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»Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden®

Gegeniiberstellung 2. Auflage und 3 Auflage

Fir einen besseren Uberblick der wesentlichen inhaltlichen Anderungen in der 3. Auflage des Hygieneleitfadens haben wir nachfolgende Ubersicht
erstellt. Die Gegenuberstellung dient der Orientierung, kann aber das Lesen der neuen, Uberarbeiteten Auflage nicht ersetzen.

Neuerungen zu Rechtsgrundlagen, Arbeitsschutz, Hygiene- und Medizinproduktemanagement wurden in die bestehende Kapitelstruktur eingearbeitet.
Hierunter fallen beispielsweise die Impfpflicht gegen Masern, das neue EU-weite Medizinprodukterecht und neue bzw. Uberarbeitete Empfehlungen der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI). Dabei wurden auch Themen wie z. B. Hygi-
ene bei immunsupprimierten Patienten neu aufgenommen. Weiter informiert der Hygieneleitfaden Uber das digitale Procedere zu meldepflichtigen
Krankheitserregern oder zu Vorkommnissen mit Medizinprodukten bei der Ubermittiung an die zustéandigen Behdrden.

An mehreren Stellen der funf Kapitel wurden Inhalte (nachfolgend nicht farblich dargestellt) neu formuliert, erganzt oder verschoben. Auch ein neuer
Anhang ,QR-Codes zur Verlinkung der FuRnoten® (relevant fir die gedruckte Broschire) wurde in der 3. Auflage aufgenommen.

Die wesentlichen Anderungen in Auflage 3 sind wie folgt farblich dargestellt:
e grin: neues Kapitel bzw. Anpassungen durch Anderungen im Medizinprodukterecht
e blau: neues Kapitel bzw. Anpassungen aufgrund geanderter oder neuer Rechtsgrundlagen bzw. KRINKO-Empfehlungen
e lila: sonstige Anderungen

CoC Hygiene und Medizinprodukte Stand Mai 2023 Seite 1 von 7



'...'
> @ °, Kompetenzzentrum

™ m o Hygiene und Medizinprodukte

. o  derKV'enund der KBV
g0

2. Auflage

3. Auflage

1. Rechtliche Rahmenbedingungen
1.1 Infektionsschutz
1.1.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
1.1.2 Hygieneverordnungen der Bundeslander
1.1.3 Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI)

1. Rechtliche Rahmenbedingungen
1.1 Infektionsschutz
1.1.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

1.1.2 Hygieneverordnungen der Bundeslander

1.1.3 Empfehlungen der Kommission flir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI)

1.2 Umgang mit Medizinprodukten

1.2.1 Medizinproduktegesetz (MPG)
1.2.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und Me-

dizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung-(MPSV)

1.2.3 Mess- und Eichgesetz (MessEG) und Mess- und Eichverord-
nung (MessEV)

1.2.4 Normen

1.2 Umgang mit Medizinprodukten
Umfassende Neuregelung im MP-Recht

1.2.1 Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG)

1.2.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und Me-
dizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung
— (MPAMIV)
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1.2.3 Mess- und Eichgesetz (MessEG) und Mess- und Eichverord-
nung (MessEV)

1.2.4 Normen

1.3 Arbeitsschutz
1.3.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)
1.3.2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)
1.3.3 Technische Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) und fur biologi-
sche Arbeitsstoffe (TRBA)
1.3.4 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln

1.3 Arbeitsschutz
1.3.1 Biostoffverordnung (BioStoffV)

1.3.2 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

1.3.3 Technische Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) und fir biologi-
sche Arbeitsstoffe (TRBA)
1.3.4 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln

2. Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit
2.1 Betriebsarztliche und sicherheitstechnische Betreuung
2.2 Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung
2.3 Grundpflichten und Schutzmalnahmen
2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen
2.5 Vorgehen bei Nadelstichverletzungen oder Kontaminationen

2. Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit
2.1 Betriebsarztliche und sicherheitstechnische Betreuung
2.2 Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisung
2.3 Grundpflichten und Schutzmafnahmen
2.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge und Impfungen

2.5 Vorgehen bei Nadelstichverletzungen oder Kontaminationen

3. Hygienemanagement in der Arztpraxis
3.1 Personalhygiene
3.1.1 Handehygiene
3.1.2 Personalkleidung
3.1.3 Personliche Schutzausristung

3. Hygienemanagement in der Arztpraxis
3.1 Personalhygiene
3.1.1 Handehygiene
3.1.2 Personalkleidung
3.1.3 Personliche Schutzausristung
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3.2 Umgebungshygiene
3.2.1 Mikroorganismen und angepasste Desinfektionsmittel
3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung
3.2.3 Flachenreinigung und Flachendesinfektion
3.2.4 Aufbereitung von Praxiswasche
3.2.5 Umgang mit Abfallen

3.2 Umgebungshygiene
3.2.1 Mikroorganismen und angepasste Desinfektionsmittel

3.2.2 Hygienerelevante Praxisausstattung
3.2.3 Flachenreinigung und Flachendesinfektion

3.2.4 Aufbereitung von Praxiswasche
3.2.5 Umgang mit Abfallen

3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten
3.3.1 Einsatz von Barrieremal3nahmen
3.3.2 Haut- und Schleimhautantiseptik
3.3.3 Durchfiihrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnah-
men
3.3.4 Umgang mit Injektions- und Infusionslésungen
3.3.5 Wundversorgung und Verbandwechsel
3.3.6 Durchfiihrung von Operationen
3.3.7 Umgang mit GefalRkathetern
3.3.8 Umgang mit Blasenkathetern
3.3.9 Durchflhrung von Inhalationen
3.3.10 Haus- und Heimbesuche

3.3 Hygiene bei der Behandlung von Patienten
3.3.1 Einsatz von BarrieremalRnahmen
3.3.2 Haut- und Schleimhautantiseptik
3.3.3 Durchflhrung von Injektionen, Punktionen und Blutentnah-
men

3.3.4 Umgang mit Injektions- und Infusionsldsungen
3.3.5 Wundversorgung und Verbandwechsel

3.3.6 Durchfuhrung von Operationen

3.3.7 Umgang mit GefalRkathetern

3.3.8 Umgang mit Blasenkathetern

3.3.9 Durchfiihrung von Inhalationen

3.3.10 Haus- und Heimbesuche

3.3.11 Hygiene bei immunsupprimierten Patienten
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3.4 Hygiene bei Patienten mit ibertragbaren Krankheiten
3.4.1 Schwere kontagidse Infektionen-derAtemwege
3 4.9 \irale tnfokii it | Schleiml i€ .
3.4.3 Enteritis-infectiosa

2 4.5 Meninaili
2 4.8 Clostridi ifficiletnfekti

3.4 Hygiene bei Patienten mit Ubertragbaren Krankheiten

3.4.1 Luftibertragbare Infektionen durch Tropfchen und Aerosole
3.4.2 Parenterale/blutlbertragbare Virusinfektionen
3.4.3 Kontaktubertragbare Infektionen

3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten
3.5.1 Allgemeine Lagerbedingungen
3.5.2 Kuhlpflichtige Medikamente
3.5.3 Medikamente zur Mehrfachentnahme

3.5 Hygiene im Umgang mit Medikamenten
3.5.1 Allgemeine Lagerbedingungen
3.5.2 Kuhlpflichtige Medikamente
3.5.3 Medikamente zur Mehrfachentnahme

4. Medizinprodukte

4.1 Begriffsbestimmung

4.2 Alilgemeine Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten

4.3 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von Me-
dizinprodukten
4.3.1 Einweisung
4.3.2 Prifung vor jeder Anwendung
4.3.3 Instandhaltung
4.3.4 Aufbereitung
4.3.5 Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit

4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von aus-
gewahlten Medizinprodukten
4.4.1 Einweisung
4.4.2 Funktionsprifung vor Erstinbetriebnahme
4.4.3 Sicherheitstechnische Kontrolle
4.4 .4 Messtechnische Kontrolle

4.5 Dokumentationen
4.5.1 Bestandsverzeichnis
4.5.2 Medizinproduktebiicher

4. Medizinprodukte
4.1 Begriffsbestimmung

4.2 Aligemeine Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten
4.3 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von Me-
dizinprodukten
4.3.1 Einweisung
4.3.2 Prifung vor jeder Anwendung
4.3.3 Instandhaltung
4.3.4 Aufbereitung

4.3.5 Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit
4.4 Anforderungen an ein sicheres Betreiben und Anwenden von aus-
gewahlten Medizinprodukten
4.4.1 Einweisung
4.4.2 Funktionsprufung vor Erstinbetriebnahme
4.4.3 Sicherheitstechnische Kontrolle
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4.6 Besondere Pflichten bei ausgewahlten implantierbaren Medizin-
produkten

4.7 Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

4.8 Meldung von Vorkommnissen

4.9 Prufung gemal berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

4.4.4 Messtechnische Kontrolle
4.5 Dokumentationspflichten
4.5.1 Bestandsverzeichnis

4.5.2 Medizinproduktebucher
4.6 Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

4.7 Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien
4.8 Meldung von Vorkommnissen

4.9 Prifung geman berufsgenossenschaftlicher Vorschriften

5. Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten
5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung
5.2 Qualifikationen
5.3 Anforderungen an die Aufbereitungseinheit

. Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-

produkten

5.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung

5.2 Qualifikationen

5.3 Anforderungen an die Aufbereitungseinheit

5.4 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung
5.4.1 Vorbereitung
5.4.2 Reinigung
5.4.3 Desinfektion
5.4.4 Spulung
5.4.5 Trocknung
5.4.6 Sichtkontrolle, Pflege und Funktionspriifung
5.4.7 Verpackung
5.4.8 Kennzeichnung
5.4.9 Sterilisation

5.4 Allgemeine Anforderungen an die Einzelschritte der Aufbereitung
5.4.1 Vorbereitung
5.4.2 Reinigung
5.4.3 Desinfektion
5.4.4 Spulung
5.4.5 Trocknung
5.4.6 Sichtkontrolle, Pflege und Funktionsprifung
5.4.7 Verpackung
5.4.8 Kennzeichnung
5.4.9 Sterilisation
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5.4.10 Freigabe des Sterilguts
5.4.11 Lagerung des Sterilguts

5.4.10 Freigabe des Sterilguts
5.4.11 Lagerung des Sterilguts

5.5 Konkrete Anforderungen an einzelne Aufbereitungsschritte
5.5.1 Manuelle Reinigung
5.5.2 Manuelle Desinfektion
5.5.3 Kombinierte manuelle Reinigung und Desinfektion
5.5.4 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

5.6 Wasserqualitat fur die Aufbereitung

5.7 Auswahl der Aufbereitungschemie

5.8 Validierung

5.9 Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung

5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis
5.10.1 Einmalprodukte
5.10.2 Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)

5.5 Konkrete Anforderungen an einzelne Aufbereitungsschritte
5.5.1 Manuelle Reinigung
5.5.2 Manuelle Desinfektion
5.5.3 Kombinierte manuelle Reinigung und Desinfektion
5.5.4 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

5.6 Wasserqualitat fur die Aufbereitung

5.7 Auswahl der Aufbereitungschemie

5.8 Validierung

5.9 Qualitatssicherung der hygienischen Aufbereitung

5.10 Alternativen zur Aufbereitung in der eigenen Praxis
5.10.1 Einmalprodukte
5.10.2 Externe Aufbereitung (Fremdvergabe)

e Stichwortverzeichnis

e Ndutzliche Internetadressen

e Quellenangaben

e Abklrzungsverzeichnis

e Abbildungsverzeichnis / Tabellenverzeichnis

e Stichwortverzeichnis

e Nutzliche Internetadressen

e Quellenangaben

e Abklrzungsverzeichnis

¢ Abbildungsverzeichnis / Tabellenverzeichnis

Anhang
e Vorschlag zu Inhalten des Hygieneplans in der Arztpraxis

e Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten,
Stand 2013
o Wir

Anhang
e Vorschlag zu Inhalten des Hygieneplans in der Arztpraxis
e QR-Codes zur Verlinkung der Ful3noten
e Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten,
Stand 2013
o Wir
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