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1 Zusammenfassung

In der AuBerklinischen Intensivpflege
werden regelhaft viele Medizinprodukte
(MP) angewendet. Zur Anwendung ist es
oft auch erforderlich, dass diese gereinigt
und ggf. desinfiziert werden. Allerdings
stehen den versorgenden Pflegediens-
ten im hauslichen Bereich keine profes-
sionellen Aufbereitungseinheiten zur
Verfiigung. Die Aufbereitung nach Me-
dizinprodukterecht stellt hohe Anforde-
rungen an die Pflegedienste, was in der
privat héuslichen Umgebung teilweise
schwer umzusetzen ist. Die Gruppe der
Autorinnen und Autoren zeigt am Bei-
spiel der Tracheal-Innenkaniile Moglich-
keiten auf, wie die Pflegedienste rechts-
sicher und sachlich korrekt die Reini-
gung und Desinfektion durchfiihren
konnten.

Schliisselworter
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= Abstract

Challenges in the hygienic use of
specialized single-patient-use medical
devices in home intensive care - using
the tracheostomy tube as an example

In home mechanical ventilation, ma-
ny medical devices are routinely used.
Their use often requires cleaning disin-
fection. However, home care services do

not have access to professional repro-
cessing units. Reprocessing according to
medical device regulations places high
demands on home care services, which
can be difficult to implement in a priva-
te home setting. Using the tracheal can-
nula as an example, the authors demon-
strate ways in which home care services
can perform cleaning and disinfection in
a legally compliant and technically cor-
rect manner.
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H Einleitung

Die gesetzlichen Anforderungen, die sich
aus der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) ergeben, gelten
fiir die Aufbereitung von allen Medizin-
produkten, egal ob diese in einer Klinik,
in der ambulanten oder der AuBerklini-
schen Intensivpflege (AKI) verwendet
werden. Dies stellt die AKI im héuslichen
Umfeld der Patientinnen und Patienten
vor spezielle Herausforderungen, die
nachfolgend beschrieben werden. Das
Ziel der Autorinnen und Autoren war,
die hygienischen Fragestellungen zu ad-
ressieren und praktikable Handlungs-
empfehlungen zu erstellen.

In der AKI werden verschiedene MP
unterschiedlicher Hersteller und Anfor-
derungen angewendet [1-3]. Zu den
regelhaft angewendeten MP in der AKI
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gehoren die Trachealkaniilen (TK). In
dem beschriebenen Setting werden TK
jeweils patientenbezogen verwendet
(,Single-Patient-Use“). Die eingesetzten
TK konnen aus ganz unterschiedlichen
Materialien (z.B. Silber, Silikon, Poly-
urethan, Polyvinylchlorid) bestehen und
weisen zudem oft unterschiedliche Kons-
truktionsmerkmale auf (z.B. mit oder oh-
ne Innenkaniile, Cuff). Das verdeutlicht,
dass es keine allgemeingiiltigen Aufbe-
reitungsempfehlungen geben kann. Al-
lerdings fehlt es seitens der TK-Hersteller
oft an konkreten Vorgaben zur Aufberei-
tung von (Innen-)Kaniilen im auferkli-
nischen Bereich [4]. Im h4uslichen Um-
feld, in dem die ambulanten (Intensiv-)
Pflegedienste tétig sind, ist es aufgrund
der iiblichen baulichen und materiellen
Voraussetzungen schwierig, die MP-Auf-
bereitung sachgerecht durchzufiihren
[1, 4-6]. Mitarbeitenden von Pflege-
diensten fehlt zudem haufig die noétige
Sachkenntnis zur MP-Aufbereitung [7,
8]. Diese Kenntnisse sollten u.a. durch
die Teilnahme an Basis- bzw. Experten-
kursen der auflerklinischen Beatmung
erworben werden [9].

Zielsetzung
Das vorliegende Diskussionspapier ist das
Ergebnis eines Konsensus-Prozesses im
Rahmen einer interdisziplindren Arbeits-
gruppe, die sich aus Vertreterinnen und
Vertretern von Fachgesellschaften (Deut-
sche Gesellschaft fiir Allgemeine und
Krankenhaus-Hygiene e.V., Deutsche Ge-
sellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V.,
Deutsche interdisziplindre Gesellschaft
fiir auBBerklinische Beatmung und Inten-
sivversorgung e.V., Deutsche Gesellschaft
fiir Fachkrankenpflege und Funktions-
dienste e.V., Vereinigung der Hygiene-
fachkrafte der Bundesrepublik Deutsch-
land e.V.), der Praxis sowie (Uberwa-
chungs-)Behorden zusammensetzte. Mit
diesem Beitrag mochte die Autorengrup-
pe* die grundsétzlichen gesetzlichen und
normativen Anforderungen an die Auf-
bereitung von Medizinprodukten, in die-
sem Fall speziell von Innenkaniilen von
Trachealkaniilen zusammenfassen und
einen Diskussionsbeitrag zur Umsetzung
dieser Anforderungen in der Auf3erklini-
schen Intensivpflege geben. Dabei stehen
die Vereinbarkeit von Patientensicherheit
und Praxistauglichkeit im Vordergrund.

Die Autorinnen und Autoren erheben
keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit.

Geltungsbereich
Dieser Diskussionsbeitrag richtet sich an
Hersteller, Betreiber und Benutzer die in
der aufderklinischen Intensivpflege fiir
die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, insbesondere der Tracheal-Innenka-
niilen, zusténdig sind.

Rechtliche Grundlagen

Die nachfolgend dargestellten rechtli-
chen Angaben stellen keine abschlief3en-
de Bewertung dar und erheben keinen
Anspruch auf Vollstdndigkeit. Es ist nicht
ausgeschlossen, dass weitere gesetzliche
Vorgaben zu beriicksichtigen sind. Viel-
mehr soll an dieser Stelle aufgezeigt wer-
den, dass die Rechtslage nicht eindeutig
ist und dadurch unterschiedliche Inter-
pretationsmoglichkeiten bestehen, die
zukiinftig Gegenstand weiterer Diskus-
sionen sein sollen und im besten Fall zu
praziseren gesetzlichen Regelungen fiih-
ren.

Die Hersteller eines MP definieren
den bestimmungsgeméllen Gebrauch
und legen die Zweckbestimmung des
Produktes fest. Falls ein MP nach Aufbe-
reitung wiederverwendet werden kann,
muss der Hersteller auch die geeigneten
Mittel und validierbare Verfahren benen-
nen, die dafiir notwendig sind (DIN EN
ISO 17664-1:2021-11). Dazu miissen
u.a. auch Aspekte der professionellen
Anwendung durch den Pflegedienst in
der hauslichen Versorgung beriicksich-
tigt werden.

Gesetzliche Grundlage bildet §8
Abs. 1 MPBetreibV, in dem es lautet:
,Die Aufbereitung von bestimmungsge-
mdfS keimarm oder steril zur Benutzung
kommenden Produkten, mit Ausnahme
von Einmalprodukten im Sinne des Ar-
tikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2017/745, ist unter Beriicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten va-
lidierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollzieh-
bar gewdhrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Benutzern
und Dritten nicht gefdhrdet wird. Dies gilt
auch fiir Produkte, die vor der erstmali-
gen Benutzung desinfiziert oder sterilisiert
werden.“ [10].

*Hinweis: Aus stilistischen Grinden wird im Artikel bei der Nennung von Personengruppen das
generische Maskulinum verwendet. Dieses schlieBt Frauen sowie Personen, die sich als divers

bezeichnen, mit ein.
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In der Praxis sind Trachealkaniilen mit
Innenkaniilen anzutreffen, die von den
Herstellen als Einmalprodukte oder als
»Single-Patient-Use-Device“  deklariert
werden [4]. Hieraus ergibt sich die zen-
trale Frage, ob Innenkantilen in der au-
Rerklinischen Intensivversorgung tat-
sdchlich als Einmalprodukte einzustufen
sind. Unberiihrt davon werden auch an
die Aufbereitung von Einmalprodukten
erhohte Anforderungen gemafR §9 MP-
BetreibV gestellt.

Der Artikel 2 Nr. 8 der Medical De-
vice Regulation (MDR) definiert ein Ein-
malprodukt als ,ein Produkt, das dazu
bestimmt ist, an einer einzigen Person fiir
eine einzige MafsSnahme verwendet zu wer-
den.“ [11]. Beziiglich der aufderklinisch
verwendeten Trachealkaniilen ist von ei-
ner Verwendung bei einer einzigen Per-
son auszugehen, da den Patienten {iber
die Krankenkassen jeweils personenbe-
zogene MP zugewiesen werden, die da-
mit nicht an weiteren Personen ange-
wendet werden.

Der Sachverhalt ,,Verwendung fiir ei-
ne einzige Mafnahme*“ ist jedoch unklar.
Aus der Praxis wird berichtet, dass den
Patienten nur eine TK fiir die Nutzung
iiber einen Monat zur Verfiigung gestellt
wird. Die Nutzungsdauer wird immer
durch die Herstellerangabe festgelegt
und mit einer drztlichen Anordnung be-
statigt. In den Gebrauchsanweisungen
finden sich unterschiedliche Nutzungs-
dauern (i.d.R. 28 bis 30 Tage) und in der
Praxis ist die &rztliche Anordnung iiber-
wiegend auf 28 Tage ausgeschrieben.
Um die Funktion der TK mit Innenkantile
innerhalb dieses Zeitraumes zu erhalten,
werden Sekret und andere Verunreini-
gungen entfernt. Fiir diese hygienischen
Mafinahmen stehen zwei Innenkaniilen
pro Nutzungsdauer zur Verfiigung. Um
die Funktion der TK zu erhalten, wird die
liegende Innenkaniile gegen die zwei-
te Innenkaniile ausgetauscht; wéahrend
die Auffenkantile regelhaft im Patienten
verbleibt. Dieser Prozess konnte juris-
tisch unterschiedlich ausgelegt werden.
Zum einen konnte ,eine einzgige Mafsnah-
me*“ als Verwendung bis zum Herauszie-
hen der Innenkaniile angesehen werden.
Beim Wiedereinsetzen einer Innenkanii-
le wiirde eine neue Mafnahme begin-
nen. Zum anderen konnte ,eine einzige
Mafsnahme* die gesamte Nutzungsdauer
bis zum Austausch der kompletten Tra-
chealkaniile bedeuten, auch wenn die
Innenkaniile zwischendurch herausge-
nommen und wieder eingesetzt wird.



Gemdl Abschnitt 3.6 der Klassifizie-
rungsregel des Anhangs VIII MDR wer-
den folgende Kriterien als ,ununter-
brochene Anwendung® definiert: ,Die
Gesamtdauer der Anwendung desselben
Produkts unabhdngig von einer voriiber-
gehenden Anwendungsunterbrechung
widhrend eines Verfahrens oder einem vo-
riibergehenden Entfernen des Produkts
beispielsweise zu Reinigungs- oder Desin-
fektionszwecken. Ob die Anwendungsun-
terbrechung oder das Entfernen voriiber-
gehend ist, ist im Verhdltnis zur Anwen-
dungsdauer vor und nach dem Zeitraum,
wdhrend dessen die Anwendung unterbro-
chen oder das Produkt entfernt wird, fest-
zustellen (...)“ [11]. In der praktischen
Anwendung in der AKI konnte sich nach
Anhang VIII MDR unter Abschnitt 1.2 ei-
ne kurzzeitige Verwendung, die ,unter
normalen Bedingungen fiir eine ununter-
brochene Anwendung tiber einen Zeitraum
zwischen 60 Minuten und 30 Tagen be-
stimmt“ist, ergeben [11].

Demnach wiirde das voriiberge-
hende Entfernen der Innenkaniile, bei-
spielsweise zu Reinigungs- oder Desin-
fektionszwecken, die Gesamtdauer der
Anwendung der Trachealkaniile nicht
unterbrechen. Entsprechend dieser In-
terpretation wiirde eine einzige Maf3-
nahme vorliegen, trotz Herausziehens
und Wiedereinsetzens derselben In-
nenkaniile innerhalb der vorgegebenen
Nutzungsdauer. Als Folge dieser Aus-
legung wiirde Art. 17 MDR, Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2020/1207 und
§9 MPBetreibV nicht greifen.

Eine weitere relevante Frage ist, ob
es sich bei dem o.g. Prozess um eine Auf-
bereitung im Sinne des § 8 MPBetreibV
handelt. In Anlehnung an die rechtliche
Ausfithrung zum Einmalprodukt, wiir-
de es sich bei der Innenkaniilen-Aufbe-
reitung moglicherweise nicht um eine
Aufbereitung zur ,Wiederverwendung®,
sondern um eine Erhaltung bzw. Wie-
derherstellung der Sicherheit und Leis-
tungsfdhigkeit der Innenkaniilen, dem-
nach um einen Prozess zur ,Weiterver-
wendung“ handeln. Es bestehen somit
auch an dieser Stelle unterschiedliche
Interpretationsmoglichkeiten, die zwin-
gend einer abschliefenden juristischen
Klarung bediirfen.

Dariiber hinaus besteht auch bezo-
gen auf die rechtliche Rolle der Kranken-
kassen und Hilfsmittellieferanten (,,Pro-
vider“ oder ,Versorger®) bislang weiterer
Diskussionsbedarf.

Die Vorgaben sowie die Belange des
Arbeitsschutzes, insbesondere nach Bio-

stoffverordnung und TRBA 250 sind
zwingend zu beriicksichtigen und wie-
derum klar geregelt.

Unabhingig von den o.g. Fragestel-
lungen ist jedoch auch die Betreiberver-
antwortung eindeutig festgelegt. So re-
gelt die MPBetreibV, dass jede Leiterin
bzw. jeder Leiter einer Gesundheitsein-
richtung als Betreiberin bzw. Betreiber
gilt, wenn in dieser Einrichtung MP be-
trieben oder benutzt werden. Konkret
bedeutet dies, dass die Betreiberverant-
wortung bei der Leiterin bzw. beim Lei-
ter des jeweiligen Pflegedienstes oder
Pflegeheims liegt (§2 Abs. 2 und 4 MP-
BetreibV). Die Mitarbeitenden des Pfle-
gedienstes sind Benutzer mit besonde-
ren Aufgaben gemal} §4 Abs. 2, 3 und
5 MPBetreibV. Dariiber hinaus sind die
Pflegedienste gemédl §35 Infektions-
schutzgesetz verpflichtet, Malnahmen
zur Verhiitung von Infektionen und zur
Vermeidung der Weiterverbreitung von
Krankheitserregern nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und der
Pflegewissenschaft sicherzustellen. Die
Einhaltung dieses Standards wird bei
Beachtung der KRINKO-Empfehlungen
gesetzlich vermutet. Gerade diese Ver-
pflichtung macht deutlich, dass die prak-
tische Umsetzung von Hygienemaf3nah-
men nicht nur eine formale Anforderung
darstellt, sondern den Kern der Patien-
tensicherheit und Benutzersicherheit bil-
det. Die Umsetzung der KRINKO-Emp-
fehlungen erfolgt risikobasiert unter
Beriicksichtigung der jeweiligen Ver-
sorgungsbedingungen. Die konsequen-
te Orientierung an Hygienestandards ist
daher unabhéngig von der juristischen
Bewertung erforderlich.

Im Folgenden mochte die Autoren-
gruppe die Mindestanforderungen der
Hygienestandards aufzeigen. Dabei soll
beschrieben werden, wie die hygieni-
schen Mafnahmen im Umgang mit In-
nenkaniilen optimal gestaltet werden
konnen, um den Anforderungen an den
geltenden Hygienestandards gerecht zu
werden und sowohl das Patientenwohl
als auch die Benutzersicherheit bestmog-
lich zu gewahrleisten — ungeachtet der
offenen rechtlichen Auslegungsfragen,
die bereits eingangs dargestellt wurden.

Aufbereitung im Sinne der
KRINKO/BfArM-Empfehlung (Soll-
Zustand)

Medizinprodukte miissen geméal} MPBe-
treibV mit validierten Verfahren aufbe-
reitet werden. Dies sollte bevorzugt mit-
tels maschineller Reinigung und Desin-

fektion erfolgen [12]. Als Grundlage fiir
die Aufbereitung gelten insbesondere die
Herstellerangaben. Sofern Hersteller-
angaben nicht geeignet erscheinen oder
gar nicht vorhanden sind, darf dieses MP
grundsétzlich nicht betrieben/angewen-
det werden. In einem solchen Fall ist ei-
ne Vorkommnismeldung an das BfArM
erforderlich [13, 14].

Fachliche Grundlage der Risikobe-
wertung ist die KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung ,,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten“ [12].

Gemil dieser Empfehlung miissen
Betreiber eine Liste der bei ihnen an-
gewendeten und aufzubereitenden MP
fithren, die entsprechend nach ihrem
Anwendungsrisiko als unkritisch, semi-
kritisch oder kritisch eingestuft werden
missen. Betreiber diirfen zudem nur
Personen mit der MP-Aufbereitung be-
auftragen, die {iber die jeweils notwendi-
gen, aktuellen Kenntnisse zur MP-Aufbe-
reitung aufgrund einer geeigneten Aus-
bildung oder einschlédgigen beruflichen
Tétigkeit verfiigen (§8 Abs. 4 MPBe-
treibV). Pflegedienste sind zudem durch
die Krankenkassen verpflichtet ein Hygi-
enekonzept auf Grundlage der KRINKO-
Empfehlungen zu erstellen [15]. Dies
schliel3t explizit die sachgerechte Aufbe-
reitung und Lagerung von Medizinpro-
dukten ein.

Trachealkaniilen haben bei be-
stimmungsgemafem Gebrauch immer
Schleimhautkontakt, deshalb sind diese
MP mindestens als semikritisch einzu-
stufen. Aufgrund des Hohlraumes und
der damit verbundenen erhéhten Anfor-
derung bei der Aufbereitung insbeson-
dere bei der Reinigung und Trocknung
werden TK in der Regel als semikritisch B
eingestuft. Bei bestimmungsgemaliem
Kontakt zu Wunden ist eine Einstufung
als sogenanntes ,kritisches MP“ erfor-
derlich [12].

Im konkreten Einzelfall sind die ein-
zelnen Bestandteile der TK differen-
ziert zu betrachten: Beim Einsatz einer
Kombination aus Innen- und Auf3enka-
niile hat nur die Auflenkaniile direkten
Schleimhautkontakt, die Innenkaniile
jedoch nicht unmittelbar. Die Einstufung
der Innenkaniile als semikritisches MP
lasst sich durch die Atemluft und dem
damit verbundenen indirekten Kontakt
zur Schleimhaut begriinden.

Grundvoraussetzung fiir eine sach-
und fachgerechte Aufbereitung ist auch
die rdumlich-funktionelle Eignung des
Aufbereitungsbereiches [12]. Fir MP
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der Kategorie semikritisch B sind eige-

ne Aufbereitungsrdume vorgesehen. Die

DGSV e.V. hat dazu ausfiihrliche Vor-

schldge zur baulichen Konzeption von

Aufbereitungsrdumen (sog. ,,Einraumlo-

sungen®) beschrieben [16].

Die MP-Aufbereitung gema3 KRIN-

KO/BfArM-Empfehlung sieht folgende

Schritte bei der Aufbereitung vor:

a) das sachgerechte Vorbereiten (z.B.
Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
gen und gegebenenfalls Zerlegen) der
angewendeten Medizinprodukte und
deren ziigigen, sicheren (Verletzun-
gen, Kontaminationen und Bescha-
digungen vermeiden) Transport zum
Ort der Aufbereitung,

b) die Reinigung, ggf. Zwischenspiilung,
Desinfektion, Sptilung und Trock-
nung,

¢) die Priifung auf Sauberkeit und Un-
versehrtheit (z.B. Korrosion, Mate-
rialbeschaffenheit), gegebenenfalls
Wiederholung von Schritt b) und die
Identifikation, z.B. zum Zwecke der
Entscheidung iiber eine erneute Auf-
bereitung bei deren zahlenméf3iger
Begrenzung,

d) die Pflege und Instandsetzung,

e) die Funktionspriifung

und je nach Erfordernis,

f) die Kennzeichnung, sowie

g) das Verpacken,

h) die Sterilisation,

i) die Freigabe und Dokumentation.

Je nach Risiko-Einstufung des MP sind
alle oder nur einige Aufbereitungsschrit-
te notwendig. Beispielsweise ist bei ei-
nem unkritischen MP eine Reinigung
und Desinfektion ausreichend, wahrend
bei einem kritischen MP alle Schritte von
a) bis i) notwendig sind. Bei semikriti-
schen MP, wie der Innenkaniile, sind die
Schritte a) bis f) und i) umzusetzen.

Eine Freigabe des aufbereiteten Me-
dizinproduktes zur erneuten Anwen-
dung ist nur moglich, wenn die Einzel-
schritte der Aufbereitung ordnungsge-
mal durchgefithrt und nachvollziehbar
dokumentiert wurden.

Die Spiilschritte der Aufbereitung
haben mit Wasser zu erfolgen, welches
mindestens Trinkwasserqualitdt hat und
frei von pathogenen Krankheitserregern
ist [12, 17]. Je nach Art des MP, konnen
unterschiedliche Anforderungen an das
bei der Aufbereitung verwendete Wasser
notwendig werden (vollentsalztes (VE)
Wasser) oder steriles Wasser).
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Praktische Erfahrungen inklusive
konkretem Fallbeispiel (Ist-Zustand)

Konkretes Fallbeispiel zur ,Aufberei-
tung” einer Innenkaniile in der hé&usli-
chen Umgebung:

Eine Patientin lebt in ihrer eigenen Woh-
nung und wird vom Pflegedienst versorgt
(z.B. direkte Hauslichkeit oder ambulant
zugelassenes Einzelwohnen oder Wohn-
gemeinschaft). Sie hat aufgrund ihrer
Grunderkrankung eine Trachealkaniile
inkl. Innenkaniile. Die , Aufbereitung®
der Innenkantile findet zweimal téglich,
sowie nach Bedarf statt. Die , Aufberei-
tung” wird von den Pflegekriften des
Pflegedienstes iibernommen. Der Hilfs-
mittellieferant (Versorger) hat einen
Vertrag mit der Krankenkasse geschlos-
sen und liefert entsprechend der ausge-
handelten Pauschale zwei Trachealka-
niilen mit Innenkaniilen pro Monat vom
Hersteller X, sowie ein Reinigungspulver
des gleichen Herstellers. Die Wohnung
der Patientin ist etwa 30 m? groR und
mit privatem Inventar und Ge- und Ver-
brauchsutensilien ausgestattet. Die Woh-
nung hat in der Kiiche und im Badezim-
mer einen Wasseranschluss. Das Bade-
zimmer selbst ist 3,5 m? grof3.

Aus dem Fallbeispiel abgeleitete all-
gemeine Probleme bei der ,Aufberei-
tung” einer Innenkaniile:
= Die Herstellerangaben in den Ge-

brauchsanweisungen sind unvollstén-

dig und/oder ungeeignet beziiglich
geeignetem validiertem Verfahren

(Verfahren muss aus Sicht des Ar-

beitsschutzes/der Hygiene validier-

bar/nachvollziehbar sicher und ge-
fahrenarm/risikoarm sein).

= Seitens der Hersteller werden Tra-
chealkaniilen oft als Einmalprodukte

(sog. ,Single-Use“) gekennzeichnet,

weshalb die TK nur bei einer Patientin

bzw. einem Patienten fiir eine Maf3-
nahme angewendet werden darf.

= In den Gebrauchsanweisungen wer-
den teilweise handelsiibliche Produk-
te (Trinkwasser und Geschirrspiilmit-
tel) als Verfahren fiir die Aufberei-
tung in der Hauslichkeit vorgegeben.

= Aufgrund fehlender technischer Mog-
lichkeiten erfolgt die Aufbereitung in
der Hauslichkeit manuell. In der Lite-
ratur ldsst sich nur ein Artikel zur me-

chanischen Aufbereitung von TK im

héuslichen Setting mittels Geschirr-

spiiler finden [18].
= Teilweise wird in den Gebrauchsan-

weisungen auf spezielle Produkte zur

Aufbereitung verwiesen, die von den
Krankenkassen oft nicht erstattet wer-
den. Die Patienten miissen diese dann
entweder auf eigene Kosten beschaf-
fen oder konnen die TK nicht herstel-
lerkonform aufbereiten lassen.

Die baulichen Gegebenheiten sind in

der Hauslichkeit sehr unterschiedlich

und entsprechen nicht den Vorgaben/
allgemeinen Empfehlungen an den

Aufbereitungsbereich. Beispiele:

— In einigen Wohnungen ist das Bad
sehr klein und beengt, somit be-
steht kein Platz fiir die Aufberei-
tung und reine Bereiche konnen
nicht definiert werden.

— Das Inventar/die Oberfldchen kon-
nen aus hygienischer Sicht unge-
eignet und/oder defekt sein (un-
geeignet fiir effektive Reinigung/
Desinfektion).

- Eine ,Einraumlésung zur MP-Auf-
bereitung nach DGSV* [16] ist im
privaten Wohnumfeld nicht realis-
tisch umsetzbar.

— Der Pflegedienst kann das ggf. vor-
liegende Gemeinschaftsbad fiir die
Aufbereitung nicht ,sperren®. So-
mit ist die rdumlich funktionelle
Eignung nicht gegeben.

In den offiziellen Richtlinien/Vorga-

ben (z.B. KRINKO, DGKH) werden die

unterschiedlichen Pflegesettings und
die entsprechenden ortlichen Gege-
benheiten nicht beriicksichtigt.

Patientinnen und Patienten haben un-

terschiedliche Versorger, demzufolge

sind unterschiedliche Produkte zur

Reinigung und Desinfektion von In-

nenkaniilen vorhanden.

Nicht jeder Versorger stellt ein geeig-

netes Desinfektionsmittel zur Verfii-

gung. Zum Teil werden durch die Ver-
sorger nur Reinigungsprodukte zur

Verfiigung gestellt (z.B. weil es kein

geeignetes Instrumentendesinfekti-

onsmittel fiir die Innenkaniile gibt).

Patientinnen und Patienten im ambu-

lanten Pflegesetting lehnen die Des-

infektion der Innenkaniile zum Teil
ab und haben eigene Vorstellungen/

Wiinsche, wie die ,Aufbereitung® er-

folgen soll.

Die Qualitat des in der H&uslichkeit

verwendeten Trinkwassers wird in

der Regel nicht mikrobiologisch nach

Trinkwasserverordnung iiberpriift.

Das Aushédngen von Standardarbeits-

anweisungen zur Durchfiihrung der

Aufbereitung ist in der Hauslichkeit

meist nicht erwiinscht.



Anmerkungen zur Umsetzbarkeit
Die Verwendung von auf Wirksamkeit
iiberpriiften Fldchen-, Instrumenten-
und Héandedesinfektionsmitteln ist fiir
die Patientensicherheit in infektions-
hygienisch sensiblen Bereichen essen-
ziell wichtig und wird durch die KRINKO
empfohlen (Stellungnahme der KRINKO
zu Anforderungen an Desinfektions-

Ziel
Funktionserhalt der TK
inklusive Innenkantle

(Patientenschutz, Medizinprodukte-
sicherheit)

fachgerechte Lagerung von Sterilgut

(Patientenschutz, Medizinprodukte-
sicherheit

keine Verschleppung von
pathogenen Mikroorganismen

(Patientenschutz/Mitarbeiterschutz)

Rahmenbedingungen werden
eingehalten

(Patientensicherheit)

verwendetes Wasser hat Trinkwasser-
qualitat

(Patientensicherheit)

Nachweispflicht durch adaquate
Dokumentation

(Qualitdts- und Rechtssicherheit)

mittel fiir den Einsatz in infektionshy-
gienisch sensiblen Bereichen (2023)).
Benutzer/Betreiber finden Mittel nach
diesen Anforderungen unter anderem
in der VAH-Desinfektionsmittelliste. So-
fern nicht z.B. ein VAH- oder RKI-gelis-
tetes Desinfektionsmittel angewendet
werden soll, miissen die entsprechen-

MaBnahmen

= Reinigung/ggf. Desinfektion der
Innenkanile mit geeigneten Biirsten
und Mitteln

= vor Wiedereinsatz Inspektion auf
Unversehrtheit

= geschiitzte Lagerung in ausreichend
dimensionierten, geschlossenen
Behaltnissen oder Schranken

= regelmaBige Kontrollen auf Unver-
sehrtheit und Verfallsdatum

= aseptisches Arbeiten

= hygienische Handedesinfektionen
nach den 5 Momenten der WHO,
besonders vor aseptischen und nach
unreinen Tatigkeiten

= Flachendesinfektion aller potenziell
kontaminierten Arbeitsflachen, inkl.
verwendeten Waschbecken

= ausreichend vorhandene und erreger-
und tatigkeitsspezifische Personliche
Schutzausristung (PSA) tragen:
- geeignete Schutzhandschuhe
- Schiirze oder ggf. Schutzkittel

ggf. Augenschutz

ggf. MNS (Mund-Nasen-Schutz)

oder FFP2-Maske

= nur qualifizierte und eingewiesene
Fachkrafte

= Ersatzkanule(n) vorhanden

= Absaugeinheit vorhanden

= Notfallset vorhanden (Notfallkaniile,
Spreizer, etc.)

= regelmaBige Trinkwasseruntersu-
chungen nach Trinkwasserverordnung
(Mikrobiologie und ggf. Chemie).

= ggf. steriles Wasser/steril filtriertes
Wasser verwenden

= bestimmungsgemaBer Betrieb von
Trinkwasserinstallationen

= jede Aufbereitung wird dokumentiert

den Wirksamkeitsnachweise (Priifung
durch zwei unabhingige Priiflabore)
beim Hersteller eingefordert werden.
Hier sind die Trachealkaniilenhersteller
gefordert, ihre Aufbereitungsanleitun-
gen entsprechend zu definieren (DIN EN
ISO 17664). Bei der Auswahl geeigneter

Hinweise

Herstellerangaben beachten

DIN 58953:2010 beachten
Rahmenempfehlungen nach § 1321
Abs. 1 SGB V zur Versorgung mit
auBerklinischer Intensivpflege vom
03.04.2023 beachten

die verwendeten Desinfektionsmittel
zur Handedesinfektion und Flachen-
desinfektion miissen eine bestdtigte
(z.B. VAH-Liste) und erregerspezifi-
sche Wirksamkeit (mindestens bakte-
rizid und begrenzt viruzid) aufweisen
DIN-konforme PSA verwenden
- medizinische Einmalhandschuhe
nach DIN EN 455 und DIN EN 374
- Schutzkittel nach DIN EN 14126
- Schutzbrille nach DIN EN 166 und
DIN ISO 16321
- MNS Typ IIR nach DIN EN 14683,
- FFP2 nach DIN EN 149

Rahmenempfehlungen nach § 1321
Abs. 1 SGB V zur Versorgung mit
auBerklinischer Intensivpflege vom
03.04.2023 beachten

Trinkwasserverordnung
KRINKO-BfArM-Empfehlung
UBA-Empfehlungen
Herstellerangaben beachten

ortsspezifisches Dokumentations-
system beachten
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Reinigungsmittel sollten auch mogliche
Riickstdnde sowie der Einfluss auf die
Desinfektion bzw. auf Desinfektionsmit-
tel berticksichtigt werden.

Krankenkassen geben den Herstel-
lern jedoch vor, welche Kriterien zu er-
fiilllen sind, damit ihre Produkte in das
Hilfsmittelverzeichnis nach §139 SGBV
aufgenommen werden. Eine dieser Vor-
gaben war (oder ist) die Fihigkeit zur
Aufbereitung mit haushaltsiiblichen Mit-
teln und Verfahren. In einigen Herstelle-
rangaben werden allgemein ,haushalts-
iibliche milde Reinigungslésungen® emp-
fohlen. In der praktischen Anwendung
werden dann oft (Geschirr-)Spiilmittel
verwendet [4, 8]. Diese Vorgabe wur-
de zwar bei der letzten Aktualisierung
(2018) des Hilfsmittelverzeichnisses aus
dem Anforderungskatalog herausgenom-
men, dennoch sind diese Aufbereitungs-
empfehlungen noch in einigen Herstel-
lerangaben enthalten. Daraus resultiert
dann der Wortlaut aus den Hersteller-
angaben zur Aufbereitung. Inzwischen
steht im Hilfsmittelverzeichnis, dass die
Kaniile so ausgelegt sein muss, dass sie
mehrfach gereinigt und iiber einen Zeit-
raum von maximal 29 Tagen vom Versi-
cherten verwendet werden kann.

Eine ordnungsgemille und sichere
Aufbereitung setzt bei der infektionshy-
gienischen Risikobewertung voraus, dass
beriicksichtigt werden muss, dass die
Medizinprodukte i.d.R. ausschlief3lich
patientenbezogen zum Einsatz kommen
(sog. Ein-Patienten-Produkte; ,Sing-
le-Patient-Use“). Bei patientenbezoge-
ner Nutzung der TK ist eine sogenannte
Kreuzkontamination bezogen auf ande-
re Patienten/andere TK auszuschlieen.
Durch sachgerechte Aufbereitung und
Lagerung soll auch eine Kontamination
aus der Umgebung (angewendetes Was-
ser, kontaminierte Reinigungslésungen,
kontaminierte Behéiltnisse etc.) vermie-
den werden. Ortliche und persénlich-in-
dividuelle Infektionsrisiken sind in der
Risikobewertung einzubeziehen. Auch
wenn sich die Bedingungen im héus-
lichen Umfeld von denen in medizini-
schen Einrichtungen grundlegend unter-
scheiden, gelten die Grundprinzipien fiir
die Aufbereitung von Medizinprodukten
und die allgemeinen Regeln der Hygiene
auch dort.

Grundsétzliche Voraussetzung fiir
die manuelle Aufbereitung von TK ist
die Moglichkeit einer Tauchdesinfekti-
on nach dem Reinigungsschritt. TK-In-
nenkaniilen, die nicht in einer Desin-
fektionslosung vollstindig eingetaucht
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werden konnen, sind demnach nicht ma-
nuell aufzubereiten [19]. Die Hersteller
konnen und sollten in dem Fall ein ande-
res geeignetes, validiertes Verfahren be-
schreiben.

Die zur Reinigung verwendeten Biirsten
sind schwierig aufzubereiten und sollten
daher nach einmaligem Gebrauch ver-
worfen werden. Hierfiir ist ein ausrei-
chender Vorrat der Reinigungsbiirsten
notwendig.

Die Ziele und Mafnahmen zum Er-
reichen einer sicheren Aufbereitung sind
in Tabelle 1 zusammengefasst.

Anhang
Beispielhafte Arbeitsanleitung zur
hygienischen Anwendung/,, Aufberei-
tung“ siehe Anhang Seite D61-D64.
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Anhang:

Beispielhafte Arbeitsanleitung zur hygienischen Anwendung/,Aufbereitung”
Innenkandule (Trachealkanulen)

Die nachfolgend dargestellte Prozessbeschreibung basiert auf den normativen Grundlagen der KRINKO-Empfehlungen und stellt
einen gemeinsamen Konsens der Autorinnen und Autoren dar. Der Prozess soll beispielhaft eine sachgerechte, manuelle Aufberei-
tung darstellen und wurde durch zwei Autorinnen einem Praxistest unterzogen. Eine Anpassung an die individuellen, ortlichen
Gegebenbheiten ist obligat.

Hygienische Anwendung/,Aufbereitung” der Innenkantle einer Trachealkanile bei patientenbezogenem Einsatz (,Single-
Patient-Use"-Medizinprodukt).

Hygienische Handedesinfektionen werden nach den 5 Momenten der WHO, besonders vor aseptischen und nach unreinen
Tatigkeiten durchgefihrt.

Bei einem Handschuhwechsel wird eine hygienische Handedesinfektion durchgeflihrt.

Bei Wechsel der Tatigkeiten bzw. beim Verlassen des Raumes ist die gesamte PSA zu entsorgen und eine hygienische
Handedesinfektion durchzuflhren.

Die Aufbereitung findet an einem geeigneten Ort statt.

Abweichungen vom Goldstandard einer Einraumlésung zur MP-Aufbereitung nach DGSV bedlirfen einer Risikobewertung.
Die Durchflihrung der Aufbereitung erfolgt ausschlieBlich durch eingewiesene und qualifizierte Fachkrafte.

Es werden wahrend des gesamten Aufbereitungsprozesses keine anderen Tdtigkeiten durchgeflhrt.

Das verwendete Wasser muss in Trinkwasserqualitat vorhanden sein. Hierbei sind die Pflegesettings hinsichtlich
ihrer Untersuchungspflicht zu beurteilen und die vertraglich geregelten Zustandigkeiten in Bezug auf die
Trinkwasserverordnung zu berlicksichtigen. In diesem Zusammenhang ist die mikrobiologische Untersuchung des
Kaltwassers zu bertcksichtigen.

(Re-)Kontaminationen durch Spritzwasser sind durch geeignete MaBnahmen und raumliche Trennungen zu vermeiden.

Die zu verwendende Wassertemperatur bei Gebrauch der Prozesschemikalien (Reinigungs- und Desinfektionsmittel)
richtet sich nach den jeweiligen Herstellerangaben.

Die Einwirkzeit der verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsprodukte wird durch die jeweiligen Herstellerangaben
vorgegeben.

Kanilen von verschiedenen Patienten werden nicht zusammen, sondern nacheinander aufbereitet. Zwischen den
Aufbereitungen fiir verschiedene Patienten ist eine Desinfektion aller relevanten Arbeitsflachen erforderlich. Die
verwendeten Dosen und Reinigungsutensilien miissen patientenbezogen gekennzeichnet und verwendet werden.

Eine Sichtkontrolle auf Unversehrtheit ist vor dem erneuten Einsetzen der Innenkanile am Patienten erforderlich, um den
Funktionserhalt der Innenkantile sicherzustellen.
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= Oberflachen und Arbeitsflachen missen glatt, intakt, abwischbar und desinfizierbar sein, ggf. miissen entsprechende

Arbeitsflachen geschaffen werden.

= Eindeutige Trennung zwischen reinen und unreinen Arbeitsflachen.

= Arbeitsflachen/Aufbereitungsflachen und die direkte Waschbeckenumgebung (CAVE: Spritzwasser) missen fiir den
Aufbereitungsprozess von Materialien frei gerdumt werden (z. B. Handtlcher, Mundpflegezubehor etc.).

= (gf. ist eine zusdtzliche reine Arbeitsflache (glatt, intakt, abwischbar und desinfizierbar) fir die Trocknung wahrend der

Einwirkzeiten zu schaffen.

= Vor und nach Aufbereitungsprozessen sind alle Arbeitsflachen einschlieBlich Waschbeckenumgebung mit einem
geeigneten Flachendesinfektionsmittel zu wischdesinfizieren.

= Wahrend des Aufbereitungsprozesses ist Sorge zu tragen, dass keine anderen MaBnahmen das Aufbereitungsergebnis
negativ beeinflussen (z.B. sind zeitgleich keine EntsorgungsmaBnahmen durchzufiihren).

= Schutz vor Insekten/Haustieren gewahrleisten.

= Arbeitsmittel fir den Aufbereitungsprozess in Reichweite lagern.

= Arbeitsflachen von personlichen Gegenstanden, sonstigen Chemikalien, Lebensmitteln, Geschirr, Blumen etc. freirdumen.
= Waschbecken wird auf Sauberkeit inspiziert, der Strahlregler/Perlator® ist frei von Ablagerungen, es ist kein

Schlauchanschluss am Wasserauslass angebracht.

= Arbeitsflachen wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).

= Getrennte Arbeitsflachen fir gebrauchtes Material (,unreiner” Bereich) und fiir aufbereitetes Material (,reiner” Bereich)

schaffen.

Material

= Handedesinfektionsmittel

= PSA
- medizinische Einmalhandschuhe nach DIN EN 455 und

DIN EN 374

- flussigkeitsdichte Schiirze
- ggf. Schutzkittel nach DIN EN 14126
- ggf. Schutzbrille nach DIN EN 166
- ggf. MNS Typ IIR nach DIN EN 14683
- gegf. FFP2 nach DIN EN 149

= Reinigungs- und Desinfektionsdosen patientenbezogen
(.Dose R" und ,Dose D)

= 1 Reinigungsblrste patientenbezogen

= Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittel nach
Herstellerangabe

= Flachendesinfektionsmittel zur Routinedesinfektion,
Wirkungsspektrum mindestens begrenzt viruzid

= handkontaktloser Abwurf

Vorbereitung
= Hygienische Handedesinfektion durchfliihren.
= PSA anlegen.

MaBnahmen

= Fenster und Tiren schlieBen, um eine Rekontamination
auszuschlieBen.

= Benotigte Materialien in Reichweite stellen.

= FUr ausreichende Beleuchtung sorgen.

= Reinigungs- und Desinfektionsdosen mit einem
geeigneten, desinfektionsmittelbestandigen
(permanenter) Faserstift beschriften. Keine saugfdhigen
Klebestreifen (Pflaster) verwenden.

= Kontaminationsgeschiitzt gelagerte Innenkantile von Dose R in Dose D legen.
= Dose R vorbereiten: Herstellung der Reinigungslésung gem. Herstellerangabe, Deckel auflegen, Zwischenlagerung der

(geschlossenen) Dose am Waschbecken.
= Handschuhwechsel mit hygienischer Handedesinfektion.

= Dose D als Transportdose bereithalten - Wechsel der Innenkanile am Patienten und Ablage der genutzten Innenkantile in

Dose D.
= Handschuhwechsel mit hygienischer Handedesinfektion.

= Dose D verschlieBen, Innenkantle mittels verschlossener Dose D zum Waschbecken transportieren.
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Reinigung
= Dose 6ffnen und Deckel am Waschbecken ablegen
= Innenkantle unter flieBendem Wasser grtindlich spdilen.

= Innenkandle in die vorbereitete Reinigungslosung in der Dose R vollstandig und ohne Luft im Lumen einlegen (Einwirkzeit
beachten!).*

= Die Entfernung von Verschmutzungen/hartndckiger Sekretreste mittels Reinigungsbirste (von der Kantilenspitze in
Richtung Kanulenschild) findet gemdB Herstellerangaben statt.

= Das Bursten der Innenkantle sollte nach der Einwirkzeit des Reinigungsmittels erfolgen.
= Reinigungsbirste nach Verwendung verwerfen.

*Zwischenschritt
= Handschuhwechsel und hygienische Handedesinfektion.

= Dose D (Transportdose) und Armaturen des Waschbeckens wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!). Zwischenlagerung
der Dose auf der wischdesinfizierten reinen Arbeitsflache.

= Handschuhwechsel und hygienische Handedesinfektion.

= Wischdesinfizierte Dose D vorbereiten: Herstellung der Desinfektionsmittellésung gem. Herstellerangabe, Dose D verbleibt
auf der wischdesinfizierten reinen Arbeitsflache.

Spiilung nach der Reinigung

= Innenkanile unter flieBendem Wasser grtindlich spiilen (Innenkantle muss optisch sauber sein).
= (gf. ist die Wiederholung der Reinigung der Innenkantle notwendig.

= Nach erfolgreicher Reinigung und Spullung die Innenkantle kurz abtropfen lassen.

Desinfektion
= Abgetropfte Innenkantle in die Desinfektionsmittelldsung der Dose D legen, Deckel auflegen (Einwirkzeit beachten!).
= Dose D verbleibt auf der wischdesinfizierten Arbeitsflache stehen.

Zwischenschritt

= Dose R entleeren, unter flieBendem Wasser grindlich spilen, auf der wischdesinfizierten Arbeitsflache abtropfen und
trocknen lassen.

= Handschuhwechsel und hygienische Handedesinfektion.
= Waschbecken und Arbeitsbereich wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).

Spiilung nach der Desinfektion

= Dose D ans Waschbecken stellen.

= Dose R innen und auBen wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).

= Reine Arbeitsflache wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).

= Dose R auf der wischdesinfizierten reinen Arbeitsflache mit ge6ffnetem Deckel bereitstellen.
= Handschuhwechsel und hygienische Handedesinfektion.

= |Innenkantlle nach der Einwirkzeit aus der Dose D entnehmen und mit flieBendem Wasser griindlich spilen, kurz abtropfen
lassen.

Sichtkontrolle
= Innenkandle kontrollieren auf:
- Rlckstande
- Materialveranderungen (z.B. Risse, Grate)

Trocknung
= Innenkanile zum Trocknen in die Dose R geben.
- Dose nicht vollstandig verschlieBen (Luftzirkulation muss gegeben sein)
- Aufbewahrungsort der Dose R so wahlen, dass eine Rekontamination ausgeschlossen ist
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Zwischenschritt

= Dose D entleeren, unter flieBendem kaltem Wasser griindlich spilen, auf der wischdesinfizierten Arbeitsflache abtropfen
und trocknen lassen.

= Handschuhwechsel und hygienische Handedesinfektion.

= Waschbecken und Arbeitsbereich wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).

= Nach Trocknungsphase der Dose D diese innen und auBen wischdesinfizieren (Einwirkzeit beachten!).
= PSA ablegen.

= Hygienische Handedesinfektion durchfihren.

Lagerung
= Nach dem Trocknen die Innenkanule kontaminationsgeschiitzt mit Deckel lagern (z.B. wischdesinfizierte geschlossene
Dose R oder Lagerungsbox mit Deckel).

= Nach dem Trocknen Dose D ebenfalls staubgeschiitzt lagern.

Nachbereitung

= Handkontaktflachen und Arbeitsflachen wischdesinfizieren.
= PSA verwerfen.
= Hygienische Handedesinfektion.
= Rdume liften.
= Dokumentation gemdB internem Dokumentationssystem.
- aktuelle Handzeichenliste muss vorliegen
- gef. Besonderheiten und eingeleitete MaBnahmen dokumentieren
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