur Inhaltsiibersicht
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Anhang
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Reinigungs- und Desinfektionsplan

Personalhygiene

Was Wann Wie Womit
Handewaschen e vor Arbeitsbeginn Waschlotion aus dem Spender Waschlotion X

e nach Arbeitsende ent"nehmen. :

e nach Toilettengang G.runt_jlich waschen, abspulen. ,

o nach sichtbarer Verschmutzung Mit Einmalhandtuch trocknen. Einmalhandtuch
Hygienische ¢ vor und nach Patientenkontakt Ca. 3 - 5 ml Desinfektionsmittel aus dem | Handedesinfektionsmittel X

Handedesinfektion

vor aseptischen Tatigkeiten

¢ nach Kontakt mit potentiell infektiosem
Material

¢ nach Kontakt mit unmittelbaren

Patientenumgebung

Spender in die trockenen Hande
einreiben.

Auf Problemzonen (Fingerkuppen,
Nagelpfalz, Daumen) besonders achten.
Uber die gesamte Einwirkzeit (EWZ)
feucht halten.

EWZ:

Chirurgische
Handedesinfektion

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

Desinfektionsmittel wiederholt in Hande,
Unterarme und Ellenbogen einreiben.
Uber die gesamte Einwirkzeit (EW2Z)
feucht halten.

Handedesinfektionsmittel X
EWZ: X

Handewaschung vor
Chirurgischer
Handedesinfektion

¢ mindestens 10 Minuten vor der am
Operationstag erstmalig durchgefiihrten
chirurgischen Handedesinfektion

Waschlotion aus dem Spender
entnehmen.

Hande, Unterarme und Ellenbogen
waschen, abspllen, abtrocken

Waschlotion X

30 - 60 Sek.
Einmalhandtuch

Hautschutz ¢ bei Bedarf In die Haut einmassieren. Hautschutzcreme X
e bei langerem Tragen von Handschuhen
Hautpflege e mehrmals taglich In die Haut einmassieren. Pflegecreme X
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Personalhygiene

Was

Wann

Wie

Womit

Anlegen Schutzkittel

e bei Gefahr des Verspritzens von
Kérperflussigkeiten oder Chemikalien

o bei erhdhter Gefahr durch vermehrte
Abgabe von Erregern durch Patienten

o bei erhohter Infektionsgefahr fir Patienten

Tatigkeits- bzw. patientenbezogenes
Tragen der Schutzkittel

Schutzkittel,

je nach Anforderung langarmlig
und/ oder flissigkeitsdicht bzw. -
abweisend

Anlegen steriler
Schutzkittel

¢ vor invasiven MalRnahmen (z.B.
groR¥flachige Wundversorgung)

o vor operativen Eingriffen (z.B. PEG-
Anlage)

Fachgerechtes Anlegen

Steriler langarmliger Schutzkittel

Medizinische
Einmalhandschuhe

¢ bei Umgang mit (potentiell) kontaminierten
Materialien

Passende Handschuhgrofie wahlen,
sachgerechtes Anlegen, Entsorgung
nach Benutzung

Medizinische Einmalhandschuhe

Sterile (OP-) Handschuhe

¢ bei aseptischen Téatigkeiten (z.B. Kontakt
zu Wunden oder sterilen Kérperhéhlen)
¢ Dbei operativen Eingriffen

Passende Handschuhgrofe wahlen,
sachgerechtes steriles Anlegen,
Entsorgung nach Benutzung

Sterile OP-Handschuhe

Schutzhandschuhe fiir
Chemikalien

¢ bei Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten

e bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

e bei Umgang mit Chemikalien

Sachgerechtes Anlegen

An Chemikalien angepasste
Schutzhandschuhe

Mund-Nasen-Schutz

o Gefahr des Verspritzen von
kontaminierten Material

¢ Dbei invasiven/operativen Eingriffen

e bei aerogen Ubertragbaren Erregern

Uber Mund und Nase anlegen

Mund-Nasen-Schutz

Augen-/Gesichtsschutz

o Gefahr des Verspritzen von
kontaminierten Material oder Chemikalien

Sachgerecht Anlegen

Augen-/Gesichtsschutz
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Umgebungshygiene

Was Wann Wie Womit
FuBboden
¢ Untersuchungsraum o arbeitstaglich Wisch-Desinfektion Produkt X
e Labor e bei Bedarf Konzentration: EWZ:
o Aufbereitungsraum
e sonstige Raume o arbeitstaglich Wisch-Reinigung Produkt X
o bei Bedarf
Flachen
e Ablage sauberer Materialien e vor Benutzung Wisch-Desinfektion Produkt X
e aseptische Tatigkeiten Konzentration: EWZ:
o Ablage kontaminierter Materialien e nach Benutzung Wisch-Desinfektion Produkt X
e patientennaher Kontakt Konzentration: EWZ:
o haufiger Hand- oder Hautkontakt ¢ arbeitstaglich Wisch-Desinfektion Produkt X
e bei Bedarf Konzentration: EWZ:
e sonstige Flachen o arbeitstaglich Wisch-Reinigung Produkt X
e bei Bedarf
e Sanitareinrichtungen: Desinfektion e bei Bedarf Wisch-Desinfektion Produkt X
Konzentration: EWZ:
e Sanitareinrichtung: Reinigung o arbeitstaglich Wisch-Reinigung Produkt X
¢ bei Bedarf
Medizinische Gerate/ Materialien
e mit direktem Haut-/ Schleimhautkontakt | ¢ nach Benutzung Wisch-Desinfektion Produkt X
Konzentration: EWZ:
e gesamte Oberflache o arbeitstaglich Wisch-Desinfektion Produkt X
e bei Bedarf Konzentration: EWZ:
e gesamte Oberflache e bei Bedarf Wisch-Reinigung Produkt X
e Ultraschallkdpfe e nach Benutzung Wisch-Desinfektion mit einem Produkt X
oberflachenvertraglichem Produkt | Konzentration: EWZ:
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Hygiene bei Behandlung von Patienten

Was

Wann

Wie

Womit

Hautantiseptik

¢ vor invasiven MalRnahmen (z.B.
Injektionen, Blutentnahmen)

e vor operativen Eingriffen (z.B. PEG-
Anlage)

Sprihdesinfektion oder mit
Desinfektionsmittel getranktem Tupfer
aufbringen, trocknen lassen

Hautdesinfektionsmittel X
EWZ:

Schleimhautantiseptik

e vor medizinischen Eingriffen

Schleimhautdesinfektion aufbringen

Produkt X
EWZ:

Zubereitung von Injektions-
und Infusionslésungen

e vor dem Anstechen

Mit Desinfektionsmittel getranktem
Tupfer wischen oder Spriihdesinfektion
des Gummiseptums

Hautdesinfektionsmittel X
EWZ:
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Aufbereitung von Endoskopen, endoskopischem Zubeh6r und endoskopisches Zusatzinstrumentarium

Was Wann Wie Womit
Vorreinigung Endoskope e unmittelbar nach der endoskopischen AuRenmantel abwischen, Kanale mit Produkt X
Untersuchung Losung durchspulen Konzentration:
EWZ:
Manuelle Reinigung nach der Vorreinigung Manuelle Reinigung, Abspiilen der Produkt X
Reinigungslésung, Konzentration:
EWZ:
Ultraschallreinigung von nach der manuellen Reinigung Einlegen in Ultraschallbad Produkt X
Zusatzinstrumentarium Konzentration:
EWZ:

Manuelle Desinfektion

nach der manuellen Reinigung bzw. nach

der Ultraschallreinigung

Manuelle Desinfektion, Abspilen der
Desinfektionslésung

Desinfektion: Produkt X
Konzentration:
EWZ:

KontrollmaBnahmen, Pflege
und Funktionspriifung

nach der maschinellen Reinigung und
Desinfektion

Sichtkontrolle, Funktionspriifung

Produkt X

Lagerung gereinigter und
desinfizierter
Medizinprodukte

nach den KontrollmalRnahmen, Pflege und

Funktionsprufung

trocken, staub- und kontaminations-
geschutzt

Geeignete Lagerschranke

Lagerung sterilisierter
Medizinprodukte

nach Verpackung und Sterilisation

trocken, staub- und kontaminations-
geschutzt

Geeignete Lagerschranke
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Dokumentationsblatt zu Schulungen/Unterweisungen

Unterweisung/Schulung zu :

1. O Hygieneplan
2. [ Gefahrstoffe
3. 0O Sonstiges

Durchgefuhrt von:

Datum

Dauer

Ort

Besprochene Themen/Inhalte, Praktische Ubungen, Unterlagen:

Teilnehmer Unterschrift
Nachunterweisung/Nachschulung am:
Teilnehmer Unterschrift
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Verhalten bei Unfallen

Bei akzidentellen Vorfallen wie Stich-

anschlielRend detailliert zu dokumentieren.

bzw. Auge oder Mundhohle

oder Schnittverletzung durch gebrauchte
Medizinprodukte bzw. Spritzer von Koérperflissigkeiten oder Chemikalien auf verletzte Haut
und Schleimhaut sind die entsprechenden Sofortmaflinahmen durchzuflihren. Der Vorfall ist

er Schnittverletzung

Blutfluss fordern durch Druck auf das
umliegende Gewebe (=1 Minute)

l

A 4

Intensive Spulung mit

Antiseptikum (Haut)

Intensive antiseptische Spulung bzw.

nachsterreichbarem geeignetem

bzw. Wasser (Auge, Mundhéhle)

Wirkstoffdepots

Anlegen eines antiseptischen

|

D-Arzt/ Betriebsarzt aufsuchen

h 4

Nach Einverstandnis des Patienten/
Indexperson Klarung auf HIV,.HBV,
HBC

Blutentnahme beim'Exponierten:

4

A 4

Unfalldokumentation

HIV,-HBV,HCV

y

Erster HIV-AK-Test,
Hepatitisserologie

h 4

Meldungen: Berufsgenossenschaft,
Arbeitsmedizin

A\ 4

Dokumentation.und. Meldung jeder
Verletzung!' (Was; wo; beim wem,
wann ist-es passiert)

Ansprechpartner

Telefon/Fax

Adresse

D-Arzt/Betriebsarzt (PEP-Stelle)

Berufsgenossenschaft
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Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte

Medizinprodukt Ein- Produktart/ | Vor- Ultraschall- | Reinigung/ Kontrolle, Steri- Kritische
stufung Technisch- reinigung | reinigung Desinfektion | Pflege, lisation Verfahrens-
funktioneller Funktions- schritte/
Aufbau priifung Besonderheiten
. Abwinkelung .
Endoskop _ngr X X Bedien- Aufbereitung nach
kritisch B Benutzung
elemente
Endosl.(oplsches . Kritisch B .Zerlegbar/ X X X Aufbereitung nach
Zusatzinstrumentarium nicht zerlegbar Benutzung
Ventile, Kappen, Hahne, X Aufbereitung nach
Dichtungen Benutzung
Optikspiilflasche und X Mégl. Arbeitstagliche
Anschlussschlauch Sterilisation Aufbereitung
Absaugsystem (Adapter X Arbeitstagliche
u Schlauchverbindung) Aufbereitung
. . Von Zusatz- .
Handgriffe, Semi- : . Aufbereitung nach
Beifring Kritisch A instrument X Biss-Spuren X Benutzung
trennbar
Aufbereitungsutensilien: X Aufbereituna nach
Reinigungsbiirsten-, entfallt Nein Reinigungs- X Nein g
) N Benutzung
adapter-, kappen; blrsten
Aufbereitungsutensilien: Arbeitstagliche
Reinigungs- und Aufbereitung oder
Desinfektionswannen; entfallt Nein X Nein nach Benutzung
Dichtigkeitstester, bei wechselndem
Reinigungs- und Einsatz von unrein
Druckluftpistole zu rein
Einwegmaterialien werden nach der Benutzung entsorgt — eine Aufbereitung wird nicht durchgefuhrt!
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte — Version 1.0 Seite 1
erstellt von: | freigegeben von: 01.04.2016




Dokumentationsblatt iber Routinekontrollen zur Qualitatssicherung

Medizinprodukt Intervall Routinekontrolle Auf Grundlage von Durchfiihrung Bemerkung
P .
Gastroskop éla.hrllc.h ein Gastroskop Mikrobiologische Kontrolle Nach KRINKO Praxis/Labor
jahrlich jedes Gastroskop
P :
7a jahrlich ein Koloskop |1 o piciogische Kontrolle Nach KRINKO Labor
jahrlich jedes Koloskop
Koloskop SVereinb nerk
Y5 jahrlich Mikrobiologische Kontrolle | ~ &S:Vereinbarung nerkanntes
Koloskopie Hygieneinstitut
Reinigungs- Restproteintestung Nach KRINKO Sachkundige Person
prozess
Ultraschallgerat Laut Validierungsbericht Ultraschallleistung Sachkundige Person
. . - . Prifung der Siegelnaht .
Siegelgerit Laut Validierungsbericht durch Seal-Check Sachkundige Person
Sterilisator Tagl. vor Inbetriebnahme Funktionstiichtigkeit Sachkundige Person
Nach jeder Charge Elektronische Sachkundige Person
Chargendokumentation
(Zeit, Temperatur, Druck)
Laut Validierungsbericht Chemoindikatoren (Zeit, Sachkundige Person
Temperatur, Druck)
ggf. Helix-Test
Jahrlich (laut Prozessvalidierung MPBetreibV, KRINKO Validierer
Validierungsbericht)
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Arbeitsanweisung

Was Vorreinigung eines flexiblen Endoskops
Wann Unmittelbar im Anschluss an die endoskopische Untersuchung
Wo Untersuchungsraum
Womit Reinigungsmittel:
Konzentration: Einwirkzeit:
Vorreinigung
Wie e Zur Vorreinigung bleibt das Endoskop noch an der Lichtquelle und der
Absaugung angeschlossen.

e Der Aulenmantel des Endoskops wird zur Entfernung grober Verunreinigungen
mit einem flusenfreien (ggf. mit Reinigungslésung getrénkten) Einmaltuch
abgewischt.

o AnschlieBend wird das flexible Endoskop mit dem Distalende in die
Reinigungslésung eingetaucht, abwechselnd Absaug- und Luft-/Wasserventil
betatigen (je nach Hersteller des Endoskops evtl. Reinigungsventil verwenden),
die Reinigungslosung wird mehrfach durch die Kanale gespiilt.

e Als Orientierung wird eine Splldauer von mindestens 20 Sekunden oder ein
Spilvolumen von mindestens 200 ml genommen. Wahrend dieses Vorgangs
werden die Kanale auf Durchgangigkeit und Funktionsfahigkeit Gberprift.

¢ Um eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden, werden abschlielend die
Kanale mit Luft leer gesaugt.

e Danach wird das Endoskop von der Lichtquelle, vom Optikspuilsystem und vom
Absaugschlauch getrennt.

e Das Endoskop und das endoskopische Zubehdér werden in einem
geschlossenen Behaltnis (z.B. Wanne mit Deckel) zur unreinen Seite des
Aufbereitungsraumes transportiert.

Hinweise

¢ Die Reinigungslésung fur die Endoskop-Vorreinigung ist in einem Gefal taglich
vor der ersten Untersuchung vorbereitet und steht am Endoskopie-Tisch bereit.
Die Reinigungslésung wird bei sichtbarer Verschmutzung neu angesetzt,
ansonsten arbeitstaglich.

o Die bei der endoskopischen Untersuchung getragene Schutzkleidung wird zur
Vorreinigung anbehalten.

Wer Durchflhrender/ Assistenz der Untersuchung
Mitgeltende e Produktinformation/ Herstellerangaben der eingesetzten Medizinprodukte und
Unterlagen Aufbereitungsmaterialien

¢ AA Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittelldsung

¢ Reinigungs- und Desinfektionsplan
AA — Vorreinigung eines flexiblen Endoskops— Version 1.0 Seite 1
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Arbeitsanweisung

Was Manuelle Aufbereitung eines flexiblen Endoskops
Was Nach erfolgreicher Durchfiihrung des Dichtigkeitstests (ohne Nachweis einer
Perforation)
Wo Unreine Seite im Aufbereitungsraum
Womit ¢ Reinigungsmittel:
Konzentration: Einwirkzeit:

¢ Reinigungsbirsten Endoskopkanéle: an Lange und Durchmesser der Kanale
angepasste flexible Blrsten

e Reinigungsbirsten Kanal- und Ventil6ffnungen: entsprechend angepasste
weiche Bursten

e Hilfsmittel entsprechend Hersteller z.B. Wasserschutzkappen,
geratespezifische Adapter, Splilansatze

Reinigung

Wie e Das flexible Endoskop wird, sofern erforderlich, nach den Herstellerangaben
zerlegt (z.B. Entfernung von allen abnehmbaren Ventilen, Kappen und
Hahnen). Einmalgebrauchsartikel werden sofort entsorgt.

e Alle Zubehorteile sowie das Endoskop werden vollstandig in die
Reinigungslésung einlegt. Hinweise zur Positionierung von Hahnen und
Ventilen oder Beflllung von Hohlrdumen sind zu beachten.

¢ Alle Reinigungsschritte werden unter der Wasseroberflache durchgefihrt.

e Der Aulenmantel des Endoskops wird mit einem flusenfreien Einmaltuch
gereinigt.

¢ Die Kanal- und Ventil6ffnungen, Distalende und Steuerungsteile sowie Zubehor
werden mit der jeweils passenden Birste gereinigt.

e Bei der mechanischen Burstenreinigung der Kanale wird die Reinigungsbirste
mehrmals vollstandig durch jeden zuganglichen Kanal gezogen, bis die Birste
frei von Verunreinigungen ist.

o Bei Duodenoskopen: Albaranhebel in Mittelstellung bringen und mit der
Reinigungsbirste von allen Seiten sorgfaltig reinigen.

e Alle Kanale werden mit Reinigungslésung durchgespilt, um geldste Partikel
aus den Kanalen zu entfernen. AnschlieRend wird die Reinigungslésung aus
den Kanalen mittels Durchblasen von Luft aus einer Spritze entfernt.

Siehe Folgeseite
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Abspiilen der Reinigungslésung

Wie e Das Endoskop und das Zubehdr werden aus der Reinigungslésung entnommen
und in ein Becken mit sauberem Leitungswasser eingelegt.

¢ Die Reinigungsmittelriickstdnde werden mit Hilfe einer Reinigungspistole oder
Spritze durch Spilen mit sauberem Wasser aus den Kanalen entfernt.

e Mittels Durchblasen von Druckluft oder Luft aus einer Spritze wird das
Restwasser in den Kanélen freigeblasen.

e Der AuBenmantel des Endoskops wird mit einem flusenfreien Einmaltuch
getrocknet.

Der Reinigungsprozess ist abgeschlossen.

Desinfektion

Wo Unreine Seite im Aufbereitungsraum
Womit e Desinfektionsmittel:
Konzentration: Einwirkzeit:

e Hilfsmittel nach Herstellerangabe z.B.: Wasserschutzkappen, geratespezifische
Adapter, Spulansatze

Wie e Das Endoskop sowie alle Zubehorteile werden vollstandig in die
Desinfektionsmittellésung einlegt. Zugangliche Kanale werden luftblasenfrei
mittels einer frischen Spritze mit der Lésung geflllt. Hinweise zur Positionierung
von Hahnen und Ventilen oder Befiillung von Hohlrdumen sind zu beachten.

¢ Anschliel’end werden die Adapter und Spullansatze unter der Wasseroberflache
wieder abgenommen.

e Die Desinfektionswanne wird mit einem dicht abschlieRenden Deckel
abgedeckt.

o Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels wird entsprechend den Angaben des
Herstellers eingehalten.

Mit Beginn der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die unreinen
Aufbereitungsschritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Tatigkeiten
zuzuordnen. Ggdf. sind hierzu Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu
desinfizieren sowie frische Schutzkleidung anzulegen. Die Malnahmen zur
Handehygiene werden wahrend des gesamten Aufbereitungsprozesses beachtet.

Abspiilen der Desinfektionsmittellésung

Wo Reine Seite im Aufbereitungsraum
Womit Mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser

Siehe Folgeseite
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Wie

Nach Ablauf der Einwirkzeit werden Endoskop und Zubehoér mit neuer
Schutzkleidung aus der Desinfektionswanne entnommen und auf der reinen
Seite des Aufbereitungsraums in ein sauberes und desinfiziertes Becken mit
mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser gelegt. Fir jedes Gerat wird
frisches Wasser verwendet.

Desinfektionsmittelriickstande auf dem Zubehor, von den
Endoskopaufienflachen sowie aus allen Kanalen werden griindlich, ggf. durch
Verwendung einer Reinigungspistole oder einer sterilen Spritze, entfernt.

Das desinfizierte und abgesplilte Endoskop sowie das Zubehdr werden auf der
reinen Seite auf eine vorher desinfizierte Arbeitsflache oder auf einem
flusenfreien sauberen Tuch abgelegt.

Trocknung

Womit

Medizinische Druckluft oder frische sterile Einmalspritze

Wie

Um eine zusatzliche Desinfektion und verbesserte Trocknung der
Endoskopkanale zu erreichen, kann vor Trocknung der Kanale eine zusatzliche
Spullung mit Isopropanol 70 % durchgefiihrt werden.

Alle zuganglichen Kanadle werden mit medizinischer Druckluft (geman
Herstellerangaben, max. 0,5 bar) sorgfaltig trocken geblasen. Als Alternative
kénnen die Kanale mit einer frischen sterilen Einmalspritze trocken geblasen
werden.

Der Aufienmantel des Endoskops wird mit einem flusenfreien Einmaltuch
sorgfaltig abgetrocknet.

Ggf. wird die Optik mit einem Wattestédbchen, das in 70%igem Alkohol getrankt
ist, nachgereinigt.

Funktionspriifung, Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisation und Lagerung

Wie

Nach der durchgeflhrten Funktionsprifung wird das vollstandig getrocknete
Endoskop staubgeschitzt, vorzugsweise hangend in einem speziellen
Endoskopschrank aufbewahrt.

Die aufbereiteten Ventile/Kappen werden bei der Lagerung des Endoskops
nicht eingesetzt, sondern trocken und staubgeschitzt separat gelagert. Die
Lagerung erfolgt so, dass eine korrekte Zuordnung zum jeweiligen Endoskop
mdglich ist.

Je nach Art des endoskopischen Zubehdrs erfolgt nach der Funktionspriifung
noch die Verpackung und die Sterilisation bzw. die entsprechende Lagerung.
Siehe Dokument ,Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten®.

Nach der durchgefiihrten Funktionsprifung wird das endoskopische
Zusatzinstrumentarium in eine geeignete Sterilgutverpackung gegeben,
gekennzeichnet und der Dampfsterilisation zugefiihrt und anschlieend
entsprechen gelagert.

Siehe Folgeseite
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Hinweise

Bei sichtbarer Verschmutzung (Triibung, Gewebereste) wird die Reinigungs-
und Desinfektionsmittelldsung sofort gewechselt, ansonsten arbeitstaglich.

Die Reinigungs- und Desinfektionsbecken werden arbeitstaglich sowie beim
Wechsel der Lésung griindlich mechanisch gereinigt und desinfiziert.

Es werden geeignete Handschuhe und ein flissigkeitsdichter, langarmeliger
Schutzkittel oder Bereichskleidung und Plastikschirze, Mund-Nasen-Schutz
und Schutzbrille getragen.

Die Schutzkleidung, welche bei der endoskopischen Untersuchung und der
Vorreinigung getragen wurde, wird weiter anbehalten bzw. wie beschrieben
erganzt.

Nachbereitung

Dokumentation, Kennzeichnung, Méglichkeit der Zuordnung zum Patienten
Desinfektionsmalinahmen von Flachen und Geraten
sachgerechte Entsorgung von Abfallen

Aufbereitung der benutzten Schutzkleidung und Arbeitsmaterialien

Wer Sach- oder fachkundiges Personal
Mitgeltende ¢ Produktinformation/ Herstellerangaben der eingesetzten Instrumente, Gerate
Unterlagen und Aufbereitungsmaterialien

¢ AA - Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittellésung

e Reinigungs- und Desinfektionsplan
AA — Manuelle Aufbereitung eines flexiblen Endoskops - Version 1.0 Seite 4
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Arbeitsanweisung

Was Manuelle Aufbereitung des endoskopischen Zusatzinstrumentariums
Wann Nach der endoskopischen Untersuchung
Reinigung
Wo Unreine Seite im Aufbereitungsraum
Womit ¢ Reinigungsmittel:
Konzentration: Einwirkzeit:
¢ Reinigungsutensilien: weiches Tuch, Schwamm und entsprechend geeignete
Birsten
Wie e Grobe Verschmutzungen am endoskopischen Zusatzinstrumentarium werden
mit einem weichen, in Reinigungsldsung getrankten Tuch abgewischt.
e Das Zusatzinstrumentarium wird nach Herstellerangaben soweit wie mdglich
zerlegt und in die Reinigungslésung eingelegt.
¢ Um ein Verspritzen von kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden, werden alle
weiteren Reinigungsschritte unter der Flissigkeitsoberflache ausgefiihrt.
e Die AuBenflachen werden mit einem weichen Tuch, schwer zugangliche Teile
mit einem Schwamm oder einer geeigneten weichen Blrste gereinigt.
Besondere Vorsicht ist bei der Reinigung von Dorn-Zangen und &hnlichen
spitzen und/oder knickempfindlichen Medizinprodukten geboten.
e Um Sekrete und Gewebereste zu entfernen, wird die Reinigungslésung durch
alle zuganglichen Kanale und Hohlrdume mit einer Spritze durchgespritzt.
o AnschlieBend wird das endoskopische Zusatzinstrumentarium aus der
Reinigungslésung entnommen.
Ultraschallreinigung der Instrumente, die fir die Ultraschallbehandlung
zugelassen sind
Wo Unreine Seite im Aufbereitungsraum
Womit ¢ Reinigungsmittel far die Anwendung im Ultraschallbad
¢ Hilfsmittel entsprechend Hersteller z.B.: Metall-Clips, Plastik-Klammern
Siehe Folgeseite
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Wie

e Zur Vermeidung von Ultraschall-,Schatten*/Totraumen, die nicht von den
Ultraschallwellen erreicht werden kdnnen, wird der Korb nicht tberladen.

o Flexible lange Instrumente (z.B. Biopsiezangen und Polypektomieschlingen)
werden mit einem Durchmesser von mindestens 15-20 cm zusammengerollt in
den Korb gelegt (ggf. mit Plastikklammer gegen Entrollen sichern). Branchen an
den Zusatzinstrumenten werden gedffnet eingelegt (Fixierung durch geeignete
Clips).

¢ Alle Kanéle und Hohlrdume werden luftblasenfrei mit Reinigungslésung gefillt.

e Wahrend der Beschallungszeit (ca. 3-5 Min. je nach Hersteller) wird das
Ultraschallgerat mit Deckel verschlossen. Wahrend der Beschallung wird
keinesfalls ins Ultraschallbad gefasst.

¢ Reinigungslésung aus den Kanalen wird durch Durchblasen von Luft aus einer
Spritze entfernt.

e AnschlieBend wird das Zusatzinstrumentarium aus dem Ultraschallbad
entnommen.

Abspiilen der Reinigungslésung

Unreine Seite im Aufbereitungsraum

Wie

e Das Zusatzinstrumentarium wird in ein Becken mit sauberem Leitungswasser
eingelegt.

e Um die Reinigungsmittelriickstdnde zu entfernen, werden alle Aufienflachen
und Kanale grindlich mit Wasser gespllt, ggf. werden die Kanale mit einer
Reinigungspistole oder einer Spritze mit sauberem Wasser durchgespuilt.

e Mittels Durchblasen von Druckluft oder Luft aus einer Spritze wird das
Restwasser in den Kanalen freigeblasen.

o Die AuBenflachen werden mit einem flusenfreien Einmaltuch getrocknet.

Desinfektion

Unreine Seite im Aufbereitungsraum

Womit

¢ Reinigungsmittel:

Konzentration: Einwirkzeit:

Wie

o Das endoskopische Zusatzinstrumentarium wird zusammen mit dem Endoskop
vollstandig in die Desinfektionsmittellosung eingelegt. Dabei wird darauf
geachtet, dass die flexiblen langen Instrumente zusammengerollt bleiben und
die Branchen noch gedffnet sind.

e Die Desinfektionswanne wird mit einem dicht abschlieRenden Deckel
abgedeckt.

e Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels wird entsprechend den Angaben des
Herstellers eingehalten.

Mit Beginn der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die unreinen
Aufbereitungsschritte beendet. Alle weiteren Schritte sind den reinen Téatigkeiten
zuzuordnen. Ggf. sind hierzu Arbeitsflachen und Materialien zu reinigen und zu
desinfizieren sowie frische Schutzkleidung anzulegen. Die Malnahmen zur
Handehygiene werden wahrend des gesamten Aufbereitungsprozesses beachtet.

Siehe Folgeseite
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Abspiilen der Desinfektionsmittellésung

Reine Seite des Aufbereitungsraum

Womit

Mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser aus der Reinigungspistole oder
sterilen Spritze

Wie

e Nach Ablauf der Einwirkzeit wird das endoskopische Zusatzinstrumentarium
mit neuer Schutzkleidung aus der Desinfektionswanne entnommen und auf
der reinen Seite des Aufbereitungsraums in ein sauberes und desinfiziertes
Becken mit mikrobiologisch einwandfreiem/sterilem Wasser gelegt. Fir jedes
Geréat wird frisches Wasser verwendet.

o Desinfektionsmittelriickstdnde von den Aulienflachen sowie aus allen Kanalen
werden grindlich — ggf. durch Verwendung einer Reinigungspistole oder einer
sterilen Spritze — entfernt.

e Das desinfizierte und abgesplilte endoskopische Zusatzinstrumentarium wird
auf der reinen Seite auf eine vorher desinfizierte Arbeitsflache oder auf einem
flusenfreien, sauberen Tuch abgelegt.

Trocknung

Womit

Medizinischer Druckluft oder frischen sterilen Einmalspritze

Wie

e Um eine zusatzliche Desinfektion und verbesserte Trocknung der
Endoskopkanale zu erreichen, kann vor Trocknung der Kanale eine
zusatzliche Spulung mit Isopropanol 70 % durchgefiihrt werden.

e Alle zuganglichen Kandle werden mit medizinischer Druckluft (gemafR
Herstellerangaben, max. 0,5 bar) sorgfaltig trocken geblasen. Als Alternative
kénnen die Kanale mit einer frischen sterilen Einmalspritze trocken geblasen
werden.

o Der Auflienmantel des Endoskops wird mit einem flusenfreien Einmaltuch
sorgfaltig abgetrocknet.

o Gdf. wird die Optik mit einem Wattestabchen, das in 70%igem Alkohol getrankt
ist, nachgereinigt.

Funktionspriifung, Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisation, Lagerung

Wie

e Nach der durchgefuhrten Funktionsprifung wird das endoskopische
Zusatzinstrumentarium in eine geeignete Sterilgutverpackung gegeben,
gekennzeichnet und der Dampfsterilisation zugefuhrt sowie danach
entsprechend gelagert.

Siehe Folgeseite
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Hinweise

Bei sichtbarer Verschmutzung (Tribbung, Gewebereste) wird die Reinigungs-
und Desinfektionsmittelldsung sofort gewechselt, ansonsten arbeitstaglich.

Der vorgegebene Fillstand im Ultraschallbad wird beachtet. Die frisch
angesetzte Reinigungslésung wird vor der ersten Anwendung entgast.

Die Temperatur im Ultraschallbad wird in der Regel durch das Gerat selbst
kontrolliert, dabei wird das Temperaturoptimum nicht Gberschritten. Bei Bedarf
werden Temperaturkontrollen durchgefiihrt

Die Innenflachen der Reinigungs- und Desinfektionsbecken sowie des
Ultraschallbads werden arbeitstaglich und beim Wechsel der Lésung, grindlich
mechanisch gereinigt und desinfiziert.

Es werden geeignete Handschuhe und ein flissigkeitsdichter, langarmeliger
Schutzkittel oder Bereichskleidung und Plastikschiirze, Mund-Nasen-Schutz und
Schutzbrille getragen.

Die Schutzkleidung, welche bei der endoskopischen Untersuchung und der
Vorreinigung des Endoskops getragen wurde, wird weiter anbehalten bzw. wie
beschrieben erganzt.

Nach-bereitung

Dokumentation, Kennzeichnung, Mdglichkeit der Zuordnung zum Patienten
Desinfektionsmaflinahmen von Flachen und Geraten
sachgerechte Entsorgung von Abfallen

Aufbereitung der benutzten Schutzkleidung und Arbeitsmaterialien

Wer Sach- oder fachkundiges Personal
Mitgeltende ¢ Produktinformation/ Herstellerangaben der eingesetzten Instrumente, Gerate
Unterlagen und Aufbereitungsmaterialien

e AA - Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittelldsung

o AA - Manuelle Aufbereitung eines flexiblen Endoskops

e AA - Verpackung

¢ Reinigungs- und Desinfektionsplan
AA — Manuelle Aufbereitung des endoskopischen Zusatzinstrumentariums - Version 1.0 Seite 4
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Arbeitsanweisung

Was Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittellosung
Wann e arbeitstaglich
e Dbei sichtbarer Verschmutzung (Triibung, Gewebereste)
Wo Unreine Seite im Aufbereitungsraum
Womit ¢ Reinigungsmittel:
Konzentration: Einwirkzeit:

¢ Desinfektionsmittel:

Konzentration: Einwirkzeit:

e Becken/Wanne mit Abdeckung, ggf. Siebeinsatz und Ablauf, Dosierpumpe/
Messbecher als Applikationshilfe

Wie e Es werden geeignete Handschuhe und ein flissigkeitsdichter, langarmeliger
Schutzkittel oder Bereichskleidung und Plastikschiirze, Mund-Nasen-Schutz und
Schutzbrille getragen.

e Die Wanne wird mit der bendtigten, abgemessenen Menge an kaltem Wasser
befullt. Das abgemessene Reinigungs- oder Desinfektionsmittelkonzentrat wird
zudosiert. Um Spritzer, Schaum- und Aerosolbildung zu vermeiden, wird immer das
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel in das Wasser geben - nie umgekehrt.

e Zum Vermischen wird das Sieb auf- und ab bewegt. Die Abdeckung der Wanne
wird aufgesetzt und mit Inhalt, Einwirkzeit und Datum der L&ésungszubereitung
beschriftet.

o Die Schutzkleidung wird abgelegt und entsorgt. Die Hande werden desinfiziert.

Hinweise

e Bei Wechsel bzw. nach Entsorgung der Reinigungs- oder Desinfektionsmittelldsung
wird die Wanne mechanisch und desinfizierend grindlich gereinigt.

e Die Entsorgung der Reinigungs- oder Desinfektionsmittellésung erfolgt Uber die
Abwasserkanalisation.

e Konzentrat und Wassermenge werden mit Dosier- und Applikationshilfen genau
abgemessen. Bei Uberdosierung besteht die Gefahr gesundheitlicher Schadigung.
Bei Unterdosierung ist die Wirksamkeit nicht ausreichend, die Abtétung von
Erregern bleibt unvollstdndig bzw. der Reinigungserfolg bleibt aus.

e Konzentrat und Wassermenge werden mit Dosier- und Applikationshilfen genau
abgemessen. Bei Uberdosierung besteht die Gefahr gesundheitlicher Schadigung.
Bei Unterdosierung ist die Wirksamkeit nicht ausreichend, die Abtétung von
Erregern ist nicht gegeben bzw. bleibt der Reinigungserfolg aus.

Wer Sach- oder fachkundiges Personal

Mitgeltende | Produktinformation/ Herstellerangaben der eingesetzten Medizinprodukte und
Unterlagen Aufbereitungsmaterialien

AA — Herstellen einer Reinigungs- oder Desinfektionsmittelldsung — Version 1.0 Seite 1
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Arbeitsanweisung

Was

Verpackung

Wann

Nach KontrollmaRnahmen, Pflege und Funktionsprifungen

Wo

Reine Seite im Aufbereitungsraum

Verpacken in Klarsichtfolie/Papier-Verpackungen

Womit

¢ Normgerechte Klarsichtfolie/Papier-Verpackungen in geeigneter Grofie

¢ Normgerechtes Siegelgerat

Wie

¢ Die Verpackung wird nur zu % befiillt, der Abstand zwischen Medizinprodukt und
Siegelnaht betragt mindestens 3 cm.

e Um die Verpackung nicht zu beschadigen, wird diese vorsichtig befullt. Spitze
Materialien werden mit einer geeigneten Kappe geschutzt.

¢ Bei der Doppelverpackung wird immer Papier- auf Papierseite gepackt; die innere
Verpackung wird dabei nicht umgeknickt.

o Die Beschriftung erfolgt immer auRerhalb des Fullgutraumes auf der Folienseite
mit einem geeigneten sterilisationsfesten Faserschreiber.

e Mit dem Siegelgerat erfolgt ein sachgerechtes VerschlieRen der Verpackung.

Routinekontrolle des Siegelgerits

Womit

Seal-Check-Teststreifen zur Routinekontrolle des Siegelgerats:

Wie

e Nach Erreichen der Betriebstemperatur wird der arbeitstagliche Seal-Check-
Teststreifen durch das Siegelgerat durchgezogen.

e Bei der Uberpriifung der Siegelnaht muss diese faltenfrei und ohne
Lufteinschliisse sowie Uber die gesamte Breite intakt sein.

e Das Ergebnis wird dokumentiert (z.B. Dokumentationsbogen mit Datum und
Handzeichen oder Abheften des unterschriebenen Teststreifens).

e Bei Abweichungen dirfen mit dem Siegelgerat keine weiteren Verpackungen
verschlossen werden. KorrekturmafRnahmen sind in die Wege zu leiten.

Wer

Sach- oder fachkundiges Personal

Mitgeltende
Unterlagen

Produktinformation/ Herstellerangaben der eingesetzten Instrumente, Gerate und
Materialien
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Erganzende Informationen zur Aufbereitung von Medizinprodukten
in der gastroenterologischen Praxis

Fachliche Qualifikationen

Fur die Aufbereitung von Endoskopen werden fur endoskopisch tatige Mitarbeiter
Schwerpunktfortbildungen ,Gastroenterologische Endoskopie“ empfohlen und angeboten
(siehe Empfehlungen verschiedener Landesarztekammern und der Bundesarztekammer).
Diese sind speziell auf die Aufbereitung von Endoskopen ausgerichtet.

Zugangsvoraussetzung fur den Erwerb der Sachkunde zur Aufbereitung von
Medizinprodukten ist ein Medizinalfachberuf. Bei Personal ohne medizinische Ausbildung
kann als Nachweis Uber die erforderliche Sachkenntnis ein zeitlich umfangreicherer
Fachkundekurs | in Anlehnung an das Curriculum der DGSV e.V. besucht werden.

Maogliche Verfahren in der Aufbereitung von Medizinprodukten

Fir die Aufbereitung in der Endoskopie stehen folgende Verfahren zur Verfligung:

o manuelle Aufbereitung

o teilmaschinelle Aufbereitung im Desinfektionsgerat (Teilautomat)

e maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat flir Endoskope (=
Aufbereitung im geschlossenen System)

Da Forderungen nach Standardisierung und Validierbarkeit des Aufbereitungsverfahrens bei
der manuellen Aufbereitung nur unzulanglich erfiillt sind, missen manuelle Verfahren stets
nach dokumentierten Arbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepriften Verfahren
durchgefuhrt werden. Die Aufbereitung im geschlossenen System eines Reinigungs- und
Desinfektionsgerates fur flexible Endoskope (RDG-E) erleichtert und standardisiert das
Aufbereitungsverfahren, daher ist die maschinelle Aufbereitung zu bevorzugen.

Vorteile der maschinellen Aufbereitung im RDG-E sind:

validiertes Verfahren,

elektronisches Datenprotokoll, Reproduzierbarkeit der Ergebnisse

geringer Personaleinsatz

geringe Kontaminationsrisiken

geringere Verletzungsgefahr

geringerer Kontakt mit Chemikalien

integrierte Wasseraufbereitungsanlage

ggaf. geringerer Platzbedarf

ggaf. geringere Prifintervalle der hygienisch-mikrobiologische Kontrolluntersuchungen

Neben der Reinigung ist die Desinfektion ein wesentlicher Schritt in der Aufbereitung. Die
Desinfektionswirkung kann durch unterschiedliche Verfahren erreicht werden:

Desinfektionswirkung Verfahren

Chemische Chemie bei manueller Aufbereitung
Desinfektion

Chemo-thermische | Chemie und Temperatur (max. 60°C) | im Reinigungs- und

Desinfektion Desinfektionsgerat
Thermische feuchte Hitze (80 — 93°) im Reinigungs- und
Desinfektion Desinfektionsgerat
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Aufgrund der nicht thermo-stabilen Beschaffenheit von flexiblen Endoskopen kommen
thermische Desinfektionsverfahren nicht zur Anwendung. Hierbei muss bei der Aufbereitung
auf die chemische oder chemo-thermische Desinfektion ausgewichen werden.

Alternativen zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis sind:

¢ die Verwendung von Einmalprodukten, (bietet sich besonders fliir das endoskopische
Zusatzinstrumentarium an)

o die externe Aufbereitung

Die Vorteile von Einweginstrumente sind: ein garantierter einwandfreier Zustand vor jeder
Untersuchung, Zeitersparnis durch die wegfallende Aufbereitung sowie eine gleich gute
Qualitat bei jedem Einsatz (keine Materialabnutzung). Der Einsatz von Einweginstrumenten
stellt daher eine hohe Sicherheit fir den Patienten dar.

Fir die Verwendung von Mehrweginstrumenten sprechen die Abfallvermeidung und ggf.
wirtschaftliche Aspekte.

Relevante Krankheitserreger in der Gastroenteroloige

Einige Krankheitserreger konnen in Bezug auf die Aufbereitung von Medizinprodukten eine
Herausforderung darstellen. Bei fraglichen oder gesicherten Vorkommen bestimmter Erreger
sind ggf. eingesetzte Mittel und Verfahren auf diese abzustimmen. Im Bereich der
Gastroenterologie trifft dies insbesondere auch unbehilite Viren, bakterielle Sporenbildner
(Clostridium difficile) und Parasiten zu.

Dazu gilt Folgendes zu beachten:

e  Clostridium difficile:
Unabhangig vom weiteren Aufbereitungsverfahren ist der wichtigste Schritt die
mechanische Reinigung mit der Blrste. Um eine gréRtmdgliche Anwendungssicherheit
zu erlangen, sollten die eingesetzten Desinfektionsmittel ,sporizid“ wirksam bzw. gegen
Clostridium difficile ausgelobt sein.

e Parasiten:
Desinfektionsverfahren stehen nicht zur Verfigung; Gefahrenabwehr erfolgt Gber die
mechanische Entfernung.

o Viren:
Aufgrund der allgemeinen Anforderung, semikritische und kritische Medizinprodukte mit
einem viruzid wirksamen Desinfektionsverfahren aufzubereiten bzw. zu sterilisieren, sind
keine vom Standard abweichenden Verfahren bei Verdacht auf oder gesicherte virale
Erkrankungen erforderlich.

e Creutzfeldt-dakob-Krankheit (CJK)/ neue Variante der CJK (vCJK):
Bei gesicherter CJK/ vCJK oder Verdacht auf bzw. erhdhtem Risiko fur CJK/ vCJK sollte
von einer endoskopischen Untersuchung bzw. von der Aufbereitung der eingesetzten
Endoskope abgesehen werden.

Zurick zur Inhaltsiibersicht
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