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Fur das Ausfillen der Checklisten muss Folgendes beachtet werden: Alle
Punkte der Checkliste miissen gepriift werden. Trifft weder ,,ja“ noch ,,nein“
zu, werden beide Kastchen freigelassen (z.B. Wenn keine Schuhwaschma-
schine vorhanden ist, dann kann die Frage zur regelméaRigen Wartung nicht

beantwortet werden und diese Felder bleiben daher frei).

Vorwort

Die Erlauterungen zum modularen Leitfadenabschnitt ,Einrichtungen fiir ambulan-
tes Operieren® sind angelehnt an die Empfehlung der Kommission flir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI),
die in Klammern befindlichen Evidenzkategorien sind aus den jeweiligen KRINKO-

Empfehlungen zitiert.

Die Anforderungen der Hygiene bei ambulant und stationar durchgefiihrten Opera-
tionen und operativen Eingriffen unterscheiden sich grundsatzlich nicht.

Die hygienischen Anforderungen an die baulich-funktionelle Gestaltung von Ope-
rationsabteilungen/-bereichen richten sich nach der jeweiligen Aufgabenstellung
und dienen vorrangig der Pravention exogen bedingter postoperativer Wundinfek-
tionen und dem Schutz des Personals vor berufsbedingten Infektionen.

Eine addquate Raumplanung erleichtert eine sinnvolle Ablauforganisation und da-
mit hygienisch einwandfreies Arbeiten bei allen Operationen unabhéngig von ihrer

fachlichen Zuordnung und ihrem Kontaminationsgrad.

1 Artder Einrichtung
In dieser Checkliste wird unterschieden zwischen Operationen und operativen
Eingriffen. Hieraus ergeben sich auch Anforderungen an die baulich-funktionelle

Gestaltung der ambulanten OP-Einrichtung.

Die oben genannte Unterscheidung wurde orientierend an der KRINKO-
Empfehlung ,Anhang zur Anlage zu Ziffern 5.1 und 4.3.3 Anforderungen der Hy-

giene beim ambulanten Operieren in Krankenhaus und Praxis® erstellt.

Ist es nicht méglich anzugeben, ob in der Einrichtung Operationen oder operative
Eingriffe stattfinden, kdnnen die beiden Fragen auch unbeantwortet bleiben. Bei-
spiele fur operative Eingriffe sind die Resektion an der Nasenscheidewand oder

die Er6ffnung eines tiefliegenden Abszesses. Beispiele fiur Operationen sind eine
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arthroskopische Untersuchung oder die Operation der Dupuytrenschen Kontraktur

mit vollstandiger Entfernung der Palmaraponeurose.

1.1 Fachrichtung

An dieser Stelle sind Mehrfachnennungen mdglich. Angegeben werden sollen alle
Fachrichtungen, die in der begangenen Einrichtung fur ambulantes Operieren tatig
sind. Die Angabe bezieht sich auf die gesamte Einrichtung.

1.2 Umfang der operativen Tatigkeiten
Hier ist die Anzahl der vorhandenen OP-Séle und Eingriffsraume anzugeben, wei-
terhin an wie vielen Tagen/Woche die Einrichtung genutzt wird und wie viele ope-

rative Eingriffe und/oder Operationen im Jahr durchgefiihrt werden.

2 Baulich-funktionelles Konzept

Der Operationsbereich ist gegentber der tbrigen Einrichtung abgetrennt (Kat | B),
um unautorisiertem Zugang und damit einem potentiellen Eintrag von Erregern
vorzubeugen. Dies ist ggf. durch entsprechende bauliche Mal3Bhahmen (z.B. Tur-
offnung nur von einer Seite mdglich) zu gewahrleisten. Nach TRBA 250 ist der OP-
Bereich ein Arbeitsbereich der Schutzstufe 2, dessen Zugang ausschlielich be-
rechtigten Personen erlaubt ist. Das raumliche Konzept beinhaltet einen oder meh-
rere OP-Raume, Patientenumkleiderdume, Personalumkleiderdume (Personal-
schleuse(n)), Mitarbeiteraufenthaltsraum sowie einen Raum fur die Aufbereitung
unreiner/benutzter Geréate (unreiner Arbeitsraum), Entsorgungs-/Ubergaberaum fiir
unreine Guter aus dem OP-Bereich und einen Raum fir Putzmittel (Kat IB) (die
drei letztgenannten sind auch miteinander kombinierbar). Auf3erdem sind Flachen
oder Raume flur Narkoseein- und -ausleitung, Entsorgung unreiner Giter aus dem
OP-Saal, Handewaschung und -desinfektion, Lager fur saubere Gerate, flr Ste-
rilgut und andere Vorrate, Patienteniibergabe, evtl. Warteplatz fir Patienten, Bet-
tenabstellplatz, Ubergabe von reinen Giitern, Notfalllaboruntersuchungen, Doku-
mentations- und Verwaltungsaufgaben (Kat IB), sowie ggf. Vorbereitungsraum fir

Instrumentiertische und Aufwachraum notig.

Fur operative Eingriffe sind laut KRINKO nur folgende Raume bzw. Flachen erfor-
derlich:

e Eingriffsraum,

e Umkleidemoglichkeit fir das Personal (einschlie3lich der Mdglichkeit zur

Héandedesinfektion und zur Entsorgung von Bereichskleidung),
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e Flache fur die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung von Geraten bzw.
Verbrauchsmaterial,

o Ggf. Umkleidemdglichkeit fir Patienten,

o Ggf. Ruheraum fir Patienten.
Sofern aber (auch) Operationen in der Einrichtung durchgefihrt werden, bedarf es
den baulich-funktionellen Anforderungen an eine Operationsabteilung. Operative
Eingriffe kdnnen grundsatzlich auch in einem OP-Saal durchgefihrt werden.
Im weiteren Verlauf wird auf die Anforderungen an Operationsabteilungen einge-

gangen.

2.1 Personalumkleide/Personalschleuse

Der Zugang fir das Personal erfolgt ausschlieRlich Uber die Personalumklei-
de/Personalschleuse, die aus hygienischer Sicht auch aus einem Raum bestehen
kann, der aber ausreichend gro3 sein muss. Der Personalumkleideraum bzw. die
Personalschleuse hat eine reine und eine unreine Seite, die baulich oder funktio-
nell eindeutig zu trennen sind. Die Operationsabteilung wird Uber die reine Seite

betreten und Uber die unreine Seite verlassen.

Die unreine Seite muss ausreichend Flache zum einen fiir Spinde/Schrénke fir die
getrennte Aufbewahrung von Stations- bzw. Straf3enkleidung und zum anderen fr
Sammelbehalter fir benutzte Operationskleidung und Abwirfe flr benutzte PSA
(personliche Schutzausristung) bieten, weiterhin ein Waschbecken mit der Aus-
stattung fur eine hygienische Handedesinfektion, WC-Anlagen und ggf. Duschen.
Am Ubergang von unrein zu rein muss ein Handedesinfektionsmittelspender vor-
handen sein.

Die reine Seite muss adaquate Lagermdglichkeiten flr den Tagesbedarf an reiner
Bereichskleidung und PSA haben. Um eine staub- und kontaminationsgeschuitzte
Lagerung zu gewabhrleisten, sind geschlossene Systeme, d.h. Schranke mit Turen
zu bevorzugen. Bei Verwendung von offenen Regalen, meist aufgrund beengter
raumlicher Verhdltnisse, muss durch Anordnung im Raum und entsprechende
Reinigungsintervalle die kontaminationsgeschitzte Lagerung der Bereichskleidung
gewahrleistet sein.

Im unreinen Bereich wird beim Einschleusen die getragene Privat- oder Arbeits-
kleidung abgelegt und beim Verlassen des OP-Bereichs (Ausschleusen) die ge-
brauchte OP-Bereichskleidung abgeworfen. Auf der reinen Seite werden die fri-
sche OP-Bereichskleidung und ein Haarschutz angelegt, vor Entnahme der reinen

Bereichskleidung ist eine hygienische Handedesinfektion erforderlich, ebenso bei
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Verlassen der Personalumkleide/ Personalschleuse in Richtung OP. Ein Mund-
Nasenschutz (MNS) muss vor Betreten des OP-Saales angelegt werden.

OP-Bereichskleidung umfasst Hemd, Hose, Kopfbedeckung sowie flissigkeitsdich-
te Schuhe. Es wird empfohlen, dass sich Hemd und Hose farbig von der Bereichs-
kleidung der Ubrigen Einrichtung unterscheiden, da diese ausschliel3lich innerhalb
des OP-Bereiches getragen werden sollen und so die Einhaltung dieser Empfeh-

lung leichter kontrollierbar ist.

2.2 Patientenibergabe/-umkleide

Im Patiententibergaberaum bzw. auf der Patientenibergabeflache (Kat IB) wird
der Patient umgelagert, aus Grinden des Personalschutzes (Belastung der Wir-
belsaule) bevorzugt mittels Umbetthilfen (Kat 1V). Der Raum hat eine unreine Seite
(Betreten nur vom Personal aul3erhalb des OP-Bereichs) und eine reine Seite (Be-
treten nur vom OP-Personal von Seiten des OP-Bereichs), diese Trennung muss
entweder durch eine raumliche Barriere (z.B. mechanische Umbetteinrichtung)
oder funktionell (z.B. durch Markierung) erkennbar sein.

Es konnen statt oder zusatzlich zu einer Patienteniibergabe zur Umbettung auch
Patientenumkleiden ahnlich aufgebaut wie die Personalumkleide vorhanden sein,
wenn der Patient den OP-Bereich selbstandig betritt und verlasst.

Je nach Konzept der jeweiligen Einrichtung fir ambulantes Operieren missen evtl.
auch Bettenstellplatze vorhanden sein. Betten/Liegen sollten in einem verkehrsbe-
ruhigten Bereich zwischengelagert werden kénnen. Die Flache sollte dabei so

grof sein, dass sich benutzte Betten jeweils nicht berthren.

2.3 Materialversorgung

Die Materialversorgung (Kat IB) erfordert einen Raum oder eine Zone, wo die Gu-
ter ohne Umverpackung angeliefert werden. Dies kann auch Uber die Patienten-
schleuse erfolgen, wenn dies zeitlich getrennt zur Einschleusung der Patienten
geschieht. In der Materialversorgung soll ebenfalls unreine (Anlieferung von au-
Rerhalb des OP-Bereichs) und reine Zone (OP-seitig) eindeutig baulich oder funk-
tionell abgetrennt sein. Bewahrt haben sich gegenseitig verriegelnde Tiren oder
mechanische TurschlieBvorrichtungen. Umverpackungen (Kartons, die die einzel-
nen Verpackungskartons beim Transport nochmals umschlieBen) sind aus Grin-
den der Staubentwicklung und des Keimeintrags (Sporenbildner) innerhalb des

OP-Bereichs zu vermeiden.
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2.4 Arbeitsraum unrein/ Entsorgungsraum/ Putzraum

Unreiner Arbeitsraum, Entsorgungsraum und Putzraum (Kat IB) kénnen bei ausrei-
chender RaumgroRe auch miteinander kombiniert werden. Dabei ist daftir zu sor-
gen, dass eine Kontamination reiner Guter (inklusive Putzutensilien) ausgeschlos-
sen ist.

Der unreine Arbeitsraum soll hygiene- und funktionsgerecht ausgestattet und aus-
reichend grof3 dimensioniert sein. Alle Arbeitsflachen missen leicht zu reinigen und
zu desinfizieren sein. Vorhanden sein soll ein Ausgussbecken und ein dezentrales
Dosiergerat fur Desinfektionsmittel, falls keine Dosierung Uber Messhilfen erfolgt.
Das Desinfektionsmitteldosiergerat kann sich auch im Putzraum befinden. Eine
zentrale Desinfektionsmitteldosieranlage ist wegen der Gefahr der Verkeimung aus
infektionspraventiver Sicht nicht zu empfehlen (Kat IB).

Da im Umgang mit unreinen Gutern ein potentielles Risiko einer Kontamination der
Hande bzw. Handschuhe besteht, ist die Ausstattung mit einem Handwaschplatz
inklusive Handedesinfektionsmittelspender notwendig. Die Armaturen des Ausguss-
und Handwaschbeckens sollen ohne Handkontakt bedient werden kénnen. Keines-
falls darf im unreinen Arbeitsraum die Lagerung von Medizinprodukten stattfinden.
Die vorubergehende Lagerung und spatere Entsorgung unreiner Guter erfolgt aus
einem Entsorgungsraum (Kat V), der vom OP-Bereich abgetrennt ist.

Wegen der notwendigen Trennung der anfallenden Entsorgungsgtiter (z.B. Textilien,
Glas, Plastik, Papier etc.) muss flr entsprechend Platz fiir verschiedene Behaltnisse
gesorgt sein. Auch hier soll die unreine (Abholung von aufRerhalb) und reine Zone
(OP-seitig) eindeutig baulich oder funktionell abgetrennt sein, beispielsweise mittels
Durchreicheschrénken oder einer roten Linie auf dem Boden.

Soweit eine Kombination mit dem Putzraum erfolgt, muss ausreichend Platz fur die
Lagerung der erforderlichen Desinfektions- und Reinigungsgerate/-mittel vorhanden

sein.

2.5 Aufenthaltsraum

Der Aufenthaltsraum soll ausschlie3lich dem Personal der Operationsabteilung
vorbehalten sein, ein Betreten von auf3en darf nicht moglich sein. Er soll deshalb
innerhalb des OP-Bereichs liegen.

Beim Verlassen des Aufenthaltsraumes muss eine hygienische Handedesinfektion
erfolgen und ggf. ein neuer MNS angelegt werden. Im Eingangsbereich des Rau-
mes sollen deshalb ein Handedesinfektionsmittelspender sowie ggf. Vorratsbehal-

ter fir neue MNS vorhanden sein.
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Um den Sporeneintrag in den OP so gering wie moglich zu halten, sollen Handta-
schen, Rucksacke etc. im unreinen Teil der Personalumkleide verbleiben. Eigenes

Essen und Trinken kann aber in den Aufenthaltsraum mitgenommen werden.

2.6 Sterilgutlagerung

Innerhalb des OP-Bereichs werden Sterilgtter in speziellen Raumen (Sterilgutflure
oder Sterilgutlagerraume mit entsprechenden geschlossenen Lagersystemen)
oder in geeigneten Behdltnissen (Container) auf daflir ausgewiesenen Flachen
bevorratet. Die Lagerung von Sterilgitern muss staub- und kontaminationsge-
schitzt in geeigneten geschlossenen Systemen erfolgen (Kat I1B). Durchgangsbe-
reiche sollten vermieden werden. Im OP-Raum selbst ist eine Vorratshaltung zu
vermeiden, dort sollte so wenig wie mdglich, am besten nur der Tagesbedarf gela-
gert werden, da ansonsten die Zuganglichkeit fir Reinigung und Desinfektion der
belegten Flachen nicht gewéhrleistet ist.

2.7 Lagerung von Geraten
Lagerrdume/Lagerflachen muissen flachenméaRig ausreichend vorhanden sein und
eine staubgeschitzte Lagerung der Gerate ermdglichen. Eine Lagerung auf dem

Flur soll vermieden werden.

2.8 Lagerung von Medizinprodukten

In der Regel sind aufbereitete Medizinprodukte in einer Schutz gewahrleistenden
Verpackung staubgeschitzt, in einem trockenen (z. B. durch Gewahrleistung eines
ausreichenden Ful3boden- und Wandabstandes), dunklen und kihlen Raum, ge-
schitzt von Ungeziefer, zu lagern (Kat IB). Keinesfalls sollten die Flure des OP-
Bereichs oder gar die OP-Raume selbst als Lagerrdume dienen. Wenn dies aus
Platzmangel unumgénglich ist, muss die Lagerung in geschlossenen und desinfi-
zierbaren Schranken erfolgen.

Bei der Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten sind die Angaben des Her-
stellers des Medizinproduktes und des Herstellers des Verpackungsmaterials zu
bertcksichtigen (Kat. V).

Die Einhaltung von Lagerungszeiten soll stichprobenartig kontrolliert werden.

2.9 Umgang mit Arzneimitteln
Der Umgang mit Medikamenten wird in dem gesonderten Modul ,Umgang mit Arz-

neimitteln“ behandelt. Die fir die jeweilige Abteilung zutreffenden Punkte der
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Checkliste ,Umgang mit Arzneimitteln sollen bei der Begehung beachtet und aus-

gefullt werden.

2.10 Raume/ Flachen fur die Handewaschung und -desinfektion
Moglichkeiten zur Handedesinfektion kdnnen fir mehrere beieinander liegende
Operationsrdume — in raumlicher Néhe - zusammengefasst werden (Kat IB). Es ist
kein abgetrennter Raum nétig, die Kontamination der Umgebung und insbesonde-
re der reinen Guter muss allerdings ausgeschlossen sein.

Handwaschplatze im OP-Bereich mussen den hygienischen Mindestanforderun-
gen genigen, d.h. um Kontaminationen zu vermeiden mussen die Armaturen ohne
Handkontakt bedienbar sein, der Wasserstrahl darf nicht direkt in den Siphon
spritzen und es soll kein Uberlauf vorhanden sein. Handedesinfektionsmittelspen-
der, Seifenspender und Spender fiir Hautpflegemittel sollen gut erreichbar und
bequem per Ellenbogenkontakt bedienbar sein. Die Handtrocknung erfolgt mit
Einmaltiichern. Alle Spenderbehéltnisse missen leicht zu reinigen und desinfizier-
bar sein. Die Verwendung von Cremetiegeln fur die Hautpflege ist wegen der Ver-
keimungsgefahr obsolet. Eine mdgliche Kontamination benachbarter Flachen, ins-
besondere von reinen Giitern durch Verspritzen von Wasser muss ausgeschlos-
sen sein, ggf. durch geeignete Spritzschutzwande. Auf das Verkeimungspotential
durch ungeeignete oder verkalkte/verunreinigte Wasserstrahlregler (Perlatoren)
soll bei der Begehung geachtet und ggf. hingewiesen werden. Der Handwasch-

platz muss sich nicht in unmittelbarer Nahe zum OP-Saal befinden.

Handedesinfektionsmittelspender sind in der gesamten Operationsabteilung in
angemessener Anzahl bedarfsgerecht verteilt vorzuhalten (Kat IB) und muissen
leicht erreichbar sein (nicht hinter unzuganglichen Ecken, nicht zu hoch ange-
bracht, nicht zu dicht unter Hangeschranken). Sie sollen dort angebracht werden,
wo eine hygienische Handedesinfektion erforderlich ist, z.B. vor bzw. in den Ope-
rationsrdumen, im Andsthesiebereich, in der Personalschleuse, im unreinen Ar-

beitsraum, im Personal-WC, vor dem/im Aufenthaltsraum.

2.11 Operationsraume

Operationsraume sollen in sich abgeschlossen sein und maoglichst wenige, aber
ausreichend dimensionierte Tiren haben. Aus hygienischer Sicht sind Turen, die
ohne Handkontakt gedffnet werden kénnen (z.B. per Ful3- oder Ellenbogenkontakt)

zu bevorzugen, um eine Rekontamination der Hande des Personals zu vermeiden.
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Operationsraume sollen nur einen Operationstisch haben. Bei Gewahrleistung
eines LAF-Stromungsvorhangs mit ausreichend grof3er dynamischer Schutzdruck-
haltung um jeden OP-Tisch ist eine GroRraumvariante mit mehreren OP-Tischen
aus infektiologischer Sicht denkbar.

Eine Unterteilung in septischen und aseptischen OP ist aus hygienisch-
infektiologischer Sicht nicht erforderlich, wird allerdings von der BG gefordert.

Wasserarmaturen und Bodenablaufe innerhalb eines Operationsraumes sind nicht
zulassig (Kat IB), da sie aus infektionshygienischer Sicht eine Keimverschleppung
begilnstigen (Nasskeime durch Biofilmbildung, Aerosole). Eine Ausnahme bilden
besondere Erfordernisse der OP-Technik bei ausgewahlten Fachdisziplinen, z.B.
TUR-Raume. Es ist auf eine fachgerechte Ausfiihrung der Wasserarmaturen oder
Bodeneinlaufe gemaf der allgemein anerkannten Regeln der Technik zu achten,

so dass keine Kontaminations- oder Unfallgefahr entsteht.

OP-R&ume missen Uber eine funktions- und hygienegerechte Ausstattung verfu-
gen. Dies beinhaltet, dass die Oberflachen der Raume und betrieblichen Einbau-
ten (z.B. Tlren, Regalsysteme, Lampen) sowie der Gerate so beschaffen sein
mussen, dass es zu moglichst wenigen Verschmutzungen kommt und sie problem-
los gereinigt und desinfiziert werden konnen (z.B. durch abgerundete Ecken, keine
offenen Fugen, Wéande mit desinfektionsmittelbestadndigem Anstrich oder Fliesen,
desinfektionsmittelbestéandige OP-Lampen, Computerfolientastaturen und Medien-
leisten, keine freien schwer zu desinfizierende Kabel und durch Materialvertrag-
lichkeit von OP-Boden und Desinfektionsmittel).

Die Lagerung von Geraten im OP-Raum soll weitestgehend vermieden werden,
ebenso soll die Bevorratung von Materialien auf den Tagesbedarf beschréankt wer-
den, um eine optimale Zugénglichkeit der Flachen fir die Zwischen- und Schluss-

reinigung und -desinfektion zu gewébhrleisten.

Ein OP-Saal ist aus hygienischer Sicht dann ausreichend grof3, wenn der Springer
im OP noch problemlos um den gesamten steril abgedeckten Schutzbereich (in-
klusive Instrumentiertische, Patient und OP-Team) herumgehen kann, ohne dass

eine Kontaminationsgefahr des Sterilbereichs besteht.

2.12 Eingriffsrdume
Eingriffsraume sollen ebenfalls tiber eine funktions- und hygienegerechte Ausstat-

tung verfigen. Auch hier sollen die Oberflachen der RAume und betrieblichen Ein-
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bauten (z.B. Turen, Regalsysteme, Lampen) sowie der Gerate so beschaffen sein,
dass es zu moglichst wenigen Verschmutzungen kommt und sie problemlos gerei-
nigt und desinfiziert werden kénnen. Ein Eingriffsraum muss wie auch der OP-Saal
ausreichend grolR bemessen sein (siehe 2.11).

Auch hier soll kein Waschbecken vorhanden sein.

2.13 Raumlufttechnische Anlage (RLT-Anlage)

Eine RLT-Anlage erfillt in OP-Einheiten nicht nur klimaphysiologische (Behaglich-
keit, Warmelasten), sondern auch arbeitsmedizinische/toxikologische (Narkose-
gasabfuhr, Abfuhr von Rauchgasen) und hygienische (Infektionspravention) Zwe-
cke.

Sofern eine RLT-Anlage neu installiert wird, ist sie grundsatzlich nach der DIN
1946-4 (2008) zu errichten. Bereits bestehende, édltere Anlagen kénnen nach der
alten DIN1946-4 betrieben und geprift werden.

Es gibt verschiedene Konzepte zu raumlufttechnischen Anlagen, wobei in OP-
Raumen grundsatzlich eine dreistufige Filterung mit endstandigem H13-Filter und
Schutzdruckhaltung gewahrleistet sein sollen.

Die DIN 1946-4 (2008) unterteilt OP-Raume in die Raumklassen la und Ib, wobei
Raumklasse la mit Luftfihrungssystemen mit turbulenzarmer Verdrangungsstro-
mung (Laminarflow-Decke mit umlaufender Schiirze) und Raumklasse Ib mit Sys-
temen mit Misch- oder Verdrangungsstrémung betrieben werden sollen. Werden in
R&umen operative Eingriffe durchgefihrt, kann eine RLT-Anlage aus infektions-
prophylaktischer Sicht nicht gefordert werden. Ist jedoch eine RLT-Anlage vor-
handen, so ist sie nach den Regeln der Technik zu betreiben und zu prufen.

Raume, in denen Operationen durchgefihrt werden, sollen nach der KRINKO-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei Operationen und anderen invasiven
Eingriffen“ Forderungen an die Raumklasse | erfullen. Einer Mitteilung der KRINKO
zur DIN 1946-4 zufolge ist unter dem Gesichtspunkt der infektionspraventiven Wir-
kung eine Differenzierung zwischen Raumklasse la und Raumklasse Ib nicht ge-
rechtfertigt. Somit wirde eine turbulente Misch- oder Verdrangungsstrémung mit
dreistufiger Filterung, wie sie fur Raumklasse Ib verlangt wird, geniigen. Geman der
genannten DIN umfassen die drei Filterstufen die Filterklassen F5 oder besser F7
als erste, F7 bis F9 als zweite, und H13 bis H14 als dritte Filterstufe.

Wenn Fenster zur BelUftung verwendet werden, missen dort Insektenschutzgitter

angebracht werden.
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Der Geltungsbereich der VDI-Richtlinie 6022 wurde auf mobile RLT-Anlagen erwei-
tert. Demnach sind RLT-Anlagen nach dem Stand der Technik so zu planen, auszu-
fihren, zu betrieben und instand zu halten, dass eine Vermehrung von Mikroorga-
nismen vermieden wird. RLT-Anlagen mussen in allen luftfiihrenden Bereichen so
gestaltet, betrieben und instand gehalten werden, dass eine zusétzliche Belastung
der Raumluft durch Schadstoffe sowie anorganische und organische Verunreinigun-
gen vermieden wird. Werkstoffe in luftfUhrenden Bereichen, in denen bestimmungs-
gemal mit hohen relativen Feuchten oder mit Wasser zu rechnen ist, dirfen keinen

Nahrboden fur Mikroorganismen darstellen.

In vielen Fallen werden Umluftkihlgerate zur Abfuhr von Warmelasten eingesetzt.
Solche Gerate saugen Raumluft an, kiihlen und trocknen diese und leiten sie an-
schlieRend in der Regel ungefiltert in den Raum zurtick. Bereits bei der Auswahl
soll beachtet werden, dass das Umluftkiihigerat entsprechend der VDI-Richtlinie
6022 inspektionsfahig ist. Ebenso ist sicherzustellen, dass eine regelméalige Rei-
nigung des Geréates sowie eine mikrobiologische Uberpriifung der Qualitat der ge-
kihlten Luft stattfinden. In keinem Fall darf die gekihlte Luft eine schlechtere mik-
robiologische Qualitdt aufweisen als die Raumluft. Daher ist darauf zu achten,
dass eine Vermehrung von Mikroorganismen (insbesondere Feuchtkeime wie Le-
gionellen, Pseudomonaden) durch geeignete Konstruktion, Werkstoffwahl, und
Oberflachenbeschaffenheit verhindert wird.

Im Rahmen der Begehung soll Uberprift werden, ob mindestens die folgenden
Prifverfahren eingehalten werden: Dichtsitz und Leckfreiheit der 3. Filterstufe,
jahrliche Partikelmessung nach der 3. Filterstufe, Stromungsrichtungsbestimmung
sowie Stromungsvisualisierung bei Raumklasse la. RAume der Raumluftklasse Ib

erfordern die regelmaRlige Durchfiihrung eines Erholungstests.

2.14 Richten der Instrumentiertische

Das Richten der Instrumentiertische findet in der Regel im OP-Saal selbst statt.
Einige Konzepte sehen allerdings ein Richten aul3erhalb des OP-Saals vor. Dieses
Vorgehen ist dann aus hygienischer Sicht zulassig, wenn an dem vorgesehenen
Ort die gleichen hygienischen Bedingungen wie im OP gewaéhrleistet sind. Der
Raum/die Flache sollte tber die gleiche Raumluftklasse wie der OP verflgen, in
einem beruhigtem Bereich liegen und ausreichend grof3 dimensioniert sein, so
dass Mindestabstande zu unsterilen Gegenstanden oder Wanden gewahrleistet

werden. Das Richten in einem Durchgangsbereich (auch im Sterilflur) ist aus hygi-
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enischer Sicht als bedenklich anzusehen; die Verwendung von ausreichend gro-
3en Nischen im Sterilflur ist hingegen zulassig.

Die Tische missen ohne Zwischenlagerung steril abgedeckt und auf kurzem We-
ge in den OP-Saal transportiert werden.

2.15 Sterilgut- und Medizinprodukteaufbereitung (inkl. Andsthesiematerial)

Fur die Aufbereitung von Sterilgitern, Medizinprodukten und Anésthesiematerial
soll ein separater Raum zur Verfligung stehen. Dieser soll so grol3 bemessen sein,
dass eine eindeutige baulich-funktionelle Trennung zwischen unreiner und reiner
Seite moglich ist. Der Raum muss funktions- und hygienegerecht ausgestattet
sein. Dies beinhaltet, dass die Oberflaichen des Raumes und der betrieblichen
Einbauten sowie der Gerate so beschaffen sind, dass sie problemlos gereinigt und
desinfiziert werden kdnnen (siehe auch Punkt 2.10). Ein Handedesinfektionsmit-
telspender sollte zumindest am Ubergang von der unreinen in die reine Zone vor-

handen sein.

Maschinelle Aufbereitungsmethoden sind aus Griinden der Validierbarkeit und des
Arbeitsschutzes zu bevorzugen.

Gemald 8 4 MPBetreibV sind die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Me-
dizinprodukten mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht geféahrdet wird (Kat. V).
Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind speziell maschinelle Verfahren
validierbar. Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren missen stets nach
dokumentierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepriften,
auf das Medizinprodukt abgestimmten (d. h. geeigneten und materialvertraglichen)
Mitteln und Verfahren durchgefiihrt werden (Kat. 1V).

Die regelmafRige Wartung aller Gerate muss sichergestellt sein.

Fur die Aufbereitung ist qualifiziertes und geschultes Fachpersonal (examiniertes
Pflegepersonal) einzusetzen, wobei sich die Qualifikation nach dem Spektrum der
aufzubereitenden Medizinprodukte richtet. Bei Einstufung der Medizinprodukte in
die Gruppe Kritisch A ist ein anerkannter Sachkundenachweis ausreichend, bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten mit erhéhten Anforderungen an die Aufbe-
reitung (Kritisch B) soll nach Auskunft der Gewerbeaufsicht mindestens ein Mitar-

beiter den Fachkundenachweis Stufe | nach DGSV (Deutsche Gesellschaft fir
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Sterilgutversorgung) besitzen. Die Zusténdigkeiten einschliel3lich Vertretungen
mussen Kklar geregelt und schriftlich niedergelegt sein.

Bei der Vergabe der Medizinprodukteaufbereitung nach extern, muss dies vertrag-
lich geregelt sein. Ferner ist der sachgerechte Transport der Medizinprodukte zu
gewahrleisten.
Sollte im Rahmen der Begehung festgestellt werden, dass

¢ Die reine Zone weder baulich noch funktionell abgetrennt ist oder

e Gerate nicht regelmafig gewartet werden oder

¢ Nachweise zur Personalqualifikation fehlen oder

o Zertifikate zur Validierung nicht vorliegen oder veraltet sind,

muss die Gewerbeaufsicht informiert werden.

Soweit die Gewerbeaufsicht an der Begehung nicht teilnimmt, muss im Bege-
hungsbericht daraufhin gewiesen werden, dass die Begehung durch das Gesund-
heitsamt die ordnungsgemé&Re Uberpriifung der Medizinprodukteaufbereitung,
insbesondere der Validierung, nicht beinhaltet und diese ausschlie3lich durch das
zustandige Gewerbeaufsichtsamt durchgefiihrt und beurteilt werden kann.

Sollten Mangel festgestellt werden (eine der mit * gekennzeichneten Fragen wurde
mit ,nein“ beantwortet) muss folgender Satz in den Begehungsbericht aufgenom-
men werden:

.Bei der Besichtigung der Aufbereitung von Medizinprodukten wurden Méngel
festgestellt, die dem zustdndigem Gewerbeaufsichtsamt bei der Regierung

von......... mitgeteilt werden.*

2.16 Aufbereitung der OP-Schuhe

Die zur OP-Schutzausristung gehérenden OP-Schuhe sollen den Trager vor Kon-
tamination durch Flussigkeiten schitzen und deshalb flissigkeitsdicht, maschinell
zu reinigen und zu desinfizieren sein.

Werden die OP-Schuhe in einer Schuhwaschmaschine aufbereitet, muss die kor-
rekte Funktion der Maschine bei thermischer Desinfektion durch Thermologger, bei
chemisch-thermischen Prozessen durch Bioindikatoren (oder andere geeignete
Indikatoren) mindestens jahrlich Uberprift und dokumentiert werden, ebenso sollen
technische Wartungen gemaf Herstellerangaben regelmafig durchgefuhrt wer-

den.
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Die Schuhwaschmaschine darf sich nicht in Lagerrdumen, im OP-Saal oder im
Sterilflur befinden. Ein geeigneter Ort ware der unreine Arbeitsraum, der Putzraum
oder der Entsorgungsraum. Grundsatzlich denkbar ist auch eine Aufbereitung in
der ZSVA.

Erfolgt eine manuelle Aufbereitung der OP-Schuhe, ist dies mit einem desinfizie-
renden Waschverfahren durchzufiihren, welches im Hygieneplan bzw. in einer
Arbeitsanweisung beschrieben ist. Prinzipiell ist ein maschinelles Verfahren einem

manuellen vorzuziehen.

2.17 Aufwachraum/-bereich

Falls vorhanden, liegt der Aufwachraum bevorzugt am Ubergang vom OP-Bereich
zur Ubrigen Einrichtung (Kat IB). Liegt der Aufwachraum auf3erhalb des eigentli-
chen OP-Bereichs sollte eigenes Personal fir die Patientenversorgung eingesetzt
werden.

Der Aufwachraum soll mit wischdesinfizierbaren Mébeln/Oberflachen ausgestattet
sein. Die Betten sollen so weit auseinander stehen, dass die Arbeitsablaufe am
Patienten problemlos méglich sind.

Liegt der Aufwachraum auf3erhalb des OP-Bereichs und erfolgt die Betreuung der
Patienten im Aufwachraum durch das OP-Personal, muss beim erneuten Betreten
des OP-Bereichs eine Einschleusung Uber die Personalschleuse erfolgen. Keines-
falls soll Personal (z.B. der Anasthesie) zwischen OP und Aufwachraum ohne Ein-

schleusen hin- und herpendeln.

3 Hygieneorganisation

3.1 Hygienefachpersonal
Nach der Verordnung zur Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Ein-
richtungen (MedHygV) werden ambulante Operationseinrichtungen unterschieden
in
e Einrichtungen fur ambulantes Operieren, in denen eine den Krankenh&u-
sern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt

¢ Einrichtungen fir ambulantes Operieren

Derzeit wird von der KVB in Zusammenarbeit mit den verschiedenen Berufsver-
banden eine Liste erarbeitet, welche die Unterscheidung zwischen "Einrichtung ftr
ambulantes Operieren, in der eine den Krankenhdusern vergleichbare medizini-

sche Versorgung erfolgt" (Kategorie A), "Einrichtung fur ambulantes Operieren"
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(Kategorie B) und "Arztpraxis mit kleineren invasiven Eingriffen" (Kategorie C) er-
laubt. Diese Liste wird auf dem "Anhang zur Anlage zu Ziffer 5.1 und 4.3.3 - Anfor-
derungen der Hygiene beim ambulanten Operieren in Krankenhaus und Praxis"
basieren. Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass der "Anhang zur Anlage
zu Ziffer 5.1 und 4.3.3 - Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren in
Krankenhaus und Praxis" erstellt wurde, um rédumliche Anforderungen zu definie-
ren und teilweise auch veraltet ist. Die derzeit in Vorbereitung befindliche Liste,
welche operative Téatigkeiten in die Kategorien A, B bzw. C einteilen wird, ist aus-
schlief3lich dazu gedacht, die Notwendigkeit zu definieren, bestimmtes Hygiene-
fachpersonal zu beschéftigen oder zu bestellen. Aus diesem Grund wurden die im
Anhang zur Anlage zu Ziffer 5.1 und 4.3.3 aufgefiihrten Operationen und Eingriffe
erganzt und unter diesem Gesichtspunkt neu eingeteilt.

Raumliche Anforderungen kénnen daraus nicht abgeleitet werden.

Ist es bei der Begehung nicht méglich zu eruieren, ob in der Einrichtung fir ambu-
lantes Operieren operative Tatigkeiten der Kategorie A oder B durchgefiihrt wer-
den, kdnnen die beiden Fragen hierzu unbeantwortet bleiben.

Die nachfolgenden Fragen zum Hygienefachpersonal missen dann aber

dennoch zum Zweck der Statuserhebung beantwortet werden.

Gemal der bayerischen Verordnung zur Hygiene und Infektionspravention in me-
dizinischen Einrichtungen (MedHygV) haben ,Einrichtungen fur ambulantes Ope-
rieren, in denen eine den Krankenhdusern vergleichbare medizinische Versorgung
erfolgt” im Gegensatz zu ,Einrichtungen flr ambulantes Operieren® folgende Ver-

pflichtung:

e Bestellung einer Hygienebeauftragten Arztin oder eines Hygienebeauf-
tragten Arztes

e Bestellung einer Hygienebeauftragten in der Pflege oder eines Hygie-
nebeauftragten in der Pflege

e Bewertung von Bauvorhaben durch eine Krankenhaushygienikerin oder

einen Krankenhaushygienikers

Fur beide Einrichtungen sind eine Beratung durch eine Krankenhaushygienikerin
oder einen Krankenhaushygieniker und die Beratung durch eine Hygienefachkraft
(gemaf KRINKO) vorgeschrieben. Der vertraglich geregelte Umfang der Beschéaf-

tigung einer Hygienefachkraft kann je nach Bedarf der Einrichtung zwischen weni-
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gen Stunden im Monat bis zur Festanstellung von Vollzeitkraften schwanken. Ein
schriftlicher Vertrag Uber den Umfang der Beratung muss vorhanden sein.

Die hygienebeauftragten Arzte/Arztinnen bzw. Hygienebeauftragten in der Pflege
mussen eine entsprechende Qualifizierung vorweisen kdnnen. Nur dann darf die

Frage mit einem ,Ja“ beantwortet werden.

Wahrend der Ubergangszeit bis zum 31.12.2016 kann nach § 5 Abs. 3 der Verord-
nung zur Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen (Med-
HygV) fachlich geeignetes Personal auch dann die Aufgaben als Krankenhaushygi-
eniker/-in oder als hygienebeauftragte Arztin bzw. hygienebeauftragter Arzt oder als
Hygienefachkraft oder als Hygienebeauftragte/-r in der Pflege wahrnehmen, wenn
die Anforderungen an die Qualifikation nach der MedHygV nicht erfillt sind. Dem-
entsprechend konnen wahrend der Ubergangszeit auch andere Berufsgruppen wie
z.B. Medizinische Fachangestellte bei einer entsprechenden Qualifikation fir die
Bestellung einer Hygienebeauftragten in der Pflege oder eines Hygienebeauftragten
in der Pflege akzeptiert werden. Hierbei ist auch auf die KRINKO-Empfehlung zur

Personalausstattung zu verweisen.

3.2 Personelle Hygienemalnahmen und Handedesinfektion

Die hygienische Handedesinfektion gilt als die wichtigste BasishygienemalRnahme
zur Pravention einer Erregerlibertragung. Sie muss immer dann erfolgen, wenn ein
Kontakt zu Erregern bzw. erregerhaltigem Material anzunehmen oder erfolgt ist.
Die wichtigsten Indikationen zur hygienischen Handedesinfektion sind vor Patien-
tenkontakt, vor einer aseptischen Tatigkeit, nach Kontakt mit potentiell infektibsen
Materialien, nach Patientenkontakt, nach Kontakt mit der unmittelbaren Patienten-
umgebung (WHO-Initiative Aktion saubere Hande).

In Anlehnung an die KRINKO-Empfehlung sowie die WHO-Empfehlung zur Han-

dehygiene wird eine hygienische Handedesinfektion dartiber hinaus empfohlen:

e Vor dem Betreten des OP-Bereichs (am Ubergang von unreiner zu reiner
Seite der Personalumkleide)

¢ Nach Anlegen der Bereichskleidung vor Betreten der OP-Abteilung

¢ Bei Verlassen des Aufenthaltsraumes sowie beim Verlassen des Aufwach-
raumes

e Vor Injektionen, Punktionen, Legen von Kathetern und anderen invasiven

Mafnahmen, auch wenn dabei Schutzhandschuhe getragen werden

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Sachbereich Infektionshygiene GE1.1 16/29

Begleittext Einrichtungen fur ambulantes Operieren Stand: Oktober 2016
©Bayerisches Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) — alle Rechte vorbehalten



e Vor und nach dem Kontakt mit dem Bereich der Einstichstellen von Kathe-
tern, Drainagen etc.

e Nach Kontakt mit moglicherweise oder sicher kontaminierten Flachen, Ge-
genstanden oder Materialien (z.B. Kontakt mit Blut, Sekreten oder Exkre-
ten, Manipulation am Mund-/Nasenschutz)

e nach Ablegen der Schutzhandschuhe und des Mundschutzes

Gemall TRBA 250 dirfen als Voraussetzung fur die Handehygiene in Arbeitsbe-
reichen mit erhdhter Infektionsgefahrdung an Hénden und Unterarmen Kkeine
Schmuckstiicke einschlielich Uhren und Eheringe getragen werden (Kategorie
IV). Fingernagel sind kurz geschnitten und sauber zu halten. Da kinstliche Nagel
oder auch mit Nagellack oder Gellack versehene Nagel nicht entsprechend gerei-

nigt und desinfiziert werden kdnnen, sind diese obsolet.

3.3 Personliche Schutzausriistung (PSA)

Vor Betreten des Operationsbereichs wird ein Haarschutz und vor Betreten des
Operationsraumes ein Mund-/Nasenschutz (MNS) angelegt (Kat IB /Kat 1V). Haa-
re, Kopfhaut und Nasen-Rachen-Raum sind mit der Eigenflora des Tragers besie-
delt, die in unterschiedlichem Mal3e an die Umgebung abgegeben wird, Haar-
schutz und MNS sollen diese Partikelabgabe minimieren. Haarschutz und MNS
mussen sdmtliche Kopfhaare und Barthaare vollstandig bedecken (Kat IB). Der
MNS muss Mund und Nase vollstandig bedecken und eng am Gesicht anliegen,
welches durch einen biegsamen Steg lUber dem Nasenrlicken gewahrleistet wird.
Der MNS muss vor jeder Operation und bei sichtbarer Verschmutzung oder Durch-
feuchtung (in der Regel nach maximal 2 h Tragezeit) erneuert werden (Kat IB).
Nach einmaligem Gebrauch ist der MNS zu verwerfen. Herunterhangende ge-
brauchte MNS sind an der Innenseite stets mit hohen Keimzahlen kontaminiert
und durfen nicht toleriert und keinesfalls erneut verwendet werden. Nach Griff mit

den Handen zur benutzen Maske ist eine hygienische Handedesinfektion obligat.

OP-Schutzkleidung

Die Eigenschaften der Materialien von OP-Méanteln werden durch die prEN 13975
vorgegeben. Es handelt sich um Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung. Das
Material der OP-Kleidung sollte auch im feuchten Zustand eine wirksame Keimbar-
riere darstellen und méglichst wenige Partikel freisetzen. Traditionelle Textilien aus

Baumwolle erfullen diese Kriterien nicht und sollen deshalb nicht mehr verwendet
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werden. Ausgenommen sind impragnierte oder laminierte Baumwollmaterialien mit

entsprechender Zulassung.

Das OP-Team muss sterile Handschuhe tragen, die die Abgabe von Mikroorga-
nismen der Haut auf den Patienten minimieren und gleichzeitig das Personal vor
dem Kontakt mit Blut und Korperflissigkeit schitzen. Sterile OP-Handschuhe sol-
len nach dem Anlegen des sterilen OP-Mantels angezogen werden (Kat IB). Steri-
le Handschuhe sind Medizinprodukte, die der EN 455-2 entsprechen miissen.

Bei Gefahr der Ubertragung von viralen oder bakteriellen Infektionskrankheiten bei
bekannten Tragern auf das OP-Personal sollten zwei Paar Handschuhe getragen
werden. Der untere Handschuh hat dabei eine andere Farbe als der dartber ge-
zogene Handschuh, damit bei Perforation des AuRenhandschuhs der untere an-
dersfarbige Handschuh und somit die Perforation an dieser Stelle sichtbar wird.

Bei Eingriffen mit hoher Verletzungsgefahr ist generell der Einsatz von zwei Uber-
einander getragenen Handschuhen (Kat IA), optimaler Weise Indikatorhandschu-

he, zu empfehlen.

3.4 Aufbereitung der Wasche

Die Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene e.V. empfiehlt als sicherste
und qualitativ beste Form der Wascheaufbereitung Wéschereien, die nach RAL
992/2 arbeiten. Die Aufbereitung von Arztkitteln in der Arztpraxis kann laut DGKH
mit chemothermischen Verfahren bei mindestens 65°C und mit einem gelisteten
desinfizierenden Waschmittel erfolgen. Allerdings sind hier rdumliche Vorausset-
zungen in Form eines separaten Raumes mit Trennung in reine und unreine Be-
reiche zu schaffen. Geprifte Verfahren sind in den Listen des Robert- Koch-
Institutes — RKI (www.rki.de) oder des Verbundes fur Angewandte Hygiene - VAH
zu finden.

Wenn die Wasche extern aufbereitet wird, sollte ein entsprechendes Zertifikat der
Firma vorliegen.

Soweit Einmalwésche verwendet wird, geniigt es in der Uberschrift ,Nein“ anzu-

kreuzen. Die nachfolgenden Fragen missen nicht beantwortet werden.

3.5 Reinigung und Desinfektion

Nach jeder Operation werden die patientennahen Flachen, alle sichtbar kontami-
nierten Flachen sowie der gesamte begangene FulRboden des Operationsraumes
mit einem wirksamen Praparat desinfizierend gereinigt (Kat I1B). Taglich nach Be-

triebsende werden in allen Raumen des OP-Bereichs die begehbaren Ful3boden-
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flachen und die potentiell verschmutzten oder kontaminierten Flachen desinfizie-
rend gereinigt. (Kat IB).

Die fur die Flachendesinfektion eingesetzten Mittel sollen sowohl fir die Anwen-
dung geeignet (Materialvertraglichkeitsnachweis) und zumindest begrenzt viruzid
wirksam sein, exakte Dosierung und Einhaltung der entsprechenden Einwirkzeit
sind entsprechend den Herstellerangaben zu beachten. Die Wirksamkeit soll durch
Gutachten oder Listung in den Publikationen der Fachgesellschaften (VAH-Liste,
RKI-Liste) belegt sein. Ob ein Produkt VAH-gelistet ist, ist in der Regel auf dem
Kanister vermerkt.

Die exakte Dosierung eines Desinfektionsmittels ist Voraussetzung einer wirksa-
men Desinfektion sowie der Vermeidung einer Selektion von Mikroorganismen.
Ferner soll hierdurch die Entwicklung einer Desinfektionsmitteltoleranz/-resistenz
vermieden werden. Hier sind dezentrale automatische Einzeldosiergerate zu be-
vorzugen (Kat IB).

Nach allen routinemaRig durchgeflihrten Flachendesinfektionen kénnen die Fla-
chen wieder benutzt werden, sobald diese sichtbar trocken sind. Die angegebene
Einwirkzeit vor der Wiederbenutzung der Flache muss bei gezielter Desinfektion
von Flachen, die mit Blut, Eiter, Ausscheidungen und anderen Korperflissigkeiten
von Patienten mit Verdacht auf bzw. gesicherter Infektion kontaminiert sind, unter
Beriicksichtigung des Ubertragungsweges abgewartet werden. Wenn Flachen
regelmafig schnell wieder benutzt werden missen, ist es sinnvoll, Desinfektions-
mittel einzusetzen, die nach kurzen, der Praxissituation angemessenen Einwirkzei-
ten ihre volle Wirksamkeit entfaltet haben.

Alle Reinigungsarbeiten missen von geschultem und fur diese Tatigkeit zustandi-
gem Personal durchgefiihrt werden. Um den besonders hohen Anforderungen im
OP-Bereich geniigen zu kénnen, sollte das Reinigungspersonal bevorzugt vom
Hygienefachpersonal geschult werden. Es soll in angemessener Stundenzahl zur
Verfiigung stehen (Kat IB). Externes Reinigungspersonal ist durch seinen Arbeit-
geber zu schulen. Die Schulung sollte vertraglich geregelt und dokumentiert wer-
den.

Der Ablauf der Reinigung und Desinfektion soll einem strukturierten Qualitdtsma-
nagement unterliegen, in dessen Entwicklung das Hygienefachpersonal und das
Behandlungsteam eingebunden werden soll (Kat IB).

Weiterhin soll beachtet werden:

e Bei der Reinigung von Flachen sollen keine Birsten oder handelsibliche

Schwamme zum Einsatz kommen.
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e Es wird empfohlen, dass alle Desinfektionsmittelldésungen und Flaschen mit
Handwaschseifen mit dem Anbruchdatum oder dem daraus resultierenden Ab-
laufdatum beschriftet werden. Die Haltbarkeit nach Anbruch ist den Hersteller-
angaben zu entnehmen.

e Es wird empfohlen, dass die Halterungen der Spender fir Handedesinfekti-
onsmittel und Seifen regelmaRig aufbereitet werden (Reinigung insbesondere
der Sauglanzetten und der Auslassoffnungen).

e Um eine Verbreitung von Feuchtkeimen (wie z.B. Pseudomonas aeruginosa)
Zu minimieren, missen Bodenwischmops (vorzugsweise Wechselbezugverfah-

ren) nach geeigneter Aufbereitung vollstandig getrocknet werden.

Sind Tucher und Wischbeziige zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt, sollen diese
maschinell thermisch bzw. chemothermisch aufbereitet werden. Sie sind so aufzu-
bewahren, dass eine Vermehrung von Mikroorganismen ausgeschlossen ist (z.B.
mittels Einsatzes eines Trockners, bzw. bestimmungsgemafie Vortrankung) (Kat
IB). Die Aufbereitung von Spul-, Reinigungs- und Feuchtwischbeziigen muss ge-
wahrleisten, dass organische Belastungen entfernt werden und keine Krankheits-
erreger mehr nachweisbar sind (Kat IB). Verbleiben Verunreinigungen an den Rei-
nigungsutensilien bzw. in den Reinigungstiichern oder Feuchtwischbeziigen, kann
ein Desinfektionsmittel dadurch inaktiviert werden und seine Wirksamkeit verlieren.
Auch besteht die Gefahr einer Erregerpersistenz und nachfolgender Resistenzbil-
dung gegeniber den eingesetzten Desinfektionsmethoden.

Ist eine Aufbereitung der Reinigungsutensilien nicht mdglich, sind Einmalwischti-
cher oder -wischbezlige anzuwenden (Kat IB). Einmaldesinfektionstiicher, die mit
Desinfektionsmittellosung getrankt werden, sollen aus Spendern entnommen und
nach Gebrauch ordnungsgemalf entsorgt und nicht wieder aufbereitet werden.

Die Vermeidung (bei Reinigung) bzw. die Minimierung (bei Desinfektion) des ,Wie-
dereintauchens® der benutzten Bezige/Tucher in die Reinigungs- bzw. Desinfekti-
onsmittellésung verhindert die Kontamination der Ticher. Hierzu sind mehrere
Verfahren geeignet, wie z.B. das Bezugswechselverfahren (Kat IB).

Putzwagen sollen sich in einem sauberen und ordentlichen Zustand befinden.
Ebenso sollen dadurch bereitgestellte Putzutensilien (Tucher, Bezlge, Behalter
etc.) sauber erscheinen. Zur Aufbereitung der Putzwégen sollen Reinigungsinter-
valle festgelegt sein. In Kliniken werden gerne Birsten und Schwamme vom Reini-
gungspersonal vorgehalten, um grobere Verunreinigungen zu bearbeiten. Bei zu
langer Lagerung kénnen diese sehr leicht verkeimen. Bei Aufbereitung in RDGs ist

nicht sichergestellt, dass die notwendige (chemo)thermische Wirkung auch in dem
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Inneren der Schwamme erreicht wird. Insofern soll auf diese Hilfsutensilien nach
Moglichkeit verzichtet werden. Ist dies nicht moéglich, mussen sie in kurzfristigen
Abstanden ausgetauscht werden. Die Wechselfrequenzen sind im Hygieneplan zu
regeln. Sichtbare Verschmutzungen sind Hinweise auf eine mangelnde Aufberei-
tung von mehrfach verwendbaren Materialien und kbnnen zu einem ungenigen-
den Desinfektionsergebnis fuhren. Eine Trennung von reinem und unreinem Be-
reich auf dem Putzwagen unterstitzt einen sachgemafRen Umgang mit Reini-
gungs- oder Desinfektionsutensilien. Eine solche Trennung soll deutlich erkennbar
sein. Es wird empfohlen, fur die Reinigungs- und Desinfektionsprozesse vorgese-
hene Eimer zur besseren Kenntlichkeit farblich zu markieren. Hierdurch wird ein
sachgerechter Einsatz entsprechend der Benutzung verschiedener Lésungen fir
unterschiedlich beschaffene Flachen visuell kenntlich gemacht. Eine griindliche
Reinigung von Putzeimern und anderen Behaltnissen nach Abschluss der Reini-
gungs- oder Desinfektionstatigkeit wird vorausgesetzt (Kat IB).

Sofern Tuchspendersysteme zur Flachendesinfektion verwendet werden, ist darauf
zu achten, dass das Vortranken gemafd den Herstellerangaben erfolgt. Insbeson-
dere ist sicherzustellen, dass der jeweilige Desinfektionswirkstoff nicht an den Rei-
nigungstichern anhaftet, damit eine ausreichende Konzentration auf der zu desin-
fizierenden Flache erreicht wird. Der Hersteller muss durch Gutachten belegen,
dass die verwendeten Tucher und das Desinfektionsmittel miteinander kompatibel
sind und das Tuchmaterial die Desinfektionsmittelwirksamkeit z.B. durch starkes
Anhaften nicht beeintrachtigt. Weiterhin muss der Hersteller sicherstellen, dass es
wahrend der ausgelobten Standzeit nicht zu einem Wirksamkeitsverlust kommt.
Die Behalter fur die Tuchsysteme muissen so beschaffen sein, dass sich der De-
ckel leicht verschlieBen lasst, um die Gefahr der Austrocknung bzw. der Kontami-
nation der Tiucher zu vermeiden. Grundsatzlich missen alle Spender nach Ablauf
der ausgelobten Standzeit vor ihrem erneuten Einsatz aufbereitet werden. Es ist
darauf zu achten, dass die ausgelobte Standzeit eingehalten wird. Die Art und
Weise der Aufbereitung richtet sich nach der Wirkstoffbasis des Produktes. In der
Regel ist eine grindliche desinfizierende Reinigung und anschliel3ende Trocknung
der Behalter ausreichend. Fur Produkte auf Basis von oberflachenaktiven Wirkstof-
fen wie quaterndren Ammoniumverbindungen (QAV) und Aminen ohne zusatzli-
ches Aldehyd wird derzeit eine chemothermische Aufbereitung der Eimer empfoh-
len. Eine Beschriftung der Eimer mit Beflll- und Ablaufdatum soll durchgefiihrt

werden.
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3.6 Hygieneplan
Jede Einrichtung fir ambulantes Operieren hat entsprechend § 23 Abs. 5 des In-
fektionsschutzgesetzes (IfSG) in der Fassung vom 03. August 2011 einen Hygie-
neplan zu erstellen, in dem die innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur Infekti-
onshygiene/-préavention festzulegen sind.
Er umfasst mindestens Regelungen
e zur Festlegung konkreter MaBnahmen der Risikominimierung fur noso-
komiale Infektionen (Hygienestandards), insbesondere die Festlegung aller
Reinigungs- und Desinfektionsmaflinahmen, der Pléane zur Abfallentsor-
gung, des Ausbruchsmanagements und des strukturierten Vorgehens bei
gehauftem Auftreten nosokomialer Infektionen (oder bei Verdacht darauf),
e zur Festlegung von Uberwachungsverfahren (Surveillance) zur Risikomin-
imierung bei vertretbarem Aufwand,
e zur Festlegung von Einzelheiten der Dokumentation und Methodik der ein-
richtungsindividuellen Infektionsstatistik und

e zur Schulung des Personals.

Der Hygieneplan muss regelmafig (mindestens jahrlich) hinsichtlich seiner Aktuali-
tat geprift und bei Bedarf aktualisiert werden. Die Einhaltung der darin aufgefihr-
ten Malinahmen muss fachlich Uberprift werden.

Der Hautschutzplan und der Reinigungs- und Desinfektionsplan muss fur alle Mit-
arbeiter jederzeit einsehbar und an allen wichtigen Stellen gut sichtbar ausgehangt
sein. Der gesamte Hygieneplan muss fur alle Mitarbeiter frei zur Verfugung stehen
(z.B. im Intranet oder in ausgedruckter Form).

Das gesamte Personal soll mindestens jahrlich hinsichtlich des Inhalts und sich
ergebender Neuerungen geschult werden. Im Rahmen des QM-Systems soll die
erfolgte Einweisung des Personals (auch bei Neueinstellung) in die Inhalte des
Hygieneplans nachvollziehbar durch Fihren einer Unterschriftenliste dokumentiert
werden.

Die in der Checkliste unter 3.2 - 3.4 abgefragten Punkte sollten so schriftlich im

Hygieneplan dokumentiert sein.

4 Pravention nosokomialer Infektionen

Fur postoperative Wundinfektionen und GefalRkatheter-assoziierte Infektionen ist
ein ausfuhrliches Hygienemanagement in schriftichen Standards im Hygieneplan
festzulegen. Wertvolle Hilfestellung dazu geben die entsprechenden Empfehlun-
gen der KRINKO.
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Perioperativ soll eine leitlinienkonforme Antibiotikagabe stattfinden, sofern nach
den Leitlinien eine solche Antibiotikagabe empfohlen wird. Der Amtsarzt/ die

Amtsarztin kann sich z.B. die Leitlinien zeigen lassen.

5 Surveillance

Gemall 8 23 Abs. 4 des am 01.01.2001 in Kraft getretenen und zuletzt am
03.08.2011 geanderten Infektionsschutzgesetzes (IfSG) besteht fur Leiter von
Krankenhausern und Einrichtungen fur ambulantes Operieren die Verpflichtung,
bestimmte vom Robert-Koch-Institut (RKI) in 8 4 Abs.2 Nr. 2b IfSG festgelegte
nosokomiale Infektionen (NI) und das Auftreten von Krankheitserregern mit spezi-
ellen Resistenzen und Multiresistenzen fortlaufend in einer gesonderten Nieder-
schrift aufzuzeichnen, zu bewerten und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsicht-
lich erforderlicher PraventionsmafRnahmen zu ziehen. Die erforderlichen Praventi-
onsmafinahmen missen dem Personal, das diese Informationen bendtigt, mitge-
teilt und umgesetzt werden.

Die Vorgaben des IfSG sind in § 10 Abs.1 Satz 1 der bayerischen Verordnung zur
Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen (MedHygV) um-
gesetzt.

Die Aufzeichnungen sind 10 Jahre nach deren Ausfertigung aufzubewahren. Dem
zustandigen Gesundheitsamt ist auf Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen,

Bewertungen und Schlussfolgerungen zu gewahren.

Da die Surveillance ein sehr komplexes Instrument darstellt, ist es wichtig, Metho-
den etablierter Surveillance-Systeme zu verwenden. Dies hilft, die Vergleichbarkeit
der erhobenen Daten zu gewahrleisten.

Das in Deutschland am héaufigsten angewendete System ist das Krankenhaus-

Infektions-Surveillance-System (KISS) [NRZ: http://www.nrz-hygiene.de], das die

Methoden des amerikanischen National Nosocomial Infections Surveillance
(NNIS)-Systems anwendet. Die Surveillance soll in enger Zusammenarbeit zwi-
schen dem Hygienefachpersonal und den verantwortlichen Arzten der jeweiligen
Einrichtung durchgefuhrt werden.

Die Surveillance soll mit einem an die Besonderheiten der Patientenpopulation

angepassten Modul erfolgen.

5.1 Teilnahme an AMBU-KISS
Da bei einer Teilnahme an AMBU-KISS die Vorgaben des vom NRZ erstellten

Surveillance-Protokolls flir ambulantes Operieren eingehalten werden mussen,
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missen in der Checkliste keine weiteren Daten erhoben werden. Die Amtsérz-
tin/der Amtsarzt sollte jedoch die KISS-Daten aus dem letzten Kalenderjahr einse-
hen und dabei tGberprifen, ob diese vollstdndig waren (Erfassung aller o. g. Indika-
torinfektionen einschliel3lich deren Device-Assoziation) und ob es Auffalligkeiten
gab.

Die Teilnahme an AMBU-KISS ist nicht zwingend vorgeschrieben, ebenso méglich
ist eine Surveillance analog zu AMBU-KISS oder auch nach einer anderen Metho-
de.

5.2 Surveillance analog zu AMBU-KISS

Fur die Surveillance von NI soll ein gezieltes, auf das spezifische Risikoprofil der
jeweiligen Einrichtung abgestimmtes, aber auch kosteneffektives Surveillance-
System geplant werden. Es muss die notwendigen Daten fir die Einleitung ent-
sprechender InterventionsmafRnahmen und Erfolgskontrollen liefern.

Ein besonderes Augenmerk gilt dabei der Festlegung der Definition der jeweiligen
nosokomialen Infektion sowie der Definition der jeweiligen Bezugsgrofie (Nenner-
daten). Will man sich an KISS-Referenzdaten orientieren, muss man auch die
CDC-Definitionen verwenden. Aber auch dariiber hinaus ist deren Anwendung zu
empfehlen, da sie international anerkannt sind. Die Vorgaben zur Erhebung der

Surveillance-Daten sollten in jedem Fall schriftlich festgelegt sein.

5.3 Andere Methoden der Surveillance

Die Surveillance-Methoden miussen sich an der Zielstellung orientieren. Dabei
kann es die ,ideale“ Surveillance-Methode nicht geben, da im Hinblick auf die spe-
zielle Patientenpopulation, die vorhandenen Probleme und die Aufwand-Nutzen-

Relation die jeweils sinnvollste Methode angewandt werden sollte.

5.4 Zustandigkeit fur die Erfassung der Daten zu postoperativen Wundinfek-
tionen

Es soll schriftlich festgelegt sein, wer fur die Datenerfassung in der jeweiligen Ein-
richtung zustandig ist. Eine koharente Erfassung kann am ehesten gewahrleistet
werden, wenn sich die Zustandigkeit auf wenige (stets die gleichen) Personen be-
schrankt. Diese sollten epidemiologisch und infektiologisch geeignet weitergebildet
sein, Uber eine entsprechende Erfahrung in der Dokumentation verfiigen und ins-

besondere im Umgang mit den CDC-Definitionen geschult sein.
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5.5 Zustandigkeit fur die Bewertung der Daten zu postoperativen Wundinfek-
tionen

Ebenso soll schriftlich festgelegt sein, wer fir die Datenbewertung zustandig ist.
Die Bewertung der Surveillance-Daten sollte immer durch das Personal der jewei-
ligen Einrichtung in Kooperation mit dem fiir die Datenerfassung zustandigen

Krankenhaushygieniker bzw. dem Hygienefachpersonal erfolgen.

5.6 Referenz fiir die Bewertung der Ergebnisse

Fur die Bewertung der Ergebnisse kénnen verschiedene Referenzgrundlagen her-
angezogen werden:

Ein Vergleich mit eigenen Daten aus vorangegangenen Zeitraumen zeigt Verande-
rungen im Hinblick auf das Vorkommen nosokomialer Infektionen der jeweiligen
Einrichtung. Anderungen des Antibiotikamanagements oder des Hygienemanage-
ments kénnen ggf. zu einer Reduktion der nososkomialen Infektionsraten beitra-
gen.

Fur den Fall einer Teilnahme an AMBU-KISS konnen die eigenen Daten mit den
vom Nationalen Referenzzentrum fir Surveillance von nosokomialen Infektionen
bereitgestellten Referenzdaten verglichen werden. Durch die Teilnahme an AMBU-
KISS wird den Einrichtungen fir ambulantes Operieren ermdglicht, nach einer ein-
heitlichen Methode standardisiert und stratifiziert die Surveillance insbesondere
der postoperativen Wundinfektionen durchzufiihren. Dabei werden die wichtigsten
Einfluss- und Risikofaktoren berlcksichtigt und somit orientierende Vergleiche er-
moglicht.

Einrichtungen fur ambulantes Operieren, die nicht an AMBU-KISS teilnehmen,
konnen jedoch die vom NRZ zur Verfugung gestellten Referenzdaten fir die Be-
wertung eigener Daten verwenden. Wenn aber die CDC-Definitionen nicht ange-

wendet werden, ist dieser Vergleich nicht aussagekréaftig.

5.7 Bewertungsfrequenz

Die erfassten Daten sollen in regelmaRigen Abstanden analysiert und bewertet
werden. Dies muss oft genug erfolgen, um H&aufungen rasch zu erkennen, ande-
rerseits missen die Intervalle lang genug sein, um nicht zuféllige Haufungen zu
Uberbewerten. Deshalb muissen in Abhangigkeit von der GrofRe der Einrichtung
geeignete Intervalle festgelegt werden. In der Regel sind halbjahrliche, eventuell
nur jahrliche Bewertungen ausreichend. Erfahrungsgemal? sind Intervalle von we-
niger als 6 Monaten nicht ausreichend, um die Situation einer Einrichtung charak-

terisieren zu kdénnen.
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Die Bewertungsfrequenz soll ebenfalls schriftlich festgelegt sein. Die Daten der
letzten Bewertung missen bei der Begehung eingesehen werden.

5.8 Malnahmen (Konsequenzen) aus Erfassung und Bewertung der Daten
Die erhobenen Daten sollen die Grundlage fir eine surveillance-basierte Selbst-
kontrolle und fiir die Vermeidung der Ausbreitung nosokomialer Infektionen bilden.
Ergeben die erhobenen Daten vergleichsweise hohe Infektionsraten bzw. sind die
Infektionsraten nicht akzeptabel, mussen entsprechende Interventionsmaflinahmen
eingeleitet werden. Diese bestehen z.B. in der Verbesserung des Antibiotika—
und/oder des Hygienemanagements oder in der Fortbildung von Mitarbeitern. Er-
forderliche MalRnahmen sollen zeitnah erfolgen. Die Umsetzung von gezogenen
MaRnahmen soll schriftlich fixiert werden.

6 Umgang mit Antibiotika

Laut 823 IfSG haben Leiter von Krankenhausern und von Einrichtungen flr ambu-
lantes Operieren sicherzustellen, dass die nach § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchsta-
be b festgelegten Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs fortlaufend
in zusammengefasster Form aufgezeichnet, unter Berlcksichtigung der lokalen
Resistenzsituation (siehe z.B. ARS: Antibiotika-Resistenz-Surveillance des RKI
https://ars.rki.de/Default.aspx) bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen

hinsichtlich des Einsatzes von Antibiotika gezogen werden und dass die erforderli-
chen Anpassungen des Antibiotikaeinsatzes dem Personal mitgeteilt und umge-
setzt werden.

Komplementéar zu ARS wird derzeit durch die Kommission ART beim RKI eine
Monitoring-Methode fir den Antibiotikaverbrauch aufgebaut.

Um eine gleich bleibende Erfassung gewéhrleisten zu kdnnen, soll ein schriftlicher
Standard fur die Erfassung des Antibiotikaverbrauchs vorhanden sein. Dieser ist
als ein wesentlicher Bestandteil in den gemaR IfSG vorzuhaltenden Hygieneplan
aufzunehmen und soll bei der Uberpriifung der Einrichtung eingesehen werden.
Eine EDV-gestutzte Erfassung ist einer ,Erfassung auf Papier® vorzuziehen, da
hiermit Auswertungen der so vorliegenden Daten schneller und praziser erfolgen

kdénnen.

Die Bewertungen sollen regelmafig (mindestens jahrlich) erfolgen, um aus den
vorhandenen Daten auch den entsprechenden Nutzen flir das Antibiotikama-
nagement zu ziehen. Die Bewertungsfrequenz soll ebenfalls in einem Standard

schriftlich festgelegt sein.
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Die erhobenen Daten sollen die Grundlage fiir eine Eigenkontrolle des Antibiotika-
verbrauchs bilden und wenn nétig, zeitnahe und zielgerichtete Verénderungen
ermaoglichen.

Interventionsmoglichkeiten bestehen beispielsweise in Anderungen beim Antibioti-
kamanagement oder in entsprechenden Schulungen von arztlichem Personal.

Entsprechende MalRnahmen sollen zeitnah erfolgen.

7 Umgang mit MRE-Patienten

Fir ein gezieltes Erkennen einer Besiedelung oder einer Infektion mit MRE ist im
Hinblick auf die Einleitung von spezifischen HygienemalRnahmen oder auf eine
gezielte antibiotische Behandlung eine Screening-Diagnostik im Rahmen der
praoperativen Voruntersuchungen z.B. durch den Hausarzt erforderlich. Ein
Screening bezuglich MRE soll mindestens dem aktuellen Standard der KRINKO-
Richtlinien entsprechen (MRSA), fir VRE und MRGN wird ebenfalls ein risikoba-
siertes Screening empfohlen.

Zu den Mafnahmen, die bei Vorliegen von MRE ggf. erforderlich sind, gehort z.B.
auch eine rdumliche-funktionelle Isolierung des Patienten. In der Checkliste wird

abgefragt, inwiefern dies im Aufwachraum umgesetzt wird.

RegelmaRige Schulungen des Personals zum Umgang mit MRE gehéren zum

Basis-Hygienemanagement und missen dokumentiert vorliegen (Hygieneplan!).

8 Anmerkungen/Sonstiges
Hier konnen im Freitext eigene Anmerkungen eingetragen werden. Das Feld ist
auf 256 Zeichen beschrankt. Ausfiihrliche Anmerkungen bitte im Bericht vermer-

ken.
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