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Hygieneplane fir AEMP

Empfehlung des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik
Anforderungen fur den Bau oder Umbau einer
Aufbereitungseinheit fur Medizinprodukte (AEMP)

Teil 12: Empfehlungen zu Hygienepldanen fiir Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte

Autorinnen und Autoren: A. Jones (Koordinatorin), Dr. M.-TH. Linner (Koordinatorin), U. Beilenhoff,
M. Schick-Leisten, H. Schunk, R. Stens, A. Wentzler, K. Wiese; Mail: hbt@dgsv-ev.de

Die Notwendigkeit von Hygieneplédnen in einer AEMP, deren Bedeutung, deren Er-
stellung und Implementierung wird dargelegt und mit Beispielen fiir deren Inhalt
erganzt.

Hinweis: Die Veroffentlichung dient als Orientierungshilfe zur Erstellung/Uberar-
beitung eines Hygieneplans

GRUNDLAGEN Grundlagen hierfiir sind (jeweils in der giiltigen Fassung):
Infektionsschutzgesetz (IfSG)
— Hygieneverordnungen der Bundeslédnder
— Empfehlungen der KRINKO beim RKI
Medizinprodukte Betreiberverordnung (MPBetreibV)
— KRINKO-BfArM-Empfehlung Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-

reitung von Medizinprodukten

Sozialgesetzbuch V
Biostoffverordnung
TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohl-
fahrtspflege
DIN EN ISO 13485 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anfor-
derungen fiir regulatorische Zwecke (2016)
DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

Bedeutung von Hygienepldnen

Hygieneplédne
sind gefordert z.B. in IfSG, Hygieneverordnung der Bundeslédnder, Empfehlun-
gen der KRINKO beim Robert Koch-Institut, TRBA 250
sind Teil des Qualititsmanagements auch fiir die AEMP
beschreiben Ablédufe, Arbeitsmittel, Raumnutzung
benennen Zustdndigkeiten
sind verbindliche Vorgaben des Betreibers der AEMP (Dienstanweisungen)
konnen bei Nichteinhaltung arbeitsrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen
beschreiben hygienerelevante Ablaufe unter Beriicksichtigung des Infektions-
und Arbeitsschutzes
sind Basis zur Kontrolle der Einhaltung der hygienerelevanten Arbeitsanweisungen
dienen der dokumentierten Einarbeitung von Mitarbeitern
dienen als Grundlage fiir regelmaRige Schulungen der Mitarbeiter
sind bei juristischen Streitfdllen Beweismittel.

Allgemeine Inhalte von Hygienepldanen

Hygienepléne miissen betriebs- und abteilungsbezogen erstellt werden

Je nach Organisation der Einrichtung kann es sinnvoll sein, Teile des Arbeits-
schutzes und des Qualitdtsmanagements in den Hygieneplan aufzunehmen oder
ggf. auf die QM-Dokumentation der Einrichtung zu verweisen.
Der Hygieneplan beinhaltet Angaben zur

Strukturqualitét Strukturqualitét z.B.
— Raéaume, Gerite, Arbeitsmittel, Prozessmedien
— Personal und deren Zusténdigkeit/Qualifikation

DGUV 212-139 e Sicherheitsmaf3nahmen fiir allein arbeitende Personen
Prozessqualitat Prozessqualitét z.B.
— Personalhygiene
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— Aufbereitungsverfahren

— Umgebungshygiene

— Logistik

— Verhaltensweisen bei besonderen Vorkommnissen und auf3ergewohnlichen
Situationen

Ergebnisqualitét z.B.

— Routinekontrollen

— Validierung/Leistungsqualifizierung

— Audits

Erstellung/Aktualisierung von Hygieneplidnen
Verantwortlich ist der Betreiber.

Die Erstellung der Hygienepldne kann innerbetrieblich an geeignete Personen
delegiert werden. Die fachliche Leitung der AEMP muss in die Erstellung einbezo-
gen werden.

Eine Kooperation von z.B. Hygiene, AEMP-Leitung, Zuweisern wie Endoskopie/
OP/externe Kunden, Haustechnik, Gebaudereinigung, Arbeitsschutz sowie weite-
ren erforderlichen Schnittstellen sind zu beriicksichtigen.

Hygieneplédne miissen anlassbezogen und regelmiRig geméal} den festgelegten
Vorgaben des Qualitdtsmanagementsystems der Einrichtung, gepriift und aktua-
lisiert werden.

Form von Hygienepldanen
Die Form des Hygieneplans ist nicht festgelegt. Die Ausdruckweise soll knapp und
prézise sein.

Der Inhalt soll klar gegliedert und in Text- oder Tabellenform beschrieben wer-
den. Es hat sich bewdhrt die Themen in einzelnen Dokumenten zu bearbeiten und
in einem Gesamtinhaltsverzeichnis zusammenzufiigen. Mitgeltende Unterlagen
sind zu benennen.

Die Angaben kénnen Bezug nehmen auf die in der Einrichtung bereits beste-
henden Hygienepldne (z.B. Kapitel — Handehygiene, Fldchendesinfektion, Not-
fallmaBnahmen). Bei Bedarf sind die Angaben fiir die jeweilige AEMP zu prazi-
sieren.

Reinigungs- und Desinfektionsplédne sind Bestandteil des Hygieneplans und
dienen der schnellen Ubersicht.

Erforderliche Angaben:
Name des Betriebs/Logo
Abteilung
Erstellungsdatum/Verfasser
Anderungsdatum/Verfasser
Freigabe, Beschlussdatum
Freigebender
Versionsnummer

Im Hygieneplan miissen folgende Aspekte benannt werden:
Wer- zustdndiger Mitarbeiter*in
Was — Art der MalRnahme
Wie — Beschreibung der MaSinahme
Wie oft/Wann — Haufigkeit/Zeitpunkt der Durchfithrung der Mafinahme
Womit — Reinigungs-/Desinfektionsmittel (Konzentration und Einwirkzeit, An-
wendungsform) oder Gerat/Hilfsmittel (z.B. Biirsten, Tiicher ...)

Freigabe von Hygienepldnen
Alle Hygienepline und die Aktualisierungen/Anderungen miissen freigegeben
oder beschlossen werden.

Freigabe oder Beschluss durch die Hygienekommission des Krankenhauses/

Klinik (je nach Anforderungen der Hygieneverordnung des Bundeslandes)
oder

Freigabe durch den Betreiber z.B. einer Praxis, einer eigenstdndigen AEMP.

Ergebnisqualitat

VERANTWORTLICH IST DER BETREI-
BER DER AEMP

EINZELDOKUMENTE ZUSAMMEN-
GEFASST IM GESAMTINHALTSVER-
ZEICHNIS

ERFORDERLICHE ANGABEN

FREIGABE VON HYGIENEPLANEN
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Hygieneplane fir AEMP

Dokumentierte Schulung

BEISPIELE FUR INHALTE VON
HYGIENEPLANEN
Héndehygiene

Arbeitskleidung

Schuhe

DGUV 112-991

Personliche Schutzausriistung
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Implementierung von Hygienepldnen

Der Hygieneplan muss in geeigneter Form fiir jeden Mitarbeiter zugénglich zur
Verfligung stehen.

Die Inhalte der Hygienepldne miissen neuen Mitarbeitern zur Kenntnis gebracht
werden und alle Mitarbeiter miissen regelméf3ig bzw. bei Aktualisierungen ge-
schult werden. Die Haufigkeit richtet sich nach den Vorgaben in den Bundeslédn-
dern und den Vorgaben des Qualititsmanagements der Einrichtung. Die Schulun-
gen miissen dokumentiert werden.

Beispiele fiir Inhalte von Hygienepldanen:
Personalhygiene
Handehygiene
Allgemein
— siehe KRINKO-Empfehlung ,,Hidndehygiene in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens“ und TRBA 250

Héndewaschen
Héndedesinfektion
Hautschutz/-pflege
— Hautschutzplan
Handschuhplan

AEMP - speziell
— Hygienische Hdndedesinfektion vor

Anlegen von Bereichskleidung

Betreten des Pack-/Sterilgutbereichs

Entladung von Reinigungs-/Desinfektionsgerdten (RDG/RDG-E/CWA)
Packen/Zusammenstellen von Medizinprodukten
Verpackungsprozessen von zu sterilisierenden MP
Verpackungsprozesse von keimarm zur Anwendung kommenden MP
Beladung von Sterilisatoren

Entladung von Sterilisatoren

Kommissionierung

— Hygienische Hdndedesinfektion nach

Verlassen des Reinigungs-/Desinfektionsbereichs
Kontakt mit Restverschmutzungen/Kontamination (z.B. nach Aufheben
von Heruntergefallenem

Arbeitskleidung/Bereichskleidung/Schutzkleidung
Arbeitskleidung
— AEMP - speziell

Bereichskleidung

In der AEMP wird iiblicherweise unterschiedlich farblich kodierte Be-

reichskleidung im Reinigungs-/Desinfektionsbereich und Pack-/Steril-

gutbereich vorgesehen und darf nur im jeweils zugelassenen Bereich

getragen werden.

Ist die rdumliche und/oder organisatorische Moglichkeit nicht gege-

ben, wird alternativ dazu bei Verlassen des Reinigungs-/Desinfektions-

bereichs nur die Schutzkleidung abgelegt und eine Handedesinfektion

durchgefiihrt. Hierbei ist darauf zu achten, dass die Bereichskleidung bei

Arbeiten im Reinigungs-/Desinfektionsbereich durch die Schutzkleidung

komplett abgedeckt ist.

Schuhe

— sollen bei Wechsel zwischen Reinigungs-/Desinfektionsbereich und
Pack-/Sterilgutbereich gewechselt werden

— Die Schuhe miissen arbeitstaglich desinfizierend gereinigt werden

— Anforderungen an die Arbeitssicherheit der Schuhe werden im Rah-
men der Gefdhrdungsbeurteilung ermittelt und festgelegt

— Bei Gefahr der Durchnissung muss der Schuh von Arbeitgeber zur
Verfligung gestellt werden und wasserdicht sein

Schutzkleidung/personliche Schutzausriistung (PSA)

— Lagerung geschlossen, kontaminationsgeschiitzt

— Reinigungs-/Desinfektionsbereich:



= Kittel mit langem Arm, fliissigkeitsdicht, rundum geschlossen
(TRBA 250, 5.4.8)

» Einmalhandschuhe (chemikalienbestdndig, mikrobiologisch
dicht). Bei manueller Vorreinigung, Reinigung und Desinfektion
von MP Einmalhandschuhe mit langer Stulpe und der Gefédhr-
dung entsprechender Starke aus z.B. Nitril (DIN EN 374)

= Mund-/Nasenschutz

= Schutzbrille/Visier

= Gehorschutz
— ab 80 dB(A) zur Verfiigung stellen, ab 85 dB(A) verpflichtend

zu tragen)
— Pack-/Sterilgutbereich:

= Einmalhandschuhe (bei Flichendesinfektion, Nitril)

»  Wirmeschutzhandschuhe bei Bedarf, Aufbereitungsintervall
festlegen

= Ggf. Schutzbrille bei Nachtrocknung von Lumina

Arbeitsschutz

Schutzimpfung

— Entsprechend der Anforderungen des Arbeitsschutzes
Verhalten bei Verletzungen mit méglichem Infektionsrisiko
Erste Hilfe/Unfall (z.B. Verbandkasten, Augendusche)
Mitarbeiter mit Infektionen/Allergien

— Abklarung mit dem Betriebsarzt

Arbeitsmedizinische Regel- und Angebotsvorsorge

Beispiele zu MaBnahmen/Verhalten in den Bereichen/Zonen

Materialannahme
— Aufzubereitende Medizinprodukte
e Zugang zu Abstellflichen festlegen, ggf. Wagenabstellplatz
— Verbrauchmaterial
e Transportverpackung vor Annahme entfernen
Annahmebereich fiir Leihsiebe/Leihgerite
Reinigungs-/Desinfektionsbereich
— Beschreibung der MP-Aufbereitungsverfahren
— Umgang mit Arbeitsmitteln z.B. Pistolen mit Wasser/Luft, Reinigungszubehor
Pack-/Sterilgutbereich
— Beschreibung der MP-Aufbereitungsverfahren
Reparaturen
— Versand von Medizinprodukten
— Versand defekter flexibler Endoskope
— Ricklauf
Explantate
— Die Aufbereitung von Explantaten ist in der AEMP nicht zuldssig. Der Ver-
bleib von ausgebauten Implantaten muss organisatorisch geregelt werden.
Lager
— Verbrauchsmaterial
* Vlies, Papier, Folien, Indikatoren etc.
e Ablaufdatum beachten
e Lagerbedingungen einhalten (Temperatur/Feuchte etc.)
— Verbrauchsmittel
* Chemikalien (Reiniger/Desinfektionsmittel usw.)
e Ablaufdatum beachten
* Lagerbedingungen einhalten (Temperatur/Feuchte etc.)
— Nachlegeinstrumente
— Sterile Medizinprodukte
e Empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte DIN 58953-8
¢ Lagerort, Voraussetzungen
— Transportverpackung
Transportmittel

STERY

Ist die Arbeits-/Bereichskleidung nicht
komplett abgedeckt, ist ggfs. ein Wech-
sel dieser erforderlich.

Wechselintervalle der Handschuhe fest-
legen

DGUV 212-621

ARBEITSSCHUTZ

Die genannten Beispiele konnen je nach
Organisation der Einrichtung im Hygi-
eneplan oder im Qualitdtsmanagement
beschrieben werden

Explantate sind keine Medizinprodukte
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REINIGUNGSPLAN
DESINFEKTIONSPLAN

BESUCHER
Empfehlung des Fachausschusses
Qualitét (118)

BAUMASSNAHMEN

AUSFALLKONZEPT

HYGIENEBEAUFTRAGTE
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— Wartungsplan

— Siehe auch Leitlinie ,Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten und
Transport zur Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten
zwischen AEMP und Anwender*

Abfallentsorgung
— Sortierung, Lagerung, Transport gemaf3
* europdischem Abfallschliissel
* LAGA - Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall
* Abfallsatzung der Kommune
Waische Ver-/Entsorgung
— Versorgung
¢ kontaminationsgeschiitzt
— Entsorgung
¢ Hygienischer Abwurf der Wésche
* Geschlossene Lagerung (Raum/Container) bis zur Abholung
Biiro — Administration
Aufenthaltsraum
Weitere Nebenrdume

Beispiele zu Reinigungsplan und Desinfektionsplan
Reinigung
— Oberflichen/Mobiliar
— Gerate
— Transportmittel
— Container
— Fufllboden
— Waiénde (Risikoermittlung)
— Liftungsdurchlass
- und ...
Desinfektion
— Oberflichen/Mobiliar
— Gerite
— Transportmittel
— Container
— Fuflboden
— Wande (Risikoermittlung)
— Liftungsdurchlass
- und......

Besucher/Fremdpersonen
Siehe Empfehlung des Fachausschusses Qualitét (118) ,Hygienische Aspekte beim
Umgang mit externen Personen in der AEMP* (Zentr Steril 2020; 28 (3): 144-147.)
Zutritt und Verhalten sind méglichst analog zu den vorhanden Hygienemal3-
nahmen zu regeln.
Die Zustdndigkeit fiir die Einweisung und Kontrolle muss benannt werden.

BaumaBnahmen
Verhalten bei Reparaturen an Geréten, Oberfldchen
Verhalten bei Umbaumalinahmen

Ausfallkonzept
Regelung im Hygieneplan oder im Qualitdtsmanagement

Spezielle Erreger
Regelungen zu speziellen Erregen (z.B. CJK, vCJK)

Hygienebeauftragte/r in der AEMP sind zu empfehlen
Person benennen
Voraussetzungen:
— Schulung
— RegelmiRige Fortbildung mind. alle 2 Jahre
— Freistellung fiir 4 h/Monat



STERY

Aufgaben benennen, z.B.

— Schnittstelle zwischen Hygieneabteilung und AEMP Schnittstelle zwischen Hygieneabtei-
— Informationsweitergabe iiber hygienische relevante Themen lung und AEMP

— Mitarbeiterschulungen durchfiihren z.B. Handedesinfektion, etc.

— Schulung Hygieneplan und mitgeltende Unterlagen

— Schulung der Routinekontrollen zur Ergebnisqualitét

— Durchfiihrung interner Audits

Schnittstellen zur AEMP bediirfen einer gesonderten Regelung, z.B. SCHNITTSTELLEN ZUR AEMP
Haustechnik
— z.B. Raumlufttechnische Anlagen, Wasseraufbereitung
Einkauf
EDV
Externe Dienstleister (z.B. Reinigungsunternehmen)
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