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,Mikro-Organismen kdnnen Makro-Probleme
verursachen. Das richtige Hygienemanagement
stellt eine wichtige Basis fur eine erfolgreiche
medizinische Behandlung dar. Weder

Patient*innen noch medizinisches Personal sollten
sich im Rahmen einer medizinischen Behandlung
eine vermeidbare Infektion zuziehen.”




Hygienemanagement

Zur Erhaltung der Hygiene &

Infektionspravention in medizinischen Dazu zahlen Malinahmen wie
Einrichtungen

e Umfasst hierfiur die notwendige e regelmalige Reinigung und Desinfektion
e Organisation von Raumlichkeiten und Geraten
e Umsetzung e korrekte Entsorgung von medizinischen

Abfallen

e Einhaltung personlicher Hygiene-
vorschriften

e Schulungen des Personals in Praktiken der
Hygiene

e Kontrolle von Mallihahmen

Personalhygiene Produktionshygiene

Betriebshygiene

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien
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Gesetz, Richtlinie, Leitlinie

AMG e Rechtlicher Rahmen fir die Apothekenbetriebsordnung

Infektionsschutzgesetz

Schutzverordnungen und Pandemieplan

Ph. Eur.

Vorgaben zur mikrobiologischen Reinheit

EU-GMP-Leitfaden*

Forderungen zur Raum- und Personalhygiene

PIC/S Guide** Forderungen zur Raum- und Personalhygiene

BAK- Leitlinie

Hygienemanagement
== e Elis it @bIenlel s E[An vl  Hygieneleitfaden

RKI und VAH

Desinfektionsmittelliste

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien
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Forderung der Gesetzgeber an die Apothekenleitung

Geeignete Haufigkeit und Art der Festlegung
Hygienemalnahmen fir Reinigung und einzusetzender Mittel
Personal und Raume Desinfektion und Gerate

Tl elhes Durchflihrung des

Hygieneplans (schriftlich)

Hygieneplans ist zu
dokumentieren

sinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne 7
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e Hygienemalnahmen

e Hygienischem Verhalten des Personals

e Art der Schutzkleidung fur die Herstellung

e Art und Weise und Haufigkeit der Umkleidevorgange
e eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

verfahren mittel Hénde Fldche richtlinien Hygieneplane 8
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Die ArzneibUcher definieren den Hygienestatus

Ph.Eur. 5.1.1

e Methoden zur Herstellung steriler Zubereitungen

Ph.Eur. 5.1.4

e Mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen und
von Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung

Ph.Eur. 5.1.8

e Mikrobiologische Qualitat von pflanzlichen Arzneimitteln zum Einnehmen und von
Extrakten zu deren Herstellung

. Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne 9




Was heilst das im Detail?

Definition mikrobiologischer Grenzwerte je nach Darreichungsform und Anwendungsart

geeignete MalBnahmen

e bei der Prifung der Ausgangsstoffe

e bei der Herstellung und Verpackung

e bei der Lagerung und Inverkehrbringen

e zur Gewahrleistung der mikrobiologischen Qualitat,

e gof. vor der Verarbeitung bestimmter Ausgangsstoffe mit potentiell hoher mikrobiologischer Belastung

Anwendung eines geeigneten Verfahrens zur Verminderung der Keimzahl

Desinfektions- Desinfektions- .. u Qualitats- . .
verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygieneplane 10
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e Kontrollen kbnnen nur Gberprifen, was
durch die Produktionsart sichergestellt
werden muss

- GMP-gerechte Produktion

* Es gibt klare Vorgaben flr den
Hygienestatus eines Arzneimittels

) Desinfekti i 5
Allgemeines verfahren mittel Hande




Mogliche Kontaminationsquellen

Herstellungs-
verfahren

Ausgangsstoff

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Aligemeines verfahren mittel Hénde Flache richtlinien

Hygienepldne
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Qualititssicherung in der Apotheke

$9 50/ €0 001 Bur 300 PO MINCeTe

NN

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Allgemeines verfahren mittel Hande Fliche richtlinien Hygienepldne 13




Desinfektionsverfahren



Aseptisches Arbeiten betrifft den gesamten Prozess

* Die Qualitat des Arzneimittels wird durch
das Herstellungsverfahren sicher gestellt

* idR keine abschliellende Prifung des Produkts
zerstorungsfrei moglich

—> Prozess so keimarm wie moglich gestalten
— geeignetes und validiertes Verfahren

. . Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
© Dr. Julia Potschadel Allgemeines Y . mittel Hande Flache richtlinien Hygieneplane
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Begriffsdefinitionen im Vergleich

von 1.000.000 KbE
Reinigung:

e (iberleben nach optimaler

Desinfektion: Sterilisation:

e diirfen nach optimaler

e diirfen nach optimaler
Sterilisation O KbE Gberleben

Desinfektion max. 10 tGberleben

Reinigung 10.000 KbE
(kolonienbildende Einheiten)

Was bedeutet Reinigen?
» Entfernung grober Verunreinigungen = nur gereinigte Flachen kdnnen wirksam desinfiziert

werden
* mechanisches Abtragen von Keimen
* Tenside und Wasserriickstande sind vor der Desinfektion zu entfernen

. Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
Allgemeines Ve mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne
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Begriffsdefinitionen im Vergleich

von 1.000.000 KbE

Reinigung: Desinfektion:

Sterilisation:

e Uberleben nach optimaler e diirfen nach optimaler

e diirfen nach optimaler

Reinigung 10.000 KbE Desinfektion max. 10 Gberleben Sterilisation 0 KbE tberleben

(kolonienbildende Einheiten)

Was bedeutet Desinfizieren?

e Reduktion krankmachender Keime durch Abtoten oder Inaktivieren

» soll ,totes und lebendes Material in den Zustand versetzen, dass es nicht mehr infizieren kann“ (DAB)
* chemische und physikalische Verfahren zur Reduktion um 84 - 99,9 %

» Bestandteil der aseptischen Arbeitsweise

geprufte Mittel (Listen)

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien

Allgemeines

Hygienepldne
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Begriffsdefinitionen im Vergleich

”w ! ! D von 1.000.000 KbE
Reinigung: Desinfektion: Sterilisation:

e (iberleben nach optimaler e diirfen nach optimaler e diirfen nach optimaler
Reinigung 10.000 KbE Desinfektion max. 10 tberleben Sterilisation 0 KbE Uberleben

(Kolonienbildende Einheiten)

Was bedeutet Sterilisieren?
e Abtoten samtlicher Keime
* frei von vermehrungsfahigen Keimen

Desinfektions- Desinfektions- .. . Qualitats- . .
verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygieneplane 19

Allgemeines




Fir daheim

Begriffsdefinitionen in der Ubersicht

Dekontamination

e Entfernung oder Reduktion der Zahl von Mikroorganismen, die z.B. einen Gegenstand kontaminieren

Asepsis

e MaRnahmen, die verhindern sollen, dass eine mikrobielle Kontamination z.B. von Materialien, Produkten oder Wunden stattfindet
* Aseptisches Arbeiten: striktes Vermeiden des Einbringens von Keimen wahrend des Herstellungsprozesses

Antiseptik

e antimikrobielle MaRnahmen am Ausgangsort / an einer Eintrittspforte einer moglichen Infektion
e Ziel: unerwiinschte Kolonisation / Infektion vorbeugen /zu behandeln,
e Bekampfung von Keimen in oder auf lebendem Gewebe mit Desinfektionsmitteln

Antiseptika

e Verwendung von Desinfektionsmitteln auf oder im lebenden Gewebe, prophylaktisch (z.B. praoperativ) als auch therapeutisch (z.B.
Wundantiseptik)

Desinfektionsmittel

ikrobiell wirksame Substanzen, die zur Infektionsprophylaxe dienen

Desinfektions- Desinfektions- .. u Qualitats- . .
verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygieneplane 20
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e Keimqguellen mindern oder
ausschalten, z.B.

* Ausgangsstoffe und Gerate soweit moglich
sterilisiert einsetzen

sterile Primarpackmittel

Arbeitsgange in keimarmer Umgebung
Personalhygiene beachten

ggf. sterile Kleidung tragen

Desinfektions- « « Qualitats- . «
mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne

21



ve

Desinfektionsmittel — und die Anwendungsbereiche -

Flachen-
desinfektion

Wasche- Hande-
desinfektion desinfektion

Instrumente
n_
desinfektion S

Haut-
desinfektion

sicherer wirksam

Physikalisch

e Feuchte oder trockene Hitze
e Vernebeln, Bedampfen

e Bestrahlen (UV)

e mechanische Verfahren

Chemische Desinfektion mit

Desinfektionsmitteln

e Eignung fiir Zweck
e Wirkspektrum

e Einwirkzeit

e Vertraglichkeit

e Umweltbelastung

Allgemeines

. Desinfektions- . Desinfektions- . Hand
verfahren mittel ande
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Desinfektionsmittel
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Desinfektionsmittel finden und bewerten

RKI Liste

e vornehmlich behdrdlich angeordnete Desinfektion z.B. bei speziellen Erregern, Einteilung:

VAH Liste

e in erster Linie routinemafige Desinfektion

Unterschiede insbesondere in den Angaben zur Flachen- und Instrumentendesinfektion

e Priifmethoden, Art der Priifanschmutzung, Auswahl der Testorganismen, Konzentrationsangaben,
Einwirkzeiten

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne 25
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Desinfektionsmittel finden und bewerten

RKI Liste

e vornehmlich behdrdlich angeordnete Desinfektion z.B. bei speziellen Erregern, Einteilung:

e A: Abtotung von vegetativen Bakterien einschliel8lich Mykobakterien sowie von Pilzen einschliel3lich
Pilzsporen

e B: Inaktivierung von Viren (= viruzid, wirksam gegen behiillte & unbehiillte Viren)
e C: Abtotung von Sporen des Milzbranderregers
e D: Abtotung von Sporen des Gasbrand- und Tetanuserregers

VAH Liste

e in erster Linie routinemafige Desinfektion

Unterschiede insbesondere in den Angaben zur Flachen- und Instrumentendesinfektion

e Priifmethoden, Art der Priifanschmutzung, Auswahl der Testorganismen, Konzentrationsangaben,
Einwirkzeiten

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlimien Hygienepldne 26




Geprufte Desinfektionsmittel - VAH Liste

* Verzeichnis der vom VAH gepruften Desinfektionsmittel und
Verfahren.

* = alle vom VAH zertifizierten Produkte mit den entsprechenden
Gebrauchsinformationen, Anwendungshinweisen sowie
Erlauterungen zur Prufmethodik

* https://www.vah-liste.de

Desinfekti



https://www.vah-liste.de/
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Desinfektionsmittel und was sie konnen (sollten) :

bakterizid sporozid

e Wirksam gegen e Wirksam gegen e Wirksam gegen
alle vegetativen Pilze und widerstandsfahige
Bakterien Pilzsporen Dauerformen von
(stoffwechselaktiv & (Hefe, Schimmelpilze, Bakterien
vermehrungsfahig) etc.)
e Levurozid = nur gegen
Hefen
/ \ % \ %

Qualitats-
richtlinien

Desinfektions- Desinfektions-
verfahren mittel

Hygienepline 28
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Desinfektionsmittel und was sie konnen (sollten) :

begrenzt viruzid begrenzt viruzid

PLUS

e behullte Viren e behullte Viren e behullte und

(mit Lipidmembran) sowie zusatzlich unbehillte Viren
gegen AdenO-, (schwer zu inaktivieren)
Noro- und
Rotaviren
(sind partiell lipophiler)
o 4 o 4 o 4

Inaktiviert auch Adeno-, Noro- & Rotaviren Inaktiviert alle Viren

Inaktiviert nur behullte Viren

Qualitats-
richtlinien

Desinfektions- Desinfektions-
verfahren mittel

Hande Flache

Hygienepldne

Allgemeines




Risikogruppe 2

Risikogruppe 3

Risikogruppe 4

e konnen eine Krankheit beim Menschen hervorrufen N\

e Gefahr fir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung ist unwahrscheinlich

e VVorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Influenza, Hepatitis A, Norovirus -/
\
J
\
/

Allgemeines

Desinfektions- Desinfektions- Hand Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien

Hygienepldne
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Risikogruppe 2

Risikogruppe 3

Risikogruppe 4

e konnen eine Krankheit beim Menschen hervorrufen N\

e Gefahr fir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung ist unwahrscheinlich

e VVorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Influenza, Hepatitis A, Norovirus -/

e kdnnen eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen I

e ernste Gefahr flir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung kann bestehen

e wirksame Vorbeugung und Behandlung ist moglich

* Hepatitis C, SARS-CoV-2 (vorlaufig nach Beschluss 1/2020 des ABAS) J
\
/

Allgemeines

Desinfektions- Desinfektions- Hand Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien

Hygienepldne
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e kdnnen eine Krankheit beim Menschen hervorrufen N\
e Gefahr fir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung ist unwahrscheinlich

e VVorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Influenza, Hepatitis A, Norovirus J

Risikogruppe 2

e kdnnen eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen I
e ernste Gefahr fiir Beschaftigte

e VVerbreitung in Bevolkerung kann bestehen

e wirksame Vorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Hepatitis C, SARS-CoV-2 (vorlaufig nach Beschluss 1/2020 des ABAS) J

Risikogruppe 3

e kdnnen eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen I
e ernste Gefahr fiir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung u. U. grof

e wirksame Vorbeugung und Behandlung ist normalerweise nicht moglich

e Ebola J

Risikogruppe 4

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien

Allgemeines Hygienepldne




e konnen eine Krankheit beim Menschen hervorrufen N\
e Gefahr fiir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung ist unwahrscheinlich

e VVorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Influenza, Hepatitis A, Norovirus J

Risikogruppe 2

e kdnnen eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen I
e ernste Gefahr fiir Beschaftigte

e VVerbreitung in Bevolkerung kann bestehen

e wirksame Vorbeugung und Behandlung ist moglich

¢ Hepatitis C, SARS-CoV-2 (vorlaufig nach Beschluss 1/2020 des ABAS) J

Risikogruppe 3

e kdnnen eine schwere Krankheit beim Menschen hervorrufen I
e ernste Gefahr flir Beschaftigte

e Verbreitung in Bevolkerung u. U. grof

e wirksame Vorbeugung und Behandlung ist normalerweise nicht moglich

e Ebola J

Risikogruppe 4

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien
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Capsomere Lipoproteinhdille

Nuclein- Nuclein- {Envelope)
saure saure :-_

Nucleo- :
capsid :
' . ". -
Capsid Capsid Napw
(aus Capsomeren
zusammengesetzt)
nacktes Virus Virus mit Hillle (Envelope)
Viren

Abb. 1: Vergleich des Aufbaus eines nackten Virus mit dem Aufbau eines Virus

B

mlt LIpOpfOteth"e (EﬂVE'OpE) https://www.spektrum.de/lexikon/biologie/viren/69637
Allgemeines De\ii;}‘aerl:?::s- Desi;]fiilt(;ilons- Hande Flache ggfftlliitrigr_l Hygienepldne



https://www.spektrum.de/lexikon/biologie/viren/69637
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Desinfektionsmittel und was sie konnen (sollten) :

begrenzt viruzid begrenzt viruzid

PLUS

e behullte Viren e behullte Viren e behullte und

(mit Lipidmembran) sowie zusatzlich unbehillte Viren
gegen AdenO-, (schwer zu inaktivieren)
Noro- und
Rotaviren
(sind partiell lipophiler)
o 4 o 4 o 4

Inaktiviert auch Adeno-, Noro- & Rotaviren Inaktiviert alle Viren

Inaktiviert nur behullte Viren

Qualitats-
richtlinien

Desinfektions- Desinfektions-
verfahren mittel

Hygienepline 36

Hande Flache
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Wirkungsmechanismen: Zielstrukturen haufig mikrobielle %@
Proteine (Langfassung)

Alkohole und — Schadigung von Membranproteinen

Phenole

Halogene — Denaturierung von Proteinen z.B. durch Zerstorung der Struktur von

(Chlor, Jod) Membranproteinen und Enzymen (Halogenierung)

Aldehyde - eiweiRdenaturierend (Reaktion mit Amino- oder Sdureamidgruppen mikrobieller

Proteine) ->Storung der Membranpermeabilitat, Zelltod von MO Cave: EiweiRfehler*

Detergentien — Schadigung der Struktur von Membranen durch Oberflachenaktivitat
(QAV)
Oxidationsmittel - oxidative Zerstérung organischer Molekiile, nachhaltige Stérung ihrer Funktion

(PAA, akt. Sauerstoff)

Sduren und Basen ->pH-abhangige Hydrolyse, Spaltung von Nukleinsduren, EiweiRdenaturierung

*Wirkungsverlust durch Serum, Eiter u.a.

© Dr. Julia Potschadel [ Allgemeines ] [ Devs:er:}‘:::tr?:s—] [ Dem:fﬁl:éllons- [ Hande ] [ Flache ] [ rQicur?tlllit;tesé ] [ Hygieneplane ] 37
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Alkohole sind schnell und recht hautfreundlich

Membranproteine
Bakterien ++(+)

Behullte Viren +++ 4 it Hande: 30 Sec. hygienisch

1,5 - 3 min. chirurgisch

Unbehtillte Viren ++ -
und Abtrocknung
Bakterielle - i )

Sporen Reizt die Haut und
trocknet sie aus
Hefen/ ++ ++ ++
Asperglllen (Hefen: +++) Brand- und Explosionsgefahr
(mengenabhangig)

— Zur Schnelldesinfektion begrenzter Flachen, wenn kurze Einwirkzeit erforderlich

Qualitats-
richtlinien

Desinfektions- Desinfektions-
verfahren mittel

Hygienepline 38
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Halogene

Chlor

e Trinkwasserentkeimung

Hypochlorite (Salze der hypochlorigen Saure wie NaOClI):

* billige und gut wirksame Flachendesinfektionsmittel z.B. sporozid wirksam gegen Clostridium difficile, daneben
Wundspullésung

Tosylchloramid (Chloramin T, Clorina®):

e langsamere Freisetzung von hypochloriger Saure bzw. Chlor als Hypochlorit - bessere Haut- und
Gewebevertraglichkeit >Wundantiseptikum, desinfizierende Spilung von Kérperhdhlen

lod und lod-Komplexe (lodophore)

e z.B. mit Polyvinylpyrrolidon (PVP-lod):
wichtige Haut- und Schleimhaut- und Wunddesinfektionsmittel, antiseptische Splilungen, Waschungen und
ader, teilweise Handedesinfektion

Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygienepléne 39
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Formaldehyde sollten vermieden werden

Aldehyde

Wirkungsspektrum Bakterien einschl. Mykobakterien, Viren, Pilze;
bedingt Sporen

Wirkungsmechanismus Reaktion mit freien Aminogruppen von Proteinen
—denaturierende und adstringierende Wirkung

Unerwiinschte Wirkungen Gasformig: Schleimhautreizung, insbesondere
Augen und Atemwege; als konzentrierte Losung:
Veratzen von Haut und Schleimhaut

Akute Vergiftung Nach oraler Aufnahme Veratzungen im Gl-Trakt,
Azidose

Anwendung in der Desinfektion Flachen, Instrumente

Einzelstoffe Formaldehyd, Succindialdehyd, Glutardialdehyd,
2-Ethylhexanal, Glyoxal

40



Quartare Ammoniumverbindungen

Hinterlassen widerstandsfahige
Rickstande auf Oberflachen

Oberflachenaktive quartare Ammoniumverbindungen (QAV, Quats)
mit Tensideigenschaften - Invertseifen

e Beispiele: Benzalkoniumchlorid, Dequaliniumchlorid, Didecyldimethylammoniumchlorid,
Mecetroniumetilsulfat

e Wirkungsspektrum: Bakterien, aber nicht Mykobakterien und Sporen, gegen unbehillte Viren nur wenig
wirksam = Inaktivierung durch Eiweil3, Eiter und Serum

e Einsatz: Zusatz zur Handedesinfektion, Mund- und Rachendesinfizienz, Wund- und Vaginalsplilungen

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlimien Hygienepldne 41




Oxydationsmittel

Wirkungsmechanismus: Freisetzung von reaktiven Sauerstoffspezies

e Stark oxidierende Wirkung
— breites Wirkungsspektrum inkl. Viruzidie, Fungizidie, Sporizidie

insbesondere Wasserstoffperoxid & organische Persauren wie Peressigsaure

e Korrosiv = fiir viele Oberflachen ungeeignet

. Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne
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Desinfektionsmittel kdbnnen auch Gefahrstoffe sein. :

nur flr den
angegebenen Zweck
nutzen

niemals miteinander
mischen

Beim Umfullen,

Verdinnen und
Anwenden geeignete
Schutzausrustung
tragen

Ofreepik

43




Handdesinfektion



,Hande sind nachgewiesen einer der
wesentlichen Ubertragungswege von
Infektionserregern. Zu den wirksamsten
Vorbeugungsmalinahmen gehoren die

richtig und regelmalig durchgefuhrte
Handehygiene.”

45



Hygienische vs. chirurgische Handdesinfektion

Wichtige Basishygiene

Hygienische Handedesinfektion

Von Guido4 - Eigenes Werk http://www.hegasy.de/, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=63766789
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Handedesinfektion als wichtige Basismalinahme

Vermeidung der Ubertragung von Mikroorganismen durch direkten Kontakt

e = Ubertragung hauteigener (residenter) Keimflora uns oder hautfremder (transienter) Flora
(Anflug-), Kontaktkeime, Infektionsflora aus infizierten Lasionen der Haut)

e indirekt durch Keimverschleppung = Ubertragermedium Haut Wirksamste EinzelmaRnahme
z.B. auf Wunden, Geratschaften etc.
zur Unterbrechung von

Indikationen Infektionsketten/Verhinderung
der Weiterverbreitung von
e der hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion Erregern, Prophylaxe von
e flir nicht sterile und sterile Einmalhandschuhe nosokomialen Infektionen

Erforderliche flankierende MalRnahmen wie Hautschutz und -pflege

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-

Allgemeines verfahren mittel AR Flache richtlinien
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Alkoholische Handdesinfektion — wichtige Fakten

Nur saubere und erreichbare
Flachen kbnnen desinfiziert

Je hoher konzentriert desto wirksamer werden

e Bei gleicher Konzentration Propan-1-ol am wirksamsten, Ethanol am wenigsten wirksam
e Bei Viren: Ethanol wirksamer als Propanole

e Keine Verstarkung der Wirkung durch weitere Zusatze

e Keine sporozide Aktivitat

Deutlich besser hautvertraglich als Hindewaschung (Hydro-Lipid-Mantel der Haut)

e Vermeidung einer Irritationsdermatose bei adaquater Anwendung von Hautschutz und -pflege
e Keine sensibilisierende Potenz

e Ethanol 80 % bessere Gewebevertraglichkeit als Propan-2-ol 60%

* Keine inhalative Toxizitat durch Inhalation, Resorption der Alkohole nur im Spurenbereich = keine
Gesundheitsgefahrdung

Desinfektions- Desinfektions- Qualitats-
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Produktubersicht in der Praxis

Wirksamkeit der Alkohole

Zunehmende Stabilitit der Viren

Quelle: Schilke

Quelle: In Anlehnung an 1. Steinmann: Virus-Wirsamkeit der hygienischen
Handedesinfekton, HygMed 2009-34

unbehillit, stark hydrophil viruzid begrenzt begrenzt
z. B. Poliovirus, HAV o viruzid  viruzid
Beispiele PLUS
unbehiilit, schwach hydrophil 3 15Sek.  15Sek.
z.B. Adeno, Rota, Noro (FCV/MNV) §.
3 F 90Sek. 15 Sek.
behillt, schwach lipophil  [&F-
Z. B.Vaccinia, HBV 'g 2Min.  30Sek.
[+]
behiillt, stark lipophil + 2Min.  30Sek.
z. B. HIV, HCV (BVDV) 5
Allgemeines Dej;?::ﬁ::):s- Desirr:iilt(;ilons- Hande Flache S;?tlliitritesr_\ Hygienepldne

B

49



) 4\

Desinfizieren ist schonender als Waschen

* Hauteigene Bakterienflora wird kaum beeintrachtigt
* Entfernt hauptsachlich aufsitzende hautfremde Bakterien und Viren

E 3 A — Hyg. Handedesinfektion
VO ra u SSEtZU ng: i_ . — Wasser und Seife
e Keine Schmuckstiicke an Handen und s 2
Unterarmen § 3
Qv
* Bei Lasionen erreger- und flissigkeits- £
. v ) - - -
dichte Abdeckung 5 B T T <
i 1

‘Reduzierung um 3 log, -Stufen bedeutet eine Keimreduzierung
um 2 99,9 %

https://www.cos-ohlsen.de/files/cde |de Haendedesinfektionsbroschuere borch.pdf

. Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
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ve

Handdesinfektion

* Kurze Nagel erhohen den Reinigungseffekt und reduzieren die Gefahr
der Handschuhperforation

* Ohne Nagellack ist die Sichtbeurteilung besser und die
Kolonisationsgefahr geringer

* Ohne kunstliche Nagel sind die Bakteriendichte, die Infektionsgefahr
und Gefahr der Handschuhperforation geringer

Desinfektions- | . | Des infektions- « « Qualitats- . «
[ verfahren ] [ mittel ] [ Hande ] [ Flache ] [ richtlinien ] [ HHHHHHHH Iane] 52




Handschuhe AStM Norm — alkoholrestistent?

(=]
¥ ';5-:?"&

Arbeitsgemeinschaft der r-;.:.*. :5
AWMF online @AWMEF weerccratirer e

Fachgeselischaften

Arbeitskreis "Krankenhaus- & Praxishygiene" der AWMF AWMF
Working Group ‘Hospital & Practice Hygiene' of AWMF e

Leitlinien zur Hygiene in Klinik und Praxis

Anforderungen an Handschuhe zur Infektionsprophylaxe im
Gesundheitswesen

Desinfektion von Schutzhandschuhen?

Zahireiche Autoren haben sich mit der Erage befasst, ob medizinische Schutzhan
belegt, dass einige Handschuhfabrikat¢ mehrmals mit 60% Isopropanol desinfiziert werden kénnen, ohne dass es dabei zu Undichtigkeiten der
Handschuhe kommt [16, 18]. Der Desinfektionserfolg war zudem besser als auf loRen Hand. Diese Aussagen konnen allerdings nicht far
jeden beliebigen Handschuhtyp veraligemeine ' ‘ st nur vertretbar, wenn Desinfizierbarkeit und Dichtheit fir einen
bestimmten Handschuh reproduzierbar gepruft wurden [15, 25). Die Empfehlung, Handschuhe generell zu desinfizieren und flr unterschiedliche
Patienten zu verwenden, ist strikt abzulehnen. Dagegen konnte nachgewiesen werden, dass die Desinfektion auch im klinischen Alltag unter
bestimmten Umstanden praktikabel und sinnvoll ist [17].

huhe desinfiziert werden kdnnen [2, 6, 10] Inzwischen ist

Desinfektions- Desinfektions- . u Qualitats- . .
verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygieneplane 53
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Norm EN 374 - Desinfektionsmoglichkeit von Handschuhen

ALY G P
,//' //l https://www.medic-star.de/service/ratgeber/darf-ich-handschuhe-desinfizieren/
ik T
| Viawant Nitril
| Untersuchungshandsch
Examination Gloves Nitrilhandschuhe

Dennoch regelmaRig wechseln

NITRIL Geeignetes Desinfektionsmittel
Widerstand

gegen Viren

Z
(N2
O(
7

- e

Widerstand gegen
Permeation durch
Chemikalien

Handschuhe mit Norm EN 374 auswahlen

Damit ein Handschuh desinfiziert werden darf, ohne dass das Material Schaden nimmt, muss er chemikalienbestandig sein und damit die Norm EN 374 erfullen. Bei der Prufung der
Durchbruchszeit des Handschuh-Materials muss mindestens eine Alkoholart Uberpruft worden sein, Das ist wichtig, da die meisten gangigen Desinfektionsmittel Alkohol enthalten,

Die Angaben zu den Normen entnehmen Sie den jeweiligen Handschuh-Verpackungen oder dem Produktdatenblatt, wie hier fur den Viawant Nitrile Pro: Die Handschuhe sind als Personliche
Schutzausrustung (PSA) der Kategorie Ill gem. der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 eingestuft und halten die Verordnung ein, indem sie den anwendbaren harmonisierten europdischen Normen
EN 420 und EN ISO 374 entsprecherr,

Achten Sie auch auf den jeweiligen Schutzbedarf, der mit der Norm EN 374 einhergeht. Einmalhandschuhe mit dem Symbol , Erlenkolbe” schitzen fur bis zu 30 Minuten vor der Perforation
durch Chemikalien und sind fur den einfachen Gebrauch geeignet. Einmalhandschuhe, die das Symbol Becherglas” haben, bieten einen hoheren Schutzbedarf. Mehr zu den Normane und der
Chemikalienbestandigkeit von Einmalthandschuhen verraten lhnen unsere Artikel ,Kennzeichnung von Handschuhen - EN 347 und EN 455% und Der AQL-Wert - ein bedeutende

ualitatskriterium fur Handschuhmatenrialien®.

Qualitats-
richtlinien

Desinfektions- Desinfektions-
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Schutzhandschuhe sicher ausziehen

Auflenseite von aufden anfassen — Innenseite von innen anfassen!

28x 2\ A AR

3. Handschuhende umkrempeln
Schlagen Sie das Handschuhende um, sodass die
Innenseite der Stulpe auen liegt.

1. Nahe am Abfallbehilter arbeiten

Asbeiten Sie nahe einer Moglichkeit, die Handschuhe

abzuwerfen, z B. Gber einem Abfallbehaiter.

2. Ersten Handschuh greifen

AuBen fasst auBen: Creifen Sie die Stulpe des Mand.
schuhs und heben Sie diese leicht an, ohne dabes die
Haut zu berGhren,

5. Zweiten Handschuh greifen
AuBen fasst auBen: Greifen Sie jetzt den anderen
Handschuh (vgl. Bild 2).

9. Handschuhe anfassen
Greifen Sie nun die Innenseiten beider Handschuhe
und zichen Sie beide vollstindig aus,

6. Innenseite nach aufen

Ziehen Sie den Handschuh bis Gber die Hilfte aus.
Die Innenseite des Handschuhs wird nach auen
umgekrempelt.

10. Handschuhe entsorgen
Entsorgen Sie die Handschuhe vorsichtig und
kontrolliert,

ROBERT KOCH INSTITUT

o

4. Zur Hilfte ausziehen
Zichen Sie den Mandschuh bis knapp Gber den
Handteller aus.

7. Andere Innenseite greifen 8. Handschuh abstreifen
Innen fasst innen: Greifen Sie nun in die Ir des Streifen Sie diesen Handschuh ab.
anderen Handschuhs.
'S ' ™
RegelmaRiges Trainieren erhoht die .
Sicherheit im Umgang mit persénlicher
Schutzausrlstung (PSA)
Poar wird dargestels, wie Sie de dschun
ohae Eigenkostamination (,33.8¢r") sussiches
Andere Optionen kdnnen ehemo sicher s
. J
1. Hande griindlich reinigen

Nach Ablegen der Handschuhe swllcn Sie cine gute
Handehygiene sicher.

Das Robert Koch-nstitut ist ein Busdesinssitut im
Coeschaf h des Bund vorrws fur Cesundhern

Cadirorr und Spazmle Pubogese [WET] Crafh: wwew zonlber de ign de : DO 10 9848 668s

o Bunden b

b

Harsageder Bsdart Kook immas. Bedn 3032 Fedakton

Allgemeines .
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publicationFile

blob=

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/PSA_Fachpersonal/Handschuhe_ausziehen.pdf?
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Flachendesinfektion



,Jeder Kontakt ist ein Austausch: So ubernehmen
wir nicht nur Keime von Gegenstanden,

Arbeitsflachen und anderen Menschen, sondern
lassen sie auch selbst zurick. Entsprechend hoch

kann das Praventionspotenzial einer
professionellen Flachendesinfektion sein.”




Was ist was?

Desinfizierende

Reinigung

e Entfernung von e Reduktion der e Reinigung und
Verunreinigung Keimzahl Desinfektion in

e Mechanisches e Keine Reinigung einem Arbeitsgang
Abtragen von e Flache muss sauber e Einteilung der
Keimen sein Raume in

e |[m Krankenhaus e Einhalten der Risikobereiche
nicht ausreichend Konzentration und

Zeit!

. . ualitats- . u
© Dr. Julia Potschadel Allgemeines verfahren mittel richtlimien Hygienepldne 58
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Wirkspektrum von Substanzen fur die Flachendesinfektion

Tab.4 Orientierende Angaben zum Wirkspektrum mikrobizider Wirkstoffe bzw. Stoffklassen fiir die Hachendesinfektion

Wirkstoff Wirkspektrum?
Bakterien Viren Hefepilze® Schim-  Bakterien-
Gram- Gram- Mykobak- Behiillt®  Unbehiilit melpilz-  sporen
positiv negativ terien Partiell Hydrophild sporen
= o e - Festlegung in einem Reinigungs-
Ethanol + + + + + >80% w/w bzw. in + + - x )
synergistischer Kombi- und Desinfektionsplan: wann,
hation womit und wie!
Propan-1-ol +>80% - -
w/w
Propan-2-ol - +90%
w/w
Formaldehyd . + + + . + + + - .
Glutaral % " " . . i o Auswahl der I_Vl|tjcel durch KH-
Glyoxal - + + + = = = Hygieniker
Aliphatische Carbonsauren  + + - + + + + + -
Peroxide/ + + + + + + + + +
Peressigsaure (PES)
mﬂmmbm : : ’ " ’ . * = G Beriicksichtigung von
Chloramin T + + i = = E ¥ 7 = Wirkspg ktru m, V\./irksa.m keit,
QAV + + = + + = + + = Materialvertraglichkeit und
Aliphatische Amine + + + + - - + - - Risiken fir Mensch und Umwelt

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen 10-2022.pdf? blob=publicationFile Seite 18

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile

9
<

Bei der Anwendung zu beachtende Grundsatze

sachgerechter Einhaltung der Einwirkzeit Konzentration
Umgang Verwendungsdauer berulcksichtigen einhalten

vor Kontamination frische, sauberere KEIN

schitzen Tucher/Mops Wiedereintauchen

Wischen bevorzugen
Spruhen nur wenn nicht anders machbar




Das 1x1 der Desinfektion

Einwirkzeit ist von

Wirksamkeit nur bei richtige Dosierung ist

Produkt zu Produkt

direktem Kontakt . essentiell
unterschiedlich
4 N\ 4 N\
Angaben des Konzentrate
Verschmutzungen B} .
vorher beseitigen Herstellers mussen verdinnt
beachten werden
\\§ J \\§ J
4 N\ 4 N\
vollstindige nur trockene
Benetzun sifhern Flachen bzw. Haut
g desinfizieren
\\§ J \\§ J
4 N\

Wischdesinfektion
idR bevorzugen

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande Bl richtlinien
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Mallnahmen vs. Infektionsrisiko

Fortsetzung Tab. 2 Reinigungs- und DesinfektionsmaRBnahmen in Abhangigkeit vom Infektionsrisiko fur

Patienten und Personal (die Aufzahlung innerhalb der Spalten ist beispielhaft zu verstehen)

Bereiche ohne Bereiche mit Bereiche mit Reine Arbeitsbe-  Bereiche mit Bereiche, in
erhohtes Infekti-  maoglichem Infek-  erhohtem Infekti-  reiche besonderem denen nur fiir
onsrisiko* tionsrisiko onsrisiko Infektionsrisiko®  das Personal ein
Infektionsrisiko
besteht
Bereichsspezifische  Alle Fldchen: Haufig bertihrte Hdufig beriihrte Arbeitsfldchen Hdaufig beriihrte Siehe TRBA®
MaBnahmen Reinigung bzw. patientenna-  bzw. patientenna-  vor aseptischen bzw. patientenna-
he Fldachen/BarfuB-  he Fldachen: Tatigkeiten: he Fldchen:
bereiche: desinfizierende Desinfektion der desinfizierende

desinfizierende
Flachenreinigung?/
Flachendesinfek-
tion

FuBbéden und
selten beriihrte
Fldchen:

Reinigung

Flachenreinigung/
Flachendesinfek-
tion

FuBbéden:
desinfizierende
Flachenreinigung
Selten berthrte
Fldchen:
Reinigung

sauberen Flachen

Beachtung von
Vorgaben weiterer
Rechtsbereiche
(z.B. Arzneimittel-
gesetz, Trans-
fusionsgesetz,
Apothekenbetrei-
berverordnung)

Flachenreinigung/
Flachendesinfek-
tion

FuBBboden:
desinfizierende
Flachenreinigung
Selten beriihrte
Fldchen:
Reinigung

Nach Entlassung
Schlussdesinfek-
tion

Routine oder

situativ?

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen 10-2022.pdf? blob=publicationFile Seite 186
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile

Gezielte Desinfektion

Tab.3 Anwendungsbereiche der Flachendesinfektion oder desinfizierenden Flachenreinigung mit Hinweisen zur Einwirkzeit und Anwen-

dungsfrequenz®
Anwendungsbereich  Beispiele Wirkspektrum  Einwirkzeit (siehe Reinigung Frequenz
auch Abschnitt 5.2)

Selten beriihrte bzw. patientenferne Fldchen

Vor aseptischen Reine Arbeitsflaichen, Medikamenten-  Bakterizid, Nutzung nach Einhal-  Entfallt bei optisch Unmittelbar

Tatigkeiten tisch, Verbandwagen levurozid® ten der EWZ sauberer Flache vor Beginn

Erhohte Kontaminati-  Labor, unreiner Arbeitsraum, Entsor- Nutzung nach Bevorzugt als desinfi-  Nutzungstag-

onsgefahr gung Antrocknung moglich  zierende Flachenrei- lich, ggf. zu

nigung Beginn und

am Arbeits-
ende

Kontamination aus Kontamination mit Abwasser oder Nutzung nach Einhal-  Je nach Kontaminati-  Unmittelbar

Umweltquellen

Baustaub

ten der EWZ

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen 10-2022.pdf? blob=publicationFile Seite 15

onsgrad desinfizieren-
de Flachenreinigung
oder vorherige
Flachenreinigung und
anschlieBende
desinfizierende Fla-
chenreinigung bzw.
-desinfektion

nach Kontami-
nation

Desinfektions- Desinfektions-
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Hygiene-Anforderungen_10-2022.pdf?__blob=publicationFile

Anforderungen an Tucher im Reinraum

* fusselfrei
 ausreichend lang benetzt
 ausreichend grof3

Aktuelle Entwicklung 2> weg
von trockenen Tuchern, hin zu
vorgetrankten

TUCH

V) » fett-/olhaltig

» lose Partikel
» .chemische
Verbindung*™

J D
7"’”‘/\/3}4359\\s(\‘3‘“\3

https://www.dastex.de/fileadmin/_processed_/5/3/csr
erkreis_633a990a5f.png
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Wichtige Fragen fur die richtige Tuchauswahl

Welche Reinheitsanforderungen stellt der jeweilige Fertigungsprozess?

Handelt es sich um einen nassen oder trockenen Reinigungsprozess?

Welches Desinfektionsmittel oder Reinigungsmittel wird eingesetzt?

Ist eine bestimmte Chemikalienbestandigkeit gefordert?

D alian? -
Welche Chemikalien: Ubliche Materialien: Polyester-Zellulose-Gemisch,

) ] ] Polyester, Polypropylen, Polyamid, Polyurethanschaum
Sterile oder nicht sterile Umgebung?

Welche Beschaffenheit haben die zu behandelnden Oberflachen?

9
<



Die rote Artikelnummer kennxeithne! die enlspredl\ende sterile/ -M ‘.: und zug u;; u:ﬁnlnhd;ulh:mi- L ‘w 22
Empfehlungen (*) gammabestrahlite Version zu den jeweiligen Basistiichern! wmm’ ation EN 150 14644-1 Bareiche) nach GMP
[ ot e fsJelsfefr sl o suam fafefcho] €]
§ g 55100 Serie 100 "= = = ® = =
3 g 55200 Serie 200 "= = = = o " = = Empfehlungen (*)
] 52302M3 Berncot™ M-3 || "= = = = " " = = i
55300 / 57300 Serie 300 " = = = - s = ® B ® Elne_1:1-Zuor_dnung
e o 1T 171" - R B ~ von Re:qraur.ntuchern zu
einer Luftreinheitsklasse gemaB
= w 55301-10 / 57301410  Serie 301-10 = L ] ] n a " o L n ISO 14644-1 ist nicht méglich.
5 S 55302 / 57302 Serie 302 "= ® ® = = u "= = = = = Lediglich aufgrund spezieller, aus rein-
5 a 55303 / 57303 Serie 303 = = = = [ = = = = = raumtechnischer Sicht relevanter Eigen-
N 55304-1 Serie 304-1 " = = = ™ " = = schaften wie z. B. ,Abriebfestigkeit” :
55305 Serie 305 " = = = - " = = oder .Partikelemission” kénnen Emp- o
5309 Serie 309 s m = & '8 fehlungen aus_gesr:urt_xhen werden. 3
- e 1 1 1 1 = ol e In der VDI-Richtlinie 2083 Blatt o
_ 9.2 finden Anwender weitere _*
53408 SRR 11 . o R R Hinweise hierzu.
55407 Serie 407 " = = o " =
55410 /57410-bulk  Serie 410 " = ®E ®E ®m = " ® ®E =® = .........o
55410-AF/57410-AF  Serie 410-AF "= = ®E = = = "= = = =E =
é 55410-10/57410-10  Serie 41040 L ] " = = = = n " = = = S
§ 55414 / 57414 Serie 414 "= = = = ] " = = = = :
o 55415 / 57415 Serie 415 "= = ® ® = = "= = = =m = %
55416-REC Serie 416-REC "= = = = = " = =
55417 / 57417 Serie 417 "= = = = = = [ " =2 = = =
55418 / 57418 Serie 418 " = = = = o " = = = =
51MI-495352 Anticon 100® StandardWeight™ "= = = = = [ "= = =
51344 StatZorb® "= = = = < " = =
55400-AF Serie 400-AF "= = = = = [ " = =
55425/ 57425 Serie 425 " ® ®E ®E = = "= = = =® =
w 2 55428 / 57428 Serie 428 "= ® ®E ®E = ®m u "= ® ®E ® =
a g 55429 Clino® One Way Profi "= = = = = - "= = =
§ g 55430 Clino® One Way Premium "= = = = = [ " = =
= % 55700 Serie 700 " = = = B " = =
55704 Serie 704 "= ®E = = [ "= = =
55706 Serie 706 = = a = =
58707 Serie 707 "= = ®E = = u " = =
58801 / 59801 PROSAT® Wipes / PROSAT® Sterile™ Wipes "= = = = = B " = = = =
E - 58802 PROSAT® Wipes PS-850 = = " = " " B =
zy 59803 PROSAT® Sterile™ PS-7030IR " =
'é«fé 59805 PROSAT® Sterile™ Low Endotoxin " =
[C) 59808 PROSAT® PSC20005 " =
59909 Serie 909 " =
59802-01 CONTEC* Critical Site® Sterile Wipes " =
A/ B nur fur die sterile Version




Desinfektionsmittel fur
die Flache missen nach
Biozid Verordnung
zugelassen sein.

Isopropanol
Erkennbar an der Ausgangsstoff fur
Zulassungsnummer Arzneimittel ist nicht
zugelassen!

Eigenherstellung Aktuell viele
entfallt daher in der . auslaufende
Regel Ubergangsregelungen

. Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . .
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Partypeople Keime °

‘ klare Tuch- / Moppverwendungen vorgegeben
\

‘ Anzahl, der Tucher pro Flache

|

‘ Wechselzeitpunkte schriftlich

|

‘ Neuer Raum gleich neue Tlcher

/

‘ Anwendungsart mit Farbcodierung

i ions- i ions- . " litats- . .
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Staub- und keimarm lagern :

moglichst Einmalprodukte verwenden

Lagerungshinweise beachten (Brandgefahr?)

kiihl und frostfrei lagern

Haltbarkeit beachten

Mehrfachtlicher: nach jeder Anwendung desinfizierend waschen (60°C) und maschinell trocknen

Eimer, Behalter und Wischgerate nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren

alle Materialien nach Reinigung: trocken, sauber und staubfrei lagern




Qualitatsrichtlinien



Ziel der Qualitatsstandards

Qualitat muss produziert werden
Prifungen dienen nur der Kontrolle
Prozess muss entsprechend gestaltet werden

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien
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GMP-taugliches Qualitatsmanagement:

p

* Geschulte Mitarbeiter
Uberwachung Dokumentation
/ \ * Dokumentenmanagement
. 'o - - ..
Qualitatskontrollen: Qua ifizierte Gerate
Reinheit
Qualitat * Geeignete Raumlichkeiten
Gehalt
Verpackung... -
* Prozessvalidierung
* Methodenvalidierung

Freigabe

\ STOPP

https://mpl.loesungsfabrik.de/blog/ueber-den-tellerrand/was-ist-gmp; https://mpl.loesungsfabrik.de/images/gmp-uebersicht.jpg
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Forderungen an das Konzept

* geeignete Vorbeuge- und Schutzmalihahmen
» geregelte Dokumentation (Vorgaben- und Ergebnisdokumentation)

 systematisches Vorgehen in Form eines Managementsystems
* definierte Ziele und Grundsatze
* Regelung systematischer Anwendungen wie z. B. Hygiene- und Hautschutzplane,

* betriebliche Anweisungen, Schulungskonzepte und Begehungs- und
Uberwachungskonzepte.

* betriebliche Hygienepraxis (Personalhygiene, Produkthygiene sowie Produktions-
und Betriebshygiene)

fortlaufender Verbesserungsprozess
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QM goes Hygiene

Gerate zur
Herstellung und Leihgerate
Prifung

Personal

Entsorgung von

Blutuntersuchungen allgemeinen und
speziellem Abfall

Wascheversorgung

Desinfektions- Desinfektions- Hind Flich Qualitats-
verfahren mittel ande ache richtlinien
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Thema

Beschreibung

Hygieneprogramme

Erstellung und Anpassung an dic unterschiedlichen
Erfordermisse im Betrieb; Vorschnften zur Gesund-
heit, hygiemischem Verhalten und Bekleidung des
Personals

Thema

Beschreibung

Anzahl des Personals

Nur die unbedingt notwendige Anzahl, insbesondere
bei aseptischen Prozessen, Inseptionen und Kontrol-
len moglichst von auBen

Personen mit ansteckender

Nicht in der Arzneimittelherstellung

RegelmiiBige Schulung

Das gesamte in reinen Bereichen beschiiftigte Perso-
nal (einschlieBlich des Reinigungs- und Wartungs-

Krankheit oder Chertriger . personals), die fiir die sachgerechte Herstellung ste-
Offene Verictzungea an unbe- | Personcn mit offencn Verlctzuagen an unbedeckien riler Produkte wichtigen Disziplinen wie Hygiene,
deckten Korperstellen Korperstellen nicht in der Arzneimittelherstellung Grundlagen der Mikrobiologie, sorgfiltige Besufs
cinsetzen A et gt
Einstellungsuntersuchung | Jeder Mitarbeiter sollte bei der Einstellung arztlich ;:z::fe‘r“;,ge;‘s'g:;;'g%’gh&': nif;;:g:;:::)' o
¥ . b ‘\l‘“:‘:u?lh‘:'“ﬁ'; v Solichen Grand Personalhygiene/-sauberkeit | Hoher Standard o
SRR notig O . T Umstiinde, die zu einer Freiset- milssen vom Personal, fias mit der Herstellung von
Anderungen des Gesundheits- | Missen gemeldet werden, wenn sic von Bedeutung zung von nach Za!tl oder Art |Sterilprodukten befaBt ist, gemeldet werden
sustandes sind ungewdhnlicher Verunreini-
Schutzklcidung Jede Person, die dic Herstellungsbereiche betnt, gung fiihren s , —
sollte cine den jeweils auszufhrenden Arbeiten an- Kleiderwechsel/Waschen Nach sc!mft.hchcr An\\:msung zur Minimierung der
gepaBte Schutzkleidung tragen Koplammalmn von Reinraumkleidung bzw. des
Besucher oder ungeschultes Sollten moglichst keine Produktions- oder Qualitits- Remraumes
Personal kontrollbereiche betreten. Wenn dies unumganglich, | | Armband- Nicht in reinen Bereichen
vorher tber Personalhygiene und die vorgeschnebe- | |uhr/Schmuck/partikelabgeben
ne Schutzkleidung informicren. Strenge Beaufsichti- | | de Kosmetika
gung' Arbeitskleidung AngepaBt an die Arbeitsgiinge und Arbeitsplatz,
Essen, Trinken, Kauen, Rau- | In den Produktions- und Lagerbereichen verboten Schutz des Porduktes vor Verunreinigungen, in Ab-
chen hingigkeit von der Reinheitsklasse D.C, A/B
Aufbewahrung von Speisen, | In den Produktions- und Lagerbereichen verboten StraBenkleidung Nicht in Schleusen, die Riumen nach Klasse B und
Getrinken oder Medikamen- C fithren, bringen
ten sowie Tabakerzeugnissen Reinigung der Reinraumklei- | keine zusiitzliche Aufnahme von Partikeln, die spiter
Unhygienisches Verhalten Inncrhalb der Herstellungsbereiche oder in jedem dung wieder abgegeben werden konnen; separate Reini-
anderen Bereich. in dem das Produkt beemtrichtigt gungsmoglichkeiten, schriftlich festgelegte Wasch-
werden konnte, verboten und Reinigungsverfahren
Direkter Kontakt zwischen Sollte vernmueden werden
Hand und offenem Produkt
O SISO, S W Vorschriften des EG-GMP-Leitfadens
dem Produkt in Berithrung .
kommt zur Gesundheitsiberwachung des
Hiindewaschen Das Personal sollte angewiesen werden, diec Hand-

waschangelegenheiten zu benutzen

Durchgang

Insbesondere Produktionsrdume nicht als Durchgang

Personals und zur Personalhygiene

b el Desinfektions- e == Desinfektions-
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Empfohlene Grenzwerte fiir die mikrobiologische Kontamination (a)
Klasse | Luftprobe | Sedimentationsplatten Kontaktplatten Handschuhabdruck
KBE/m® (Durchmesser 90 mm) | (Durchmesser 55 | 5 Finger
KBE/4 Stunden (b) mm) KBE/Handschuh
KBE/Platte
g :01 ;1 ;1 ;1 Reinraumklassen mit Vorgaben und
Cc 100 50 25 - Empfehlungen
D 200 100 50 -
maximal erlaubte Partikelzahl pro m® (gleich oder groRer als die
aufgefiihrte GroRe)
Ruhezustand Betriebszustand
Klasse 0.5um 5.0 um 0.5 um 5.0 um
A 3520 20 3 520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nicht festgelegt | nicht festgelegt
Klasse | Beispiele von Arbeitsschritten fiir im Endbehdltnis sterilisierte Produkte
(siehe Abschnitte 28-30)
A Abfillung von Produkten, wenn ein ungewdhnliches Risiko vorliegt
C Zubereitung von Loésungen, wenn ein ungewohnliches Risiko vorliegt. Abfillung
von Produkten
D Zubereitung von Lésungen und Bestandteilen fiir anschlieBende Abfiillung
Klasse | Beispiele von Arbeitsschritten fiir aseptische Zubereitungen (siehe
Abschnitte 31-35)
A Aseptische Zubereitung und Abfiillung
C Zubereitung von Losungen, die filtriert werden
D Handhabung von Bestandteilen nach dem Waschen
Allgemeines Desinfektions- Desinfektions- Hinde Fliche Qualitats- e e 93
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e Haar und ggf. Bart bedeckt
e allgemein Ubliche Schutzkleidung
e geeignete Schuhe oder Uberschuhe

e geeignete Malinahmen zur
Vermeidung

* jeglicher Kontamination von auBen

e Strallenkleidung aufSerhalb der RR
ablegen spatestensin D

!

Gegenuberstellung zweier Reinraumbereiche

Klasse A/B:

e vollstandige Bedeckung des Haares und ggf.
Bart, Kopfbedeckung in den Kragen des
Anzugs stecken

¢ Gesichtsmaske

e sterilisierte, nichtgepuderte Gummi- oder
Plastikhandschuhe

e sterilisiertes oder desinfiziertes Schuhwerk

e Hosenbeine sollten in das Schuhwerk, Armel
in die Handschuhe gesteckt werden

* keine Abgabe von Fasern oder Partikeln durch
die Schutzkleidung, Zurlickhalten der vom
Korper abgegebenen Teilchen

e Keine StralRenkleidung in Umkleideraume zu
Raumen der Reinraumklasse B, C

Klasse B: Mind. 1x taglich Kleidungswechsel, RegelmaRig

Handschuhe desinfizieren

Desinfektions- Desinfektions-
verfahren mittel
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*p

Verfahrensanweisung erstellen - korrektes Einkleiden

* Maske korrekt anlegen

* RR Kleidung von oben nach unten

e Sterile AuRenseite nicht berthren

* Boden nicht beruhren

* Nach jedem Schritt: Handschuhdesinfektion

* https://www.youtube.com/watch?v=qPiB2kbzkVk

» https://www.youtube.com/watch?v=K8fFsrx9Qcw



https://www.youtube.com/watch?v=qPjB2kbzkVk
https://www.youtube.com/watch?v=K8fFsrx9Qcw

4

Was in einen Hygieneplan gehort °

* Geltungsbereich e Zustandigkeit e MalRnahmen e Zeitpunkt und/ e zu verwendende e Anweisungen fir
oder Haufigkeit Mittel und Durchfihrung
der MaBBnahme Konzentrationen der Desinfektion

etc. / Reinigung

Desinfektions- Desinfektions- .. u Qualitats- . .
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Dok. ID: 5985

Vers. Nr.: 006/08.2023

Wiedervorlage: 23.08.2026

Prozessart: U7.5 Hygiene-MGT

freigegeben

NUR die angegebenen Mittel verwenden!
Erganzend gilt der Hygieneplan des Unternehmenshandbuchs (siehe RoXtra) und das Leistungsverzeichnis des Reinigungsdienstes.

Was? Womit? Wann? Wie?

| Produkt 1 |

begrenzt viruzid plus

| Produkt 2 | = vor Patientenkontakt ausreichende Menge
pure = vor ﬁs:ptt.lsctherll Tattl?(lfelten fiir 30 Sekunden

P o . . begrenzt viruzid p/us " nac atientenkontal Einwirkzeit
{m]w hygienische Handedesinfektion = nach Kontakt mit potentiell infektiésem Material . .

| Produkt 3 | (z.B. Blut); auch nach Ablegen von Handschuhen eigenverantwortliche
begrenzt viruzid plus = nach Kontakt mit der Patientenumgebung Einreibemethode

| Produkt 4 b

viruzid

Handewaschung

LOTION

M WASH

= bei sichtbarer Verschmutzung
= nach Kontakt zu Clostridioides difficile -Patienten

Hande griindlich einschdumen
und abspdulen.

Hautschutz und
Hautpflege

Bsé. | (W/0)
u

nd fettender Hautschutz

Bsp.

(O/W) intensive Hautpflege

= nach belastenden Tatigkeiten wahrend der Arbeitszeit
= am Arbeitsende
= auch als Hautschutz vor Wasser

ErbsengroBe Menge aus
Tube od. Spender entnehmen.
Mit dem Handriicken
beginnen und besonders auf
Fingerzwischenrdume und
Nagelbetten achten.
Verbleibende Menge auf den
Handinnenflachen verteilen.

| = vor allen Injektionen, PVK Anlage und Blutentnahmen 15 Sekunden Einwirkzeit
s} = vor Anlage von Venen- oder Arterienkathetern . - .
Hautdesinfektion ‘_c"‘ | Bsp. | = préoperativ und vor Gelenkpunktionen 1 Minute Einwirkzeit
) = vor Eingriffen an talgdriisenreicher Haut . - .
(z.B. Leistenregion, Ports im Brustbereich) ZlinuteniE pkcelt
] = vor diagnostischen und operativen MaRnahmen
im Ano-Genitalbereich . . - .
Canseprhégliche | = vor Katheterisierung der Harnblase mind. 1 Minute Einwirkzeit
Schleimhautdesinfektion w : . isepti
[O | | Gewebebeschadigungen! (s. Wundantiseptik
Herstellerangaben) = praoperative Hautantiseptik im mind. 2 Minuten
schleimhautnahen Bereich Einwirkzeit
) Desinfektions- Desinfektions- . « Qualitats- . «
Allgemeines verfahren mittel Hande Flache richtlinien Hygienepldne
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© Dr. Julia Potschadel

Gummisepten von
Stechampullen

Produkt _|farblos

vor jeder Entnahme (aul3er bei steriler Schutzkappe)

15 Sekunden Einwirkzeit

(u.a. Patienten nahe Flachen,
Toiletten/-stuhl, Lagerungshilfsmittel,
Medizinprodukte)

Cave: Einmalhandschuhe
verwenden

bei Clostridioides difficile

= vor aseptischen Téatigkeiten Flachen diirfen
Produkt | * bei sichtbarer Verschmutzung 0,5% nach
Flachendesinfektion = gemal Leistungsverzeichnis Service RKS Abtrocknung
(u.A. Boden, Sanitarbereich, wieder benutzt
Abfalleimer, freie Oberflachen, Produkt | = bei unbehiillten Viren (z.B. bei Noroviren) 1,0% werden!
Lagerungshilfen, Toilettenstthle) 1
- . s e Einwirkzeit
L] 0,
Produkt | Endreinigung bei Clostridioides difficile 1,0% 15 Minuten
Flachendesinfektion Produkt

5 Minuten Einwirkzeit

Endoskopen und Zubehdrteilen

. P rOd u kt = bei sichtbarer Verschmutzung
Klettverschliisse von Sensitive . ) 1 Minuten Einwirkzeit
Blutdruckmanschetten = nach Kontakt zu infektidsen Patienten
Cave: Schaumkappe = mindestens arbeitstiglich
verwenden!
2D Produkt : AP
r . s e 5 Minuten Einwirkzeit
D.: schnelle Desinfektion kleiner Cave: Einmalhandschuhe = bei Clostridioides difficile
Fliachen verwenden
(z.B. Oberflachen zur Vorbereitung . .
Medik ten oder Infusi = vor aseptischen Tatigkeiten
von Medikamenten oder Infusionen) PrOdUkt - = Dbei sichtbarer Verschmutzung 2 Minuten Einwirkzeit
wipes green line = mindestens arbeitstaglich
alkoholempfindliche Produkt .
Oberflachen (z.B. Stethoskope, " - . Eaph. I\:]u:)zungv h 2 Minuten Einwirkzeit
Ultraschallképfe) wipes green line ei sichtbarer Verschmutzung
(— TEE-Sonden,
~-—-4l| | vaginale Ultraschallsonden, Die spezifischen Verfahrensanweisungen fir das jeweilige Medizinprodukt sind zu beachten (siehe RoXtra)
Videolaryngoskopspatel
. . = nach Gebrauch grobe Verschmutzungen abwischen .
Instrumente, Laryngoskopspatel | Maschinelle Aufbereitung s Trockenabwurf in der ZSVA
P manuelle Vorreinigung
;'m"'ﬁ von flexiblen und starren Produ kt = nach Nutzung 2%ig bis optisch sauber

TRBA 250: Bei Tatigkeiten, die eine Handedesinfektion erforderlich machen, darf an Handen und Unterarmen kein Schmuck getragen werden.
Beim Umgang mit Flachen- und Instrumentendesinfektionsmitteln sind Schutzhandschuhe zu tragen.

Bitte immer nur die aktuellste Version und keine Kopie dieses Dokumentes verwenden!
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Raum fur lhre Fragen



Hausaufgabe

Welche Verbrauchsguter zur Einhaltung der
Hygienevorgaben verwenden Sie in lhrem Reinraum?

Bringen Sie fur den Praxistag gerne Muster (keine
Gefahrstoffel), Fotos, Flyer, leere Verpackungen oder
Kopien davon mit!
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