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Schutzmalinahmen fur Tatigkeiten
Beschluss des auf3erhalb von Sonderisolierstatio-
Ausschusses fur nen bei der Versorgung von Patien-
) . i . . Beschluss 610
Biologische Arbeitsstoffe ten, die mit hochpathogenen u
(ABAS) Krankheitserregern infiziert oder
krankheitsverdachtig sind

Der Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat folgende Arbeitsschutz-
anforderungen fir Tatigkeiten mit Infektionsgefdhrdung durch hochpathogene Viren bei der
Patientenversorgung auf3erhalb von Sonderisolierstationen beschlossen. Der Beschluss 610
dient der Konkretisierung der Biostoffverordnung (BioStoffV) und gibt den Stand der Technik
wieder. Er beruht auf den Ergebnissen des ABAS-Arbeitskreises ,Hochpathogene Viren“®%.
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1 Allgemeines

Ausgel6st durch den Ebolafieber-Ausbruch in Westafrika im Jahr 2014/2015 und die dadurch
bundesweit entstandenen Fragestellungen, hat das Robert Koch-Institut das ,Rahmenkon-
zept Ebolafieber” in engem Austausch mit allen betroffenen Institutionen entwickelt [1]. Die
im Konzept aufgefuhrten Arbeitsschutzmafinahmen waren unter Mitwirkung des ABAS und
in Abstimmung mit diesem festgelegt worden. Sie wurden nun auf der Grundlage der ge-
machten Erfahrungen und des resultierenden Konkretisierungsbedarfs auch hinsichtlich an-
derer hochpathogener Krankheitserreger durch den ABAS weiterentwickelt und werden mit
diesem Beschluss in das Technische Regelwerk zu Biologischen Arbeitsstoffen tberfuhrt.

@ Mitwirkende: Vertreter des Ausschusses fir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS), des Bundesamtes fiir Bevdlke-
rungsschutz und Katastrophenhilfe (BBK), der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA),
der Bundesarztekammer (BAK), der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), von Landerbehdrden, des
Robert Koch-Instituts (RKI), des Standigen Arbeitskreises der Kompetenz- und Behandlungszentren fiir hoch-
kontagiose und lebensbedrohliche Erkrankungen (STAKOB) und von Unfallversicherungstragern.
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2 Zielsetzung, Anwendungsbereich

Der Beschluss 610 konkretisiert die erforderlichen ArbeitsschutzmalRnahmen fir die Versor-
gung von Patienten, die mit hochpathogenen Krankheitserregern (Biostoffe der Risikogrup-
pe 4) infiziert bzw. krankheitsverdachtig sind, aul3erhalb von Sonderisolierstationen (SIS).
Er soll Einrichtungen, die sich auf derartige Situationen vorbereiten wollen bzw. auf-
grund von Vereinbarungen vorbereiten missen, bei der Planung und Festlegung ent-
sprechender Mal3hahmen unterstitzen.

Betroffen sein kénnen:

— Arztpraxen und Notaufnahmen, die von infizierten oder krankheitsverdachtigen Patienten
aufgesucht werden,

— Rettungsdienste — einschliel3lich Notarzte und &rztliche Bereitschaftsdienste, die den
Transport dieser Patienten in die Zieleinrichtung durchfiihren bzw. begleiten und

— Krankenhauser, die aufgrund einer Ausnahmesituation die Versorgung des Patienten
aullerhalb einer SIS durchfihren missen. Das ist beispielsweise der Fall, wenn der Pati-
ent nicht transportfahig ist.

Die folgenden Regelungen gelten ausschliellich fur Situationen, fir die es keine weiterge-
henden Konkretisierungen in der TRBA 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege” [2] gibt.

Die SchutzmaRRnahmen gelten auch fur hinzugezogene Personen, wie z. B. die Vertreter von
Gesundheitsbehorden.

Die Anforderungen an SIS sind in der TRBA 250 abschlieRend geregelt und bleiben unbe-
rahrt.

3 Begriffsbestimmungen

3.1 Basishygienische Mainahmen

Basishygiene beschreibt die in medizinischen Einrichtungen erforderliche Standardhygiene.
Sie umfasst alle Hygienemalinahmen, die in einer Gesundheitseinrichtung grundsatzlich
durchgefuhrt werden [3, 4]. Dazu gehdren insbesondere Handehygiene, Schutzkleidung und
Schutzausristung sowie Desinfektionsmafinahmen.

3.2 Hochpathogene Krankheitserreger

Hochpathogene Krankheitserreger im Sinne dieses Beschlusses sind Biostoffe der Risiko-
gruppe 4 (8 3 Absatz 1 Nummer 4 BioStoffV) [5].

3.3 Sonderisolierstation

Eine Sonderisolierstation (SIS) ist ein benanntes Behandlungszentrum, in dem Patienten, die
mit einem Biostoff der Risikogruppe 4 infiziert oder krankheitsverdachtig sind, unter den Be-
dingungen der Schutzstufe 4 (siehe Schutzstufenzuordnung nach TRBA 250 Nummer 3.4.2
Absatz 4 [2]) versorgt werden.
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3.4 Krankheitsverdéachtig

Krankheitsverdachtig ist eine Person, bei der Symptome bestehen, welche das Vorliegen
einer bestimmten ubertragbaren Krankheit vermuten lassen (8 2 Nummer 5 Infektions-
schutzgesetz — IfSG [6]).

3.5 Patientenversorgung

Unter Patientenversorgung wird die Untersuchung, Behandlung und Pflege eines Patienten
in einer Einrichtung des Gesundheitsdienstes (gemal 8 2 Absatz 14 BioStoffV) verstanden.
Im Rahmen dieses Beschlusses fallt der Transport von infizierten bzw. krankheitsverdachti-
gen Patienten durch Rettungsdienste ebenfalls darunter.

3.6 Isolierbereich

Der Isolierbereich ist ein von Ubrigen Arbeitsbereichen sicher abgetrennter Bereich, in dem
ein infizierter oder krankheitsverdachtiger Patient versorgt wird.

4 Schutzmalinahmen
4.1 Vorbemerkungen

(1) Nach TRBA 250 Nummer 3.4.2 Absatz 4 [2] sind Tatigkeiten im Rahmen der Untersu-
chung, Behandlung und Pflege von Patienten, die mit einem Biostoff der Risikogruppe 4 infi-
Ziert sind oder bei denen ein entsprechender Verdacht vorliegt, i.d.R. der Schutzstufe 4 zu-
geordnet. Die dabei einzuhaltenden Schutzmaflinahmen sind in Anhang 1 ,Sonderisoliersta-
tionen“ der TRBA 250 zusammengefasst. Es kann jedoch erforderlich werden, dass solche
Patienten auf3erhalb von SIS versorgt werden muissen (siche Nummer 2). In diesen Fallen
kann der fir SIS beschriebene Stand der Technik aufgrund der fehlenden baulichen und
technischen Voraussetzungen nicht eingehalten werden. Deshalb kommt insbesondere zu-
satzlichen organisatorischen und persénlichen SchutzmalRnahmen eine besondere Bedeu-
tung zu. Deren Planung, Festlegung und konsequente Umsetzung im Ernstfall sind wesentli-
che Voraussetzung fur einen effektiven Schutz.

(2) Je nachdem, welcher Krankheitserreger auftritt und welche Eigenschaften (u. a. Uber-
tragungsweg) er hat, kobnnen Uber diesen Beschluss hinaus weitere MalRnahmen notwendig
werden. Diese sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen. Die hier beschrie-
benen MalRnahmen sollten auch beim Auftreten neuer noch nicht klassifizierter Krankheitser-
reger angewendet werden, die mit einem hohen Gefahrdungspotenzial assoziiert sind.

Hinweis: Der Verdacht einer ,Erkrankung an virusbedingtem héamorrhagischem Fieber” bzw.
einer ,bedrohlichen Krankheit* ist nach § 6 IfSG [6] vom feststellenden Arzt unverziiglich
dem zustandigen Gesundheitsamt zu melden. Die oberste Landesgesundheitsbehérde bzw.
die nach Landesrecht zustéandige Behdrde trifft (i.d.R. in Absprache mit dem zustandigen
Kompetenzzentrum) die Entscheidung zu weiteren Malinahmen nach 88 28-31 IfSG.
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4.2  Arztpraxen

4.2.1 Grundsatze

Sucht ein infizierter oder krankheitsverdachtiger Patient eine Arztpraxis auf, sind bei Erstver-
dacht folgende grundsatzliche MalRnahmen einzuhalten:

— Zur ersten anamnestischen Abklarung des Krankheitsverdachts ist ein Mindestabstand
von ungefahr 1,50 m zum Patienten zu halten.

Hinweis: Dieser Abstand leitet sich ab von dem Uber experimentelle Daten ermittelten
Mindestabstand, der notwendig ist, um eine Trépfcheninfektion bei Influenzaviren zu ver-
meiden [7].

— Die basishygienischen Malnahmen [4] sind einzuhalten.
— Der Patient ist von anderen Personen fernzuhalten.

Bleibt der Erstverdacht nach der anamnestischen Abklarung bestehen, ist dies unverziglich
dem zustédndigen Gesundheitsamt zu melden und weitere grundsatzliche MaRnhahmen sind
einzuhalten:

— Der Patient soll nach Méglichkeit am Versorgungsort verbleiben. Dabei sind Kontakte zu
anderen Personen zu vermeiden.

— Der direkte Kontakt zwischen Patient und behandelndem Arzt oder Personal ist zu ver-
meiden bzw. auf das Notwendigste zu beschranken.

Hinweis: Wenn die Symptomatik des Patienten es zulasst, kénnen ggf. Barriere-
Maflhahmen am Patienten (wie z. B das Tragen von Handschuhen oder Mund-Nasen-
Schutz) erfolgen.

— Miussen absolut notwendige Tatigkeiten am Patienten durchgefiihrt werden, so sind be-
sondere SchutzmalBhahmen einzuhalten. Dazu gehdren das Tragen von Personlicher
Schutzausristung (PSA) (siehe Nummer 4.2.2) und die Durchfihrung weitergehender
Desinfektionsmafinahmen (siehe Nummer 4.2.3) bzw. MalRnahmen der Abfall- und Ab-
wasserentsorgung (siehe Nummer 4.2.4).

Hinweis: Das Vorhalten der in diesem Fall erforderlichen PSA setzt eine entsprechende
Planung und Vorbereitung im Vorfeld voraus. Sofern diese nicht gegeben ist, sollte mog-
lichst auf Tatigkeiten mit entsprechendem Infektionsrisiko verzichtet werden. Zur Melde-
pflicht nach 8 6 IfSG siehe Hinweis zu Nummer 4.1 Absatz 2.

4.2.2 Personliche Schutzausristung (PSA)

(1) Die fur die Untersuchung von Verdachtsfallen vorgesehene Schutzkleidung muss ge-
wahrleisten, dass Haut und Schleimhdute vor Kontakten zu Krankheitserregern geschiitzt
sind.

(2) Bei den meisten Krankheitserregern der Risikogruppe 4 ist davon auszugehen, dass sie
nicht aerogen ubertragen werden. Allerdings sind auch bei diesen Erregern Tropfcheniber-
tragungen von Mensch zu Mensch moglich. Da beim Freiwerden von Korperflussigkeiten,
z. B. durch Erbrechen oder durch medizinische MalBnahmen, infektidse Aerosole entstehen,
ist bei engem Kontakt in der Patientenversorgung eine Ubertragung auf dem Luftweg nicht
auszuschlieen. Aus praventiver Sicht ist das Tragen von Atemschutz notwendig.
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(3) Bei der Beschaffung von PSA ist folgendes zu beachten: Persdnliche Schutzausriistung
muss den Anforderungen fir das Inverkehrbringen von PSA entsprechen. Sie muss dem
Nutzer individuell passen, weswegen auf die entsprechenden GroR3en zu achten ist.

— Atemschutz:
— FFP3-Halbmaske mit Ausatemventil (geprift nach DIN EN 149; Filterflies zusétzlich
gepruft nach DIN EN 14683 (Spritzschutz 1IR))

Hinweise: Beim Tragen von FFP-Masken ist im Vorfeld die Prifung auf korrekten Sitz
notwendig (z. B. Fit-Test). Hinweise hierzu sind in der TRBA 250 Anhang 7 [2] zu finden.
Barte oder Koteletten im Bereich der Dichtlinien der Masken beeintrachtigen den Dichtsitz
der Maske [8]. Mund-Nasen-Schutz ist kein Atemschutz und gewahrleistet keinen ausrei-
chenden Schutz vor dem Einatmen von Aerosolen.

— Augen-und Gesichtsschutz:
— beschlagfreie Schutzbrille CE Kat. II, Rahmenkennzeichnung 5 nach DIN EN 166
— ggf. Gesichtsschutzschild, sofern die FFP3-Maske keinen Spritzschutz hat

— Kaorperschutz:
Einmalschutzanzug mit Kapuze und vorzugsweise mit Stiefelsocken, CE Kat. Il Typ 3B,
bei Tatigkeiten mit hohem Kontaminationsrisiko sinnvollerweise in Kombination mit einer
Plastik-Einmalschirze.

— Handschutz:
Mindestens zwei Paar flissigkeitsdichte Handschuhe mit Schutz gegen mechanische und
biologische Risiken (CE Kat. IIl, nach DIN EN 420, 388, 374 AQL < 1.5), wobei Hand-
schuhe mit Stulpen zu wahlen sind, die eine ausreichende Uberlappung zur Schutzklei-
dung ermdglichen. Das auf3ere Paar entspricht den Arbeitshandschuhen.

Hinweis: In Abhangigkeit von der Art der notwendigen Tatigkeiten am Patienten i. V. mit
den auftretenden Symptomen kann auch das Tragen von drei Paar Handschuhen ent-
sprechend Nummer 4.5.12 sinnvoll sein.

— FulBschutz:
Einmal-Uberziehstiefel aus fliissigkeitsdichtem Material oder Gummistiefel S5 (bieten zu-
satzlich Schutz vor herabfallenden kontaminierten Gegenstanden).

Hinweis: Sofern die im Handel erhaltlichen ,Infektionsschutzsets” verwendet werden sollen,
ist eine Prufung auf deren Eignung notwendig: Eine Ausrustung mit mindestens gleicher
Schutzwirkung kann verwendet werden.

(4) Der behandelnde Arzt bzw. das behandelnde Personal missen mit der richtigen An-
wendung der PSA theoretisch und praktisch vertraut sein. Beschéftigte mussen entspre-
chend unterwiesen und das korrekte An- und Ablegen von PSA regelmaRig gelbt werden.

Das Vorgehen beim An- und Ablegen der PSA ist im Anhang 1 exemplarisch beschrieben.
4.2.3 Desinfektionsmalinahmen
(1) Das Vorgehen zur Desinfektion der PSA ist im Anhang 1 beschrieben. Dabei ist folgen-

des zu beachten:

— Vor dem Ablegen der Schutzkleidung ist eine flachendeckende Wischdesinfektion des
Schutzanzugs und der sonstigen PSA mit Ausnahme der Atemschutzmaske mit einem
geeigneten und wirksamen Desinfektionsmittel durchzufiihren. Dies hat mit Hilfe einer
zweiten Person (Dekon-Helfer) zu erfolgen.
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— Die Schutzkleidung wird nach erfolgter Desinfektion so ausgezogen, dass die Aul3enseite
nicht mit der Kleidung oder Haut in Beriihrung kommt (aufrollen, sodass die Innenseite
nach aufen kommt). Hierbei ist die Unterstlitzung von (mindestens) einer zweiten Person
notwendig, die das Ablegen beobachtet und z. B. durch Nennung der einzelnen Schritte
entsprechend des Anhangs 1 unterstiitzt. Die Entsorgung der abgelegten PSA erfolgt ent-
sprechend Nummer 4.2.4.

Hinweise: Eine Ubersicht liber geeignete und gepriifte Desinfektionsmittel geben die Desin-
fektionsmittellisten des RKI [9] bzw. des Verbunds fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH) [10].
Bei Verdachtsfallen kann nach sorgsamer Risikobewertung im Einzelfall von einer Ganzkor-
per-Dekontamination abgesehen werden. Die Schutzkleidung sollte in diesem Fall vor dem
Ablegen mindestens im Bereich sichtbarer Kontaminationen mit einem mit Desinfektionsmit-
tel getrankten Tuch wischdesinfiziert werden.

(2) Folgende weitere DesinfektionsmalRnahmen sind durchzufuhren:

— Die Handehygiene ist strikt einzuhalten. Handschuhe sind regelméRig und nach Kontami-
nation zu wechseln. Nach dem Ablegen der Handschuhe ist eine zweimalige Handedesin-
fektion bis weit Uber das Handgelenk durchzufihren.

— Die erforderlichen Desinfektionsmafinahmen hinsichtlich Flachen, Wasche, Medizinpro-
dukte etc. mussen in Abstimmung mit der zustandigen Gesundheitsbehotrde erfolgen. Da-
bei ist folgendes zu beachten:

— Potenziell kontaminierte Raumlichkeiten sind zu schlieRen, bis der Verdacht einer Kon-
tamination ausgeraumt ist bzw. bei Bestatigung des Verdachts geeignete Desinfekti-
onsmafinahmen durchgefihrt worden sind.

— Fur die Durchfuhrung der Desinfektionsmal3nahmen ist fachkundige Expertise hinzu-
zuziehen.

Empfehlungen zur Dekontamination, Desinfektion und Aufbereitung von Medizinprodukten
sind in Anhang 2 zusammengefasst.

4.2.4 Abfall- und Abwasserentsorgung

(1) Da in der Regel die Inaktivierung der entstandenen infektiosen Abfélle inklusive der an-
gefallenen kontaminierten PSA vor Ort durch Autoklavieren nicht moglich ist, muss eine
sachgerechte externe Abfallinaktivierung und -entsorgung Uber die Verbrennung in einer
Sonderabfallverbrennungsanlage (SAV) erfolgen, die fur die Verbrennung von Abféllen mit
dem Abfallschlissel 180103* nach LAGA-Richtlinie [11] zugelassen ist (siehe Nummer
4.5.9). Wenn die ortlichen Gegebenheiten es ermdglichen, kann der Abfall auch sicher ver-
packt in einem verschlossenen, durchstichsicheren, flissigkeitsdichten und desinfizierbaren
Behaltnis fir Dritte nicht zugdnglich solange zwischengelagert werden, bis sich der Ver-
dachtsfall bestétigt oder entkréftet hat.

(2) Die Entscheidung, ob Abwasser inklusive der Ausscheidungen eines krankheitsverdach-
tigen Patienten inaktiviert werden muss oder noch direkt in das Abwassersystem abgeleitet
werden kann, hangt u.a. davon ab,

— welcher Krankheitserreger vermutet wird,

— mit welcher Virusausscheidung im Hinblick auf die Symptomatik des Patienten zu rechnen
ist und

— welchem Infektionsrisiko das Personal beim Auffangen und Inaktivieren der Ausscheidun-
gen ausgesetzt ist.
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Hinweis: Die Entscheidung dartber erfolgt in Absprache mit der zustandigen Gesundheits-
behdrde und dem Kompetenzzentrum.

(3) Wurde die Toilette durch den Patienten genutzt, ist diese fir alle anderen Personen zu
sperren und bei der Desinfektion besonders zu berticksichtigen.

4.3 Notaufnahmen

(1) Dieser Abschnitt bezieht sich auf Notaufnahmen von Krankenhausern, die von infizierten
oder krankheitsverdachtigen Patienten unangekiindigt aufgesucht werden. Er bezieht sich
nicht auf die angekindigte Aufnahme in ein Krankenhaus, das aufgrund einer Ausnahmesi-
tuation einen infizierten oder krankheitsverdachtigen Patienten auf3erhalb einer SIS versor-
gen muss. Dies ist in Nummer 4.5 beschrieben.

(2) Die TRBA 250 [2] fordert in Nummer 4.4.2, in der Gefahrdungsbeurteilung festzulegen,
welche PSA bereitzuhalten und einzusetzen ist, ,um einen ersten Mindestschutz von Be-
schaftigten bei der Versorgung krankheitsverdachtiger Personen aufRerhalb einer Sonderiso-
lierstation zu gewahrleisten®. Hierbei sind die in den folgenden Absétzen beschriebenen An-
forderungen zu beachten.

Hinweis: Es wird empfohlen, entsprechende Regelungen zum Einsatz von PSA und die
notwendigen Vorgehensweisen in den Krankenhausalarmplan zu integrieren.

(3) Bei Erstverdacht sind grundsatzlich folgende Mafinahmen einzuhalten:

— Der Patient soll nach Méglichkeit an einem Ort verbleiben. Dabei sind Kontakte zu ande-
ren Personen zu vermeiden.

— Entsprechend dem in den jeweiligen Bundeslandern festgelegten Vorgehen sollte eine
Verlegung in eine SIS umgehend angestrebt werden. Ist dies nicht moglich, ist der Patient
in einen Isolierbereich entsprechend Nummer 4.5 zu verlegen.

(4) Da davon auszugehen ist, dass aufgrund des Zustands des Patienten eine direkte Ver-
sorgung erfolgen muss, missen die Beschaftigten PSA tragen. Diese muss mindestens den
in Nummer 4.2.2 Absatz 3 beschriebenen Anforderungen entsprechen.

(5) Die Beschatftigten sind in der richtigen Anwendung der PSA zu unterweisen und praxis-
orientiert zu schulen. Das korrekte An- und Ablegen von PSA ist regelmafig zu tUben. Das
Vorgehen zum An- und Ablegen der PSA ist im Anhang 1 beschrieben.

(6) Fur die Desinfektion und die Abfall- und Abwasserentsorgung gelten die in Nummer
4.2.3 und Nummer 4.2.4 beschriebenen Mal3hahmen.

4.4 Rettungsdienste

(1) Wenn ein Patient aus einer Arztpraxis in eine Sonderisolierstation oder einen Isolierbe-
reich nach Nummer 4.5 verlegt werden soll, ist fir den Transport das am besten zu dekon-
taminierende, verfigbare Rettungsmittel zu verwenden: dies ist ein I-RTW (Infektionsret-
tungswagen) oder ein entkernter RTW bzw. KTW (Rettungs- bzw. Krankentransportwagen)
mit abgeklebter Klimaanlage und der zur medizinischen Versorgung des Patienten absolut
notwendigen Ausstattung. Ist ein zu 6ffnendes Sichtfenster vorhanden, ist dieses geschlos-
sen zu halten und ggf. zusatzlich abzudichten. Es sollte Personal zum Einsatz kommen, wel-
ches fur derartige Einsatze vorbereitet und geschult ist.
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Hinweis: Die Verlegung hat nach Vorgabe der zustandigen Gesundheitsbehérde unter Ein-
bindung des zusténdigen Behandlungszentrums zu erfolgen.

(2) Die PSA fur das Personal des Rettungswagens (einschlie3lich Notéarzten bzw. hierfur
geeigneten arztlichen Bereitschaftsdiensten) umfasst die unter Nummer 4.5.12 aufgefiihrten
Komponenten. Der Fahrer muss aufgrund der abgetrennten Fahrerkabine keine PSA tragen.

(3) Das verwendete Rettungsmittel ist anschlieBend auf3er Betrieb zu nehmen, bis der
Krankheitsverdacht ausgeraumt werden konnte bzw. eine fachgerechte Desinfekti-
on/Dekontamination durchgefuhrt wurde. Die Dekontaminationsmafinahmen sind anhand der
Gefahrdungsbeurteilung auf Grundlage der Erregereigenschaften und der durchgefiihrten
Maflinahmen am Patienten unter Einbeziehung der zustandigen Gesundheitsbehérde vorzu-
nehmen. Wenn der Verdacht besteht, dass Aerosole freigesetzt wurden oder Kontaminatio-
nen an Orten zu vermuten sind, die mit einer Scheuer-Wisch-Desinfektion nicht direkt er-
reichbar sind, ist zusatzlich eine Begasung erforderlich.

(4) Die geeignete Dekontamination der PSA ist nach dem Einsatz bzw. bei einem Perso-
nalwechsel mittels Wischdesinfektion wie unter Nummer 4.5.13 und in Anhang 1 beschrie-
ben, durchzufihren. Das Personal ist zu diesen Malinahmen unter praxisgerechten Ge-
sichtspunkten zu schulen und zu trainieren.

Hinweis: Die Nutzung einer mobilen Desinfektionsdusche, wie sie teilweise von speziellen
Einsatzkraften vorgehalten wird, ist z. B. beim Tragen von FFP3-Masken nicht mdglich.

4.5 Krankenhaus — Versorgung aul3erhalb einer SIS
45.1 IsolierungsmalRnahmen: Allgemeines

(1) Krankenhausbereiche, die im Ausnahmefall als Isolierbereiche zur Versorgung von infi-
zierten oder krankheitsverdachtigen Patienten auf3erhalb einer SIS dienen sollen, missen
bauliche und technische Voraussetzungen erfillen. Hierzu gehéren insbesondere die unter
Nummer 4.5.2 bis Nummer 4.5.7 beschriebenen Anforderungen.

(2) Die Einrichtung eines Isolierbereichs bedarf bereits im Vorfeld einer sorgféltigen Pla-
nung, die in Vorbereitung einer solchen Situation erfolgt sein muss. Es wird empfohlen, diese
in den Krankenhausalarmplan zu integrieren.

Hinweis: Hilfestellung ist durch die zustandigen Gesundheitsbehtérden und Kompetenzzen-
tren maoglich.

(3) Es sind die im Folgenden beschriebenen Mindestanforderungen zu beachten. Je nach
vermutetem bzw. vorhandenem Krankheitserreger und dessen Eigenschaften kénnen noch
weitere als die hier beschriebenen MalRnahmen notwendig werden. Dies ist im Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung im Einzelfall festzulegen.

4.5.2 IsolierungsmalRnahmen: Mindestanforderungen

(1) Eine geeignete Abtrennung des Isolierbereichs mit entsprechender Distanz zu anderen
Bereichen des Krankenhauses muss sichergestellt sein.

Dabei ist folgendes zu beachten:

— Kreuzkontaminationen und Verschleppungen der entsprechenden Krankheitserreger
mussen sicher ausgeschlossen werden.
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— Der Zugang zum Isolierbereich muss separat tber nicht allgemein benutzte Verkehrswe-
ge erfolgen. Ist dies aufgrund der baulichen Gegebenheiten nicht méglich, ist der Zugang
zum Isolierbereich fur die allgemeine Nutzung zu sperren und auf das notwendige Perso-
nal zu begrenzen.

— Bei der Versorgung von Patienten, die mit unterschiedlichen hochpathogenen Krankheits-
erregern infiziert sind oder sein kénnen, mussen die Patientenbereiche so voneinander
getrennt sein, dass keine wechselseitige Ubertragung madglich ist.

— Bei der Auswahl der Raume ist zu berlcksichtigen, dass die vorhandenen Oberflachen fir
die erforderlichen Desinfektionsmafinahmen geeignet sind. Sie mussen folgende Eigen-
schaften haben: wasserundurchlassig, leicht zu reinigen und zu desinfizieren, bestandig
gegen die verwendeten Chemikalien und mdglichst fugenlos.

Hinweis: Durch Abkleben kdnnen beispielsweise Decken, die nicht diese Eigenschaften
aufweisen, vor Kontaminationen geschutzt werden.

(2) Folgende Rangfolge ist der Planung der Isolierbedingungen zugrunde zu legen, wenn
keine Sonderisolierstation und auch keine mobile Isoliereinheit zur Verfligung stehen:

Falls vorhanden:

Isolierstation oder Isolierzimmer mit Vorraum und ggf. geregel-
ter Abluft (wenn Druckstufen vorhanden sind: Unterdruck im Pati-
entenbereich).

 Z

Wenn o. g. Isolierbereiche nicht vorhanden:

Isolierzimmer - unter Einbeziehung weiterer rdumlicher Distanzie-
rungsmafinahmen wie Flurbereiche als ,Vorrdume®“.

 Z

Wenn Isolierzimmer nicht vorhanden:

Ersatzweise Einrichtung eines provisorischen lIsolierbereichs
z. B. unter Einbeziehung von Fluren/Flurtrakten, sodass ein baulich
und funktionell vom Normalbetrieb getrennter Bereich entsteht.

4.5.3 Raumlufttechnische Anlage/Liftung

(1) Istin den fir den Isolierbereich vorgesehenen Raumen eine Raumlufttechnische Anlage
(RLT-Anlage) vorhanden, darf sie nur genutzt werden, wenn ein Luftaustausch zu anderen
Bereichen sicher ausgeschlossen werden kann. Es muss im Rahmen der Vorplanung ge-
pruft und geklart werden, welche technischen Voraussetzungen die vorhandene RLT-Anlage
erfillt und ob die im Folgenden beschriebenen Anforderungen eingehalten werden kénnen.
Ist ein Restrisiko vorhanden, darf die RLT-Anlage wahrend der Dauer der Isolierungsmali3-
nahmen nicht in Betrieb sein.

— Die Nutzung einer RLT-Anlage ist mdglich, wenn diese dem in Anhang 1 der TRBA 250
[2] beschriebenen technischen Standard entspricht.

— Eine RLT-Anlage, die dem Anhang 1 der TRBA 250 nicht entspricht, kann dennoch ge-
nutzt werden, wenn folgende Bedingungen eingehalten sind:
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— Es kann sicher ausgeschlossen werden, dass es in anderen Patienten- oder Arbeitsbe-
reichen zu Kontaminationen tber die Luft kommen kann. Hierzu muss der Verlauf der
Abluftkanéle aus dem vorgesehenen Isolierbereich anhand des Abluftfihrungsplans
durch einen Fachkundigen (z. B. Krankenhaustechniker, auf RLT-Anlagen spezialisier-
ter Techniker) geprift werden.

— Es darf im Betriebszustand zu keinem Umkehrdruck kommen. Die RLT-Anlage
muss so geschiitzt sein, dass ein unbeabsichtigtes Abschalten der Anlage nicht
maoglich ist.

— Es ist zu prifen, ob eine Einzelraumregelung vorhanden ist. Wenn mdglich sollte die
RLT-Anlage Uber die Einzelraumsteuerung so geschaltet sein, dass ein leichter Un-
terdruck im Patientenzimmer aufrechterhalten werden kann.

Hinweis: Das ist bei fast allen RLT-Anlagen mit Einzelraumregelung maoglich.

— Die Abluftfilterung muss Uber HEPA-Filter (mindestens H13) erfolgen.

— Die Luftungskanédle sowie die HEPA-Filter missen begasbar sein (siehe Nummer
4.5.8).

Treffen die vorgenannten Bedingungen nicht zu, ist die RLT-Anlage zwingend abzuschal-
ten. In diesem Fall

— sind die Zu- und Abluftschachte wie fir Begasungszwecke stabil abzukleben und

— die Bedingungen flir eine Fensterliftung (Stof3luftung) im Rahmen der Geféhr-
dungsbeurteilung festzulegen.

Hinweis: Bei der Auswahl der Raume ist darauf zu achten, dass eine Fensterliiftung
ohne eine Kontaminationsgefahr anderer Patienten- und Arbeitsbereiche mdglich ist.
Ggf. ist dies durch organisatorische MalRnahmen (z. B. keine gleichzeitige Fensterlif-
tung in benachbarten Bereichen) zu unterstitzen.

(2) Es sind Malinahmen zur Vermeidung von Luftverwirbelungen zu treffen (Schaffung luft-
beruhigter Bereiche z. B. durch Abtrennungen, Zeltsysteme o. &.).

4.5.4 Vorraum/Schleusenbereich

Vorraume bzw. Schleusenbereiche muissen ihrer Funktion entsprechend ausreichend di-
mensioniert sein. Dabei ist folgendes zu beachten:

R&aumliche Funktionszuordnungen sind festzulegen. Funktionsbereiche kdnnen z. B.
durch  raumliche Abtrennungen oder durch  Abkleben mit fluoreszieren-
den/nachleuchtenden Warnbandern oder Bodenmarkierungen mit Antirutschwirkung ge-
kennzeichnet werden.

Eine strikte Trennung von Schwarz-Grau-Weil3-Bereichen ist erforderlich.

Hinweis: Auf internationaler Ebene werden auch die Bezeichnungen heil3-warm-kalt oder
rot-gelb-griin verwendet.

Geeignete Desinfektionsmdglichkeiten sind vorzusehen: Es muss gentigend Raum fir die
Dekontamination der genutzten Schutzkleidung (sieche Nummer 4.5.13) und Mdglichkeiten
zur sicheren Sammlung der abgelegten Schutzkleidung sowie fiir kontaminierte Abfalle
(siehe Nummer 4.5.9) eingeplant werden.

Zusatzlicher Raum flr vorbereitende Tatigkeiten, die nicht im Patientenbereich stattfinden
sollen, ist im WeilRbereich einzuplanen (z. B. fir die Zubereitung von Infusionslésungen).
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— Ein gleichzeitiges Offnen der Tiuren des Vorraums/Schleusenbereichs und des Patienten-
bereichs ist durch organisatorische Maflinahmen zu verhindern.

45,5 Patientenbereich (Schwarzbereich)

(1) Der Patientenbereich soll méglichst nur mit einem Patienten belegt sein und ggf. Uber
einen Sanitarraum verfiigen. Dabei ist folgendes zu beachten:

— Der Patientenbereich muss lber ausreichenden Bewegungsfreiraum und genigend Ka-
pazitat fur die erforderliche medizinische Ausristung verflgen.

— Er darf nur Mdbel enthalten, die nach Behandlungsende fachgerecht dekontaminiert oder
— wenn dies nicht mdglich ist — als kontaminierter Festabfall unter dem Abfallschlussel
180103* der LAGA-Richtlinie [11] in einer Sonderabfallverbrennungsanlage (SAV) ent-
sorgt werden kénnen (siehe Nummer 4.5.9).

— Es sollten nur die zur Versorgung des Patienten notwendigen Medizinprodukte in den
Patientenbereich eingebracht werden (wie z. B. Geréate der Patientennahen Labordiag-
nostik: point-of-care testing (POCT); siehe auch Anhang 2).

(2) Fur die vorbereitenden Téatigkeiten, die nicht im Weil3bereich stattfinden kdnnen, sollten
sinnvollerweise ,Vorbereitungsbereiche" im Patientenbereich eingeplant werden.

Hinweis: Wird der Sanitarraum nicht vom Patienten genutzt, kann er u. U. auch fiir Vorberei-
tungsarbeiten, die in Patientennahe stattfinden missen, genutzt werden.

(3) Der Sanitarraum darf von infizierten Patienten nicht oder eingeschrankt nur in Abspra-
che mit dem verantwortlichen Personal und unter Berlcksichtigung der baulichen Standards
benutzt werden. Abwasser, inklusive Ausscheidungen (Stuhl, Urin) von Patienten, die hoch-
kontagiose Erreger ausscheiden, sind in geeigneten Vorrichtungen bzw. Behéltern aufzufan-
gen und mit den infektibsen Abféallen entsprechend LAGA-Richtlinie [11] zu entsorgen (siehe
auch Nummer 4.5.9). Da der offene Umgang mit Ausscheidungen eine sehr hohe Gefahr-
dung fur das Personal darstellt, sind méglichst Stuhlableitungssysteme oder — bei entspre-
chender Mobilitat des Patienten — Chemietoiletten einzusetzen.

Hinweis: Entsprechend dem Merkblatt DWA-M 775 ,Abwasser aus Krankenh&usern und
anderen medizinischen Einrichtungen“ der Deutschen Vereinigung fir Wasserwirtschaft,
Abwasser und Abfall e.V. (DWA) sind Ausscheidungen von Patienten, die an hochkontagit-
sen Infektionen erkrankt sind, vor Ableitung ins Abwassersystem thermisch zu inaktivieren
oder entsprechend der LAGA-Richtlinie [11] zu entsorgen.

45.6 Zugangsbeschrankung

Es muss sichergestellt sein, dass der Zugang zum Isolierbereich nur auf autorisiertes, unter-
wiesenes zur Behandlung notwendiges Personal beschrankt wird und nur durch dieses er-
folgt (Zugangskontrolle). Das Prozedere ist vorab festzulegen.

4.5.7 Notstromversorgung/Sicherheitsbeleuchtung/Uberwachung
(1) Zur Patientenbehandlung sind mdoglichst an die Notstromversorgung angeschlossene

Bereiche zu nutzen.

(2) Eine Sicherheitsbeleuchtung ist notwendig. Diese sollte so ausgelegt sein, dass ein si-
cheres Einstellen der Tatigkeiten am Patienten bei Stromausfall méglich ist. Ist dies nicht der
Fall, muss mindestens eine mit Batterien betriebene Notbeleuchtung als Ersatzmaf3ihahme
zur Verfugung stehen.
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Hinweis: Unter dem ,sicheren Einstellen von Tatigkeiten“ ist zu verstehen, dass eine im
Moment des Stromausfalls verrichtete gefahrdende Tatigkeit wie z. B. eine Blutabnahme am
Patienten, sicher beendet werden kann.

(3) Eine visuelle Uberwachung ist dringend erforderlich. Diese kann z. B. liber Sichtfenster
— sofern vorhanden — oder Uberwachungskameras erfolgen (z. B. Webcam). Eine Sprech-
verbindung muss bestehen, z. B. tber ein Notrufsystem.

(4) Das Verhalten in Notsituationen (wie z. B. Stromausfall) muss geregelt sein und trainiert
werden.

4.5.8 Desinfektions- und Dekontaminationsmaflinahmen

(1) Grundsatzlich muss die Festlegung der einzusetzenden Desinfektions- bzw. Dekontami-
nationsverfahren und — soweit erforderlich — deren Validierung prospektiv vor der Aufnahme
und Behandlung eines Patienten erfolgt sein. Die notwendigen Voraussetzungen zur Durch-
flhrung der Verfahren missen erfllt sein.

(2) Dies betrifft auch die Festlegungen zur Dekontamination, Desinfektion und Aufbereitung
von Medizinprodukten, die bei infizierten oder krankheitsverdachtigen Patienten zum Einsatz
gekommen sind. Anhang 2 enthéalt Empfehlungen aus Sicht des Arbeitsschutzes zum Vorge-
hen bei verschiedenen Gerateklassen.

(3) Die Schlussdesinfektion muss mindestens eine grindliche flachendeckende Scheuer-
Wisch-Desinfektion beinhalten.

(4) Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung ist im Einzelfall festzulegen, ob eine an-
schlieBende Raumbegasung erforderlich ist. Eine Raumbegasung wird auf jeden Fall dann
empfohlen, wenn eine RLT-Anlage genutzt wurde. Sie hat auch dann zu erfolgen, wenn mit
Kontaminationen zu rechnen ist, die durch Scheuer-Wisch-Desinfektion nicht bestimmungs-
gemal dekontaminiert werden konnen (z. B. bei Deckenelementen, abgehangten Decken,
Beleuchtungskoérpern etc.). War die RLT-Anlage entsprechend Nummer 4.5.3 (3. Punkt)
nicht in Betrieb, missen die Zu- und Abluftkanale wahrend der Begasung stabil abgeklebt
bleiben.

(5) Sind Raumbegasungen vorgesehen, muss die raumliche Einheit auch entsprechend
abdichtbar sein (siehe auch Nummer 4.5.3). Dabei sind auch die Zuleitungen von Medien
etc. einzubeziehen.

Hinweise: Die Desinfektionsmafnahmen sind mit der zustéandigen Gesundheitshehorde
bzw. dem Gesundheitsamt unter Hinzuziehen der Expertise der Kompetenzzentren abzu-
stimmen. Als Begasungsmittel konnen Wasserstoffperoxid (H,O,) oder Formaldehyd zum
Einsatz kommen. Die Limitation beider Methoden ist zu beachten.

H,0O,-Begasungen mussen vor Ort validiert worden sein. Die Wirksamkeit von H,O, kann
bei stark proteinhaltigen Verunreinigungen beeintrachtigt sein. Fur Formaldehydbegasun-
gen muss die Erlaubnis der zustandigen Behorde vorliegen. Die Formaldehydbegasung darf
nur entsprechend den vorgegebenen Rahmenbedingungen der TRGS 522 [12] durch einen
Befahigungsscheininhaber durchgefihrt werden.

4.5.9 Abfall- und Abwasserentsorgung
(1) Es muss eine sachgerechte externe Abfallinaktivierung und -entsorgung Uber die Ver-

brennung in einer Sonderabfallverbrennungsanlage (SAV) erfolgen, die fir die Verbrennung
von Abfallen mit dem Abfallschlissel 180103* nach LAGA-Richtlinie [11] zugelassen ist.
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(2) Die Entsorgungswege mussen vor Inbetriebnahme des Isolierbereichs feststehen. Es
missen Festlegungen zur Sammlung und ggf. Vorbehandlung der Abfélle (z. B. Versetzen
der Flussigabfalle mit Gel- und ggf. Desinfektionsmittel) getroffen sein, wobei die Verfahren
mdglichst einfach sein sollen und Fehlerquellen auszuschlielen sind. Zur Abfallsammlung
muss gentgend Raum im Schwarzbereich zur Verfigung stehen.

(3) Die Verpackung und Kennzeichnung muss dem ADR [13] entsprechen, wobei derzeit
bei aul3erbetrieblichem Transport auch die multilaterale Vereinbarung M281 [14] anzuwen-
den ist. Nach Ablauf der Gultigkeitsfrist (Ende 2016) dieser Vereinbarung ist entsprechend
der dann vorgesehenen Regelungen zu verfahren. Der Transport darf nur tber ein zugelas-
senes Fachunternehmen erfolgen.

Hinweise: Die Anlagen R, S und T zum Rahmenkonzept Ebolafieber des RKI [1] geben wei-
tere Hilfestellungen. Ist ein Abfallhandbuch vorhanden, sollte das Verfahren zur Abfallentsor-
gung dort aufgefiihrt werden.

4.5.10 Arbeitsanweisungen/Standard Operation Procedures (SOPSs)

(1) Zu allen Tatigkeiten mussen Arbeitsanweisungen/SOPs vorliegen, die Grundlage der
Unterweisungen und Schulungen der Beschéftigten sind. Da die Behandlung eines mit ei-
nem hochpathogenen Erreger infizierten Patienten eine auRergewohnliche Situation darstellt,
die mit massivem Stress verbunden ist, missen die Arbeitsanweisungen/SOPs ausfihrlich
und eindeutig sein. Sie sollen moglichst keine Spielrdume lassen.

Hinweis: Eine Einbindung der Arbeitsanweisungen/SOPs in den Krankenhausalarmplan
wird empfohlen.

(2) Folgende Themen sind dabei insbesondere zu berlcksichtigen:

— Einrichtung des Isolierbereichs mit allen erforderlichen MalRnahmen (einschlie3lich der
internen Ansprechpartner, Verantwortungen und Zustandigkeiten etc.), die Zusammen-
setzung der Behandlungsteams, Schichtlangen, Festlegungen zur Dokumentation (z. B.
Einsatzberichte) etc.,

Hinweis: Es ist sinnvoll, hierzu eine gesonderte (lbergeordnete) SOP vorzuhalten.
— Unterweisung/Schulung des Personals,
— Ein- und Ausschleusen der Behandlungsteams,

— Anlegen und Ablegen der Schutzkleidung sowie die entsprechenden Desinfektionsschrit-
te,

— Innerbetrieblicher Transport und Einschleusen von Patienten unter Berilicksichtigung der
ortlichen Gegebenheiten ohne Gefahrdung anderer Personen,

— Versorgung/Behandlung des Patienten,
— Probenahme und -weiterleitung (einschl. auRerbetrieblicher Transport nach ADR)®,
— Sammlung und Entsorgung von Flissig- und Festabféllen,

— Vorgehen bei Kontaminationen, Vorgehen bei Unféllen und Notfallen (Basis innerbetriebli-
cher Notfallplan nach § 13 BioStoffV),

— Vorgehen bei verstorbenen Patienten (siehe auch Rahmenkonzept Ebolafieber des RKI
Nummer 7.2.9 [1]),

@ n der Regel erfolgt die weitergehende mikrobiologische Diagnostik in einem Labor der Schutzstu-
fe 4 nach TRBA 100 Nummer 5.5 [15].

Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe — ABAS — www.baua.de/abas



Beschluss 610 ,Schutzmafinahmen fiir Tatigkeiten au3erhalb von Sonderisolierstationen bei der Versorgung von
Patienten, die mit hochpathogenen Krankheitserregern infiziert oder krankheitsverdachtig sind“

Seite 14
- Vorgehen bei Behandlungsende, Ubergang zum Normalbetrieb,

— Hygieneplan, insbesondere
— Desinfektion der wiederverwendbaren PSA,

Dekontamination, Desinfektion und Aufbereitung von Medizinprodukten,

Desinfektion von Oberflachen,

Schlussdesinfektion (Scheuer-Wisch-Desinfektion, Begasung).
4.5.11 Qualifikation der Beschaftigten

(1) Der Einsatz des Personals und dessen Schulung sind vorab zu planen. Dabei sind fol-
gende Punkte zu beriicksichtigen:

— Es soll grundsatzlich auf Personal zurtickgegriffen werden, welches in der Behandlung
von Infektionspatienten geschult ist.

— Es gilt das Prinzip der Freiwilligkeit: Die Beschéftigten durfen nicht gegen ihren Willen mit
der Behandlung des Patienten beauftragt werden.

— Die Beschatftigten sind regelmafig, mindestens aber jahrlich, auf der Grundlage der SOPs
zu schulen. Wenn ein krankheitsverdachtiger/infizierter Patient behandelt werden soll,
muss vor Aufnahme entsprechender Tatigkeiten nochmals eine konkrete Unterwei-
sung/Schulung in Theorie und Praxis erfolgen.

Hinweis: Sinnvollerweise soll die praktische Schulung die Realzeiten umfassen (z. B. Dauer
einer Schichtlange).

(2) Da normalerweise keine Tatigkeiten der Schutzstufe 4 in der jeweiligen Einrichtung vor-
gesehen sind, wird keine fachkundige Person nach § 11 Absatz 7 BioStoffV [5] benannt sein.
Es muss jedoch jederzeit die Moglichkeit bestehen, Riicksprache mit entsprechenden Exper-
ten zu halten (SIS/Kompetenzzentrum). Auch sollten regionale Ansprechpartner mit entspre-
chenden Qualifikationen (z. B. aus den Gesundheitsbehtrden) benannt sein.

4.5.12 Personliche Schutzausristung (PSA)

(1) Grundsatzlich sind folgende Anforderungen zu beachten:
— Die PSA muss den Anforderungen fur das Inverkehrbringen von PSA entsprechen.
— Die PSA muss dem Nutzer individuell passen.

— Werden mehrere PSA-Komponenten gleichzeitig benutzt, missen diese so aufeinander
abgestimmt sein, dass die Schutzwirkung der einzelnen PSA-Komponenten nicht beein-
trachtigt wird.

— Ein Verrutschen der einzelnen Teile der Schutzkleidung muss durch eine fachgerechte
Konnexion (geeignetes Klebeband) unterbunden werden.

— Vor der Verwendung muss eine adaquate und regelkonforme Unterweisung mit Praxis-
Ubung durchgefihrt werden (siehe Nummer 4.5.11).

(2) Folgende PSA ist einzusetzen:

— Atemschutz:
— Mindestens: FFP3-Halbmaske mit Ausatemventil (gepruft nach DIN EN 149; Filter-
flies zusatzlich gepruft nach DIN EN 14683 (Spritzschutz IIR)) i. V. mit Augen- und
Kopfschutz (s.u.).
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— Alternativ: Geblase unterstitzter Atemschutz (Atemschutzhaube) TH3P nach DIN EN
12941.

Hinweis: Beim Tragen von FFP-Masken ist im Vorfeld die Prifung auf korrekten Sitz not-
wendig (z. B. Fit-Test). Hinweise hierzu sind in der TRBA 250 Anhang 7 [2] zu finden. Barte
oder Koteletten im Bereich der Dichtlinien der Masken beeintrachtigen den Dichtsitz der
Maske [8].

— Augen- und Kopfschutz:
— beschlagfreie Schutzbrille CE Kat. I, Rahmenkennzeichnung 5 nach DIN EN 166,
— ggf. Kopfhaube.

Hinweis: Beides entfallt bei Verwendung von Kopf und Schulter bedeckenden Atemschutz-
hauben bzw. Schutzanzug mit Kapuze und Atemschutzhaube.

— Korperschutz:
— Einmalschutzanziige Kat. lll Typ 3B mit Kapuze und integrierten FuRlingen (mit Stul-
pen und Tropfrand),

— Empfohlen: das Tragen einer Plastik-Einmalschirze als zusétzlicher Kontaminations-
schutz.

— Handschutz:
— Tragen von drei Paar flissigkeitsdichten Schutzhandschuhen mit Schutz gegen me-
chanische und biologische Risiken (CE Kat. Ill, DIN EN 420, 388, 374, AQL < 1.5):

— inneres Paar: unter dem Anzug (z. B. aus Nitril),

— mittleres Paar: Uber dem Anzug (z.B. aus Nitril) konnektiert (vorzugsweise
Schutzhandschuh mit verlangerter Stulpe und einer Schaftlange = 300 mm),

— AauBeres Paar: medizinischer Handschuh (,Arbeitshandschuh” z. B. aus Nitril oder
Latex, vorzugsweise Indikatorhandschuh).

— FuB3schutz:
— S5 Sicherheitsschuhe oder S5 Gummistiefel (DIN EN 20345)

Alternativ kbnnen Komplettsysteme entsprechend der TRBA 250, Anhang 1 [2] oder der
TRBA 130 Nummer 5.7 [16] eingesetzt werden.

Das Vorgehen zum An- und Ablegen der PSA ist exemplarisch im Anhang 1 dieses Be-
schlusses beschrieben.

4.5.13 Desinfektion der PSA

(1) Vor dem Ablegen erfolgt eine einmalige flachendeckende Wischdesinfektion der benutz-
ten Schutzkleidung des PSA-Tragers mit einem geeigneten Desinfektionsmittel (siehe RKI-
Desinfektionsmittelliste [9]), die durch mindestens eine zweite dafur zustéandige Person (De-
kon-Helfer) durchgefuhrt wird (siehe Anhang 1).

(2) AnschlieRend wird die PSA unter Kontrolle von mindestens einer zweiten Person (De-
kon-Helfer) und mit deren Unterstitzung abgelegt (beispielhaftes Vorgehen siehe Anhang 1).

Hinweis: Wenn Verunreinigungen der Schutzkleidung durch Korperflissigkeiten oder ande-
res proteinreiches Material stattgefunden haben, missen diese vorab im Schwarzbereich mit
einem geeigneten Desinfektionsmittel entfernt werden.
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4.5.14 Anzeige

In Analogie zu 8 16 Absatz 1 Nummer 3 BioStoffV [5] ist die Aufnahme eines infizierten oder
krankheitsverdachtigen Patienten der fur den Arbeitsschutz zustandigen Behdrde anzuzei-
gen.

4.6 Hinweise zur Arbeitsmedizinischen Vorsorge

(1) Die Behandlung eines infizierten oder krankheitsverdachtigen Patienten und das Tragen
von Atemschutz stellen Vorsorgeanlasse nach ArbMedVV [17] dar. Der Arbeitgeber muss
vor Aufnahme der Tatigkeiten folgende arbeitsmedizinische Vorsorge veranlassen bzw. an-
bieten:

— Pflichtvorsorge

— aufgrund der Kontaktmoglichkeit zu erkrankten oder krankheitsverdachtigen Personen,
die mit Erregern der Risikogruppe 4 infiziert sind (ArbMedVV, Anhang Teil 2, Absatz 1
Nummer 2) und

— Kontakt zu Koérperflissigkeiten (ArbMedVV, Anhang Teil 2, Absatz 1 Nummer 3 c) bb));
— Angebotsvorsorge

— aufgrund des Tragens von Atemschutzgeraten der Gruppe 1 (z. B. FFP3-Halbmaske)
nach AMR 14.2 [18].

(2) Im Rahmen der Unterweisung nach § 14 Absatz 2 BioStoffV [5] sind die Beschéftigten
Uber die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen bzw. Anspriiche und Gber mdgliche Impf-
angebote zu informieren.
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Verweise auf DIN-Normen

DIN EN 149 ,Atemschutzgerate — Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln —
Anforderung, Prifung, Kennzeichnung*

DIN EN 166 ,Personlicher Augenschutz — Anforderungen®

DIN EN 420 ,Schutzhandschuhe — Allgemeine Anforderungen und Prufverfahren®
DIN EN 388, Schutzhandschuhe gegen mechanische Risiken*

DIN EN 374 ,Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen*

DIN EN 14683 ,Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und Prifverfahren®

DIN EN 12941 ,Atemschutzgerate — Geblasefiltergerate mit einem Helm oder einer Haube —
Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung*

DIN EN ISO 20345 ,Personliche Schutzausriistung — Sicherheitsschuhe*

DIN EN ISO 14971 ,Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizin-
produkte*
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Anhang 1. Einsatz und Entsorgung von persodnlicher Schutzausristung (PSA)

Im Folgenden sind die wesentlichen Schritte beim Einsatz (An- und Ablegen) von PSA sowie
die notwendigen Dekontaminationsschritte und das Entsorgen der benutzten PSA exempla-
risch aufgefiihrt. Das beschriebene Vorgehen hat sich aufgrund der bisher gemachten Er-
fahrungen bewahrt. Weitergehende Informationen sind in Anlage D ,Hinweise zur PSA" (sie-
he www.abig.rki.de/abig/ebola-psa) zum Rahmenkonzept Ebolafieber des Robert Koch-
Instituts [1] zu finden.

I Anlegen der PSA

Die folgenden Ausfihrungen beziehen sich auf:
(1) PSA nach Nummer 4.2.2 (Arztpraxen, Notaufnahmen)
(2) PSA nach Nummer 4.5.12 (Krankenh&user, Rettungsdienste)

Das Anlegen der PSA erfolgt im dafir vorgesehenen Weil3bereich. Mindestens eine weitere
Person (,Helfer") soll zur Unterstitzung und Kontrolle dabei sein. Zuséatzlich zur PSA werden
folgende Materialien bendtigt:

— Klebeband: Einseitig klebend bei (1), einseitig und doppelseitig klebend bei (2)
— Verbandschere

— Talkumpuder (,Babypuder®)

— OP-FiRlinge (zum Schutz der Fif3e beim Ablegen des Schutzanzugs)

— OP-Hauben, Haarband oder -netz

— Anziehhilfe (Abstandhalter) fir Handschuhe bei (2)

(1) Anlegen der PSA nach Nummer 4.2.2 (Arztpraxen, Notaufnahmen)

1. spitze Gegenstande (Stifte, Schere etc.), Uhren und Schmuck ablegen

2. lange Haare mittels OP-Hauben, Haarband oder -netz sichern

3. OP-FuRlinge tber die Socken ziehen

4. Schutzhandschuhe anlegen, Stulpen mit einseitigem Klebeband am Arm fixieren (z.B.
mehrere Streifen in Langsrichtung)

5. Schutzanzug Uber die (Bereichs-) Kleidung anziehen, Reildverschluss nicht schlie3en

6. Einmal-Uberziehstiefel bzw. Gummistiefel (iberziehen (wenn der Schutzanzug keine
Stiefelsocken aufweist, muss das FuRende des Schutzanzugs den Schaft der Uberzieh-
stiefel bzw. Gummistiefel vollstandig abdecken)

7. ReiBverschluss des Anzugs bis zur Halfte schlieRen (Klebeleisten noch offen lassen)
8. FFP3-Maske mit Ausatemventil und Kapuze aufsetzen

9. ReilRverschluss (mit in den Nacken gelegten Kopf) komplett schliel3en, anschlieend
Klebeleisten schlieBen (darauf achten, dass die Kapuze komplett anliegt)

10. Schutzbrille aufsetzen und im Folgenden Schnittstellen zwischen Kapuze, Maskenran-
dern und Brille mit Klebeband fixieren (Vorsicht: kein Klebeband auf das Filtermaterial
aufbringen, da dieses die Filtereigenschaften verandern kann)

11. Uberpriifung der gesamten PSA durch den Tragenden und den Helfer auf richtigen Sitz

12. Arbeitshandschuhe lberziehen, Stulpen tber den Armel ziehen, ggf. mit Klebeband am
Armel fixieren
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(2) Anlegen der PSA nach Nummer 4.5.12 (Krankenh&user, Rettungsdienste)

1. spitze Gegenstande (Stifte, Schere etc.), Uhren und Schmuck ablegen

lange Haare mittels OP-Hauben, Haarband oder -netz sichern

OP-FuRlinge Uber die Socken ziehen

Schutzanzug tber die (Bereichs)-Kleidung anziehen (Reil3verschluss nicht schliel3en)

a > wbn

Sicherheitsschuhe oder Gummistiefel Uberziehen (Stulpen des Schutzanzugs Uber den
Stiefelschaft ziehen)

Armel des Anzugs um 5-8 cm nach innen einschlagen

N o

Schutzhandschuhe mit langen Stulpen (2 mittleres Paar — auf ausreichende Bewe-
gungsfreiheit und GroRRe achten) mittels Anziehhilfe und doppelseitigem Klebeband (1x
den Umfang umrunden) am Anzug befestigen

8. danach einseitiges Klebeband in drei Runden mdglichst faltenfrei dartber kleben und
fest andriicken

9. Schutzhandschuhe (£ inneres Paar) anziehen und pudern, mit den Handen in die
Anzugarmel mit den daran befestigten langstulpigen Handschuhen schlipfen

10. Reil3verschluss des Anzugs bis zur Halfte schlieRen (Klebeleisten noch offen lassen)
11. FFP3-Maske mit Ausatemventil und Kapuze aufsetzen

12. Reil3verschluss (mit in den Nacken gelegten Kopf) komplett schlieRen, anschlieRend
Klebeleisten schlieRen (darauf achten, dass die Kapuze komplett anliegt)

13. Schutzbrille aufsetzen und im Folgenden Schnittstellen zwischen Kapuze, Maskenrén-
dern und Brille mit Klebeband fixieren (Vorsicht: kein Klebeband auf das Filtermaterial
aufbringen, da dieses die Filtereigenschaften verandern kann)

14. Uberpriifung der gesamten PSA durch den Tragenden und den Helfer auf richtigen
15. Arbeitshandschuhe (2 &uf3eres Paar) Uiberziehen

I Dekontamination, Ablegen und Entsorgung der PSA

Sichtbare grobe Verschmutzungen der PSA muissen noch im Schwarzbereich entfernt wer-
den. Werden eine Plastik-Einmalschirze oder ein Visier getragen, werden diese im
Schwarzbereich abgelegt und ggf. entsorgt.

Die Dekontamination der PSA erfolgt im hierfir vorgesehenen Graubereich. Zur Durchfth-
rung der Dekontamination und zur Unterstiitzung beim Ablegen der PSA ist mindestens eine
Person (,Dekon-Helfer") erforderlich.

Der Dekon-Helfer benétigt folgende PSA:

— wasserabweisender, langarmliger, vorne geschlossener Schutzkittel,

— zwei Paar Nitril-Handschuhe (&uR3eres Handschuhpaar: Arbeitshandschuh),
— ggf. Plastikschirze, Schutzbrille und Mundschutz (als Berihrungsschutz).

Die Dekontamination erfolgt mit einem geeigneten Desinfektionsmittel entsprechend der
Desinfektionsmittelliste des RKI [9] oder des VAH [10], vorzugsweise mit Hilfe von frisch mit
Desinfektionsmittel getrankten Tuchern (,Desinfektionstiicher). Dabei sind die fir die
Wischdesinfektion erforderlichen Einwirkzeiten zu beachten, wobei schnell wirksame Desin-
fektionsmittel vorzugsweise eingesetzt werden sollten. Die gesamte Oberflache der PSA
muss flachendeckend mit Desinfektionsmittel benetzt sein. Um Flussigkeitsreste aufzufan-
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gen, ist es sinnvoll, den Boden des Dekontaminationsbereichs mit desinfektionsmittel-
getrankten Handtlchern auszulegen.

Nach Ende der Einwirkzeit muss die PSA vollstandig trocknen; bei Desinfektionsmittel mit
kurzer Einwirkzeit ist das i.d.R. in wenigen Minuten der Fall.

Vorgehen bei der Dekontamination und beim Ablegen der PSA:

Die folgenden Schritte werden durch den bzw. die Dekon-Helfer durchgefuhrt:

1.

10.

11.

Begonnen wird die Dekontamination im Bereich um die FFP3-Maske, dann folgen
Schutzbrille und Kapuze (» danach Entsorgung des Desinfektionstuches und Wechsel
der Arbeitshandschuhe bei dem bzw. den Dekon-Helfern).

Kdrperstamm und Extremitaten werden dekontaminiert: hierbei sind mindestens zwei
Desinfektionstlicher zu benutzen, bei sichtbarer Kontamination ggf. mehr (» danach
Entsorgung des Desinfektionstuches und Wechsel der Arbeitshandschuhe bei dem bzw.
den Dekon-Helfern).

Die Klebeverbindungen an Schutzbrille und FFP3-Maske werden vorsichtig gelost
(™ Wechsel der Arbeitshandschuhe bei dem bzw. den Dekon-Helfern).

Die Befestigung der Schutzbrille wird gelockert und die Schutzbrille dann nach vorne
(vom Dekontaminierten weg) abgezogen (» Wechsel der Arbeitshandschuhe bei dem
bzw. den Dekon-Helfern).

Die Klebeverbindungen am Anzug werden geldst, umgeschlagen und am Anzug festge-
klebt.

Der obere Teil des Reif3verschlusses wird geoffnet.

Die Kapuze des Schutzanzuges wird von vorne nach hinten eingerollt.

AnschlieRend wird die Atemschutzmaske entfernt: Maske am Filter anfassen und nach
vorn ziehen, seitlich ohne Berihren der Haut unter die Gummibander greifen und die
Maske seitlich nach vorne und oben abziehen. Die Maske wird in dem dafiir vorgesehe-
nen Abfallbehalter zur Entsorgung gesammelt (» Wechsel der Arbeitshandschuhe bei
dem bzw. den Dekon-Helfern).

Der bzw. die Dekon-Helfer ziehen entsprechend der im Folgenden beschriebenen
Schritte den Schutzanzug aus. Dies erfolgt nach der sog. ,banana traffic-Methode": Aus-
schéalen aus dem Schutzanzug von oben nach unten bei Beachtung von rechts vor links.

— Die Klebeverschlisse und anschlie3end der Reil3verschluss werden gedffnet.

— Die Innenseiten des Schutzanzugs werden vorsichtig nach auf3en gerollt (Extremita-
ten von oben nach unten und rechts vor links nacheinander).

— Mit den Armeln werden auch die beiden duReren Handschuhpaare ausgezogen.

— (Wenn entsprechend Nummer 4.2.2 nur zwei Paar Schutzhandschuhe getragen wur-
den, folgt hier die Entfernung des dul3eren Paars).

Hinweis: Wenn der PSA-Trager aus dem Schutzanzug heraustritt, muss er in den OP-
FuRlingen in einen sauberen (Weil3-) Bereich treten. Dieser sollte entsprechend markiert
sein.

Der abgelegte Schutzanzug wird in den daflir vorgesehenen Abfallbehélter zur Entsor-
gung gesammelt (sieche Nummern 4.2.4 und 4.5.9).

Die inneren Schutzhandschuhe und die OP-FuRlinge (beide gelten bei sachgerechter
Nutzung der PSA als sauber) werden im Weil3bereich entsorgt.
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12. AnschlieBend erfolgt eine hygienische Handedesinfektion bei dem bzw. den Dekon-
Helfern und der ausgeschleusten Person.

13. Der Dekon-Helfer sollte ggf. ebenfalls Hilfe beim Ablegen der PSA erhalten.
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Anhang 2: Empfehlungen zur Dekontamination, Desinfektion und Aufbereitung

1

von Medizinprodukten

Vorbemerkungen

Vor dem Einsatz von Medizinprodukten bei der Versorgung von infizierten oder krankheits-
verdachtigen Patienten sind folgende Punkte zu beachten:

Vorrangig sind Einmalprodukte zu verwenden.

Die voraussichtlich zum Einsatz kommenden Medizinprodukte sind unter Berticksichti-
gung folgender Aspekte aufzulisten:

— Fdr Medizinprodukte, die steril oder keimarm zur Anwendung kommen (siehe auch
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV § 4 Absatz 2) und fur die eine Wie-
deraufbereitung vorgesehen ist, wird herstellerseitig ein validiertes Verfahren zur Auf-
bereitung vorgegeben.

— FUr Medizinprodukte, die nicht steril oder keimarm zur Anwendung kommen muissen
(hier ggf. auch Grol3geréate), liegen i.d.R. herstellerseitig keine Angaben zur umfassen-
den Dekontamination/Desinfektion vor; ggf. werden Oberflachendesinfektion und Rei-
nigung beschrieben.

Es sollten Mdglichkeiten zum Schutz der Medizinprodukte wéhrend des Einsatzes gepruft
werden (wie z. B. das Abdecken oder Verpacken von Grol3gerdten) und entsprechende
Festlegungen getroffen werden.

Es sind Festlegungen zu geratetechnischen MalRnahmen wahrend der Nutzung im
Schwarzbereich zur Sicherstellung notwendiger Reparaturen und Wartungen (z. B. Kons-
tanzprufung des Rontgengerétes) ggf. in Ricksprache mit der zustandigen Behérde zu
treffen.

2 Empfehlungen

Fur die fachgerechte Dekontamination/Desinfektion von zur Wiederverwendung vorgesehe-
nen Medizinprodukten (Instrumente, medizinische Geréate etc.), wird aus Sicht des Arbeits-
schutzes das im Folgenden beschriebene Vorgehen empfohlen.

Dabei sind im Vorfeld vor dem Einsatz der Medizinprodukte folgende Schritte durchzufuhren:

Evaluation und Risikobewertung der entsprechenden Medizinprodukte in Abh&ngigkeit
von Gebrauch und Gefahrdungsklasse des Gerats (s. u.), der Erregereigenschaften (ins-
besondere des Ubertragungswegs) sowie die Festlegung der erforderlichen PSA (siehe
Nummer 4.5.12).

Prifung eines moglichen Einflusses der DekontaminationsmalRnahmen auf die regelrech-
te Geratefunktion (technisch-funktionelle Sicherheit) unter Beriicksichtigung des techni-
schen Datenblattes bzw. der Vorgaben des Gerateherstellers.

bei der Notwendigkeit einer Begasung von Geraten einschlie3lich der dafiir vorgesehenen
Raumlichkeiten: Auswahl und Validierung des adaquaten Verfahrens (gemaf der Liste
der vom Robert Koch-Institut gepruften und anerkannten Desinfektionsmittel und Verfah-
ren [9]). Die Validierung des Verfahrens hat im Vorfeld mit den entsprechenden Geraten
in den daflir vorgesehenen Raumlichkeiten zu erfolgen (siehe auch Nummer 4.5.8).
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Hinweis: Die DekontaminationsmalRhahmen sollten mit der zustdndigen Behdrde abge-
stimmt werden.

Grundsatzlich sind alle Medizinprodukte mit einer ausreichenden Oberflachendesinfektion
(Wischdesinfektion) mit geeigneten Mitteln entsprechend der Desinfektionsmittelliste des RKI
[9] oder des VAH [10] zu behandeln, bevor im Anschluss eine initiale Desinfektion entspre-
chend der im Folgenden beschriebenen Gefahrdungsklassen durchgefiihrt wird. Erst wenn
diese erfolgt ist, kann ggf. fur Produkte, die steril oder keimarm angewendet werden sollen,
eine weitere Aufbereitung gemal? der KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® [19] durchgefuhrt werden.

Gefahrdungsklassen fir die initiale Desinfektion:

1

Gerate, die nicht direkt mit Korperflissigkeiten in Kontakt kommen, wie z. B. Gerate,
die mit Kassettensystemen arbeiten:

Die o. g. Oberflachendesinfektion ist ausreichend.

Kontaminierte Gerate mit Oberflachen, die einer Wischdesinfektion nicht adaquat zu-
ganglich sind, sind entsprechend Nummer 4.5.9 zu entsorgen. Im Einzelfall kann ge-
pruft werden, ob ggf. bei einem nicht makroskopisch verschmutzten Gerét eine validier-
te Begasung durchgefihrt werden kann.

Gerate, in denen Korperflissigkeiten durchgeleitet werden und die direkt mit diesen
in Kontakt kommen:

Es ist ein Durchspulen der Leitungssysteme im Gerat mit einem vom Hersteller emp-
fohlenen reinigenden Detergens zur Entfernung und Inaktivierung biologischer Proben
erforderlich. Sollte dieses Detergens nicht den Vorgaben der Desinfektionsmittelliste
des RKI [9] oder des VAH [10] entsprechen, muss nach diesem Arbeitsschritt ein
Durchspilen der Leitungssysteme im Geradt mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
erfolgen. Die technisch-funktionelle Sicherheit des Medizinproduktes ist dabei weiterhin
Zu gewabhrleisten.

Bei Verdacht auf oder bei nachgewiesener Undichtigkeit bzw. einem Schaden des Ge-
réts ist dieses entsprechend Nummer 4.5.9 zu entsorgen.

Gerate mit aktiver Bellftung im Patienten-Kreislauf, die patientennah einen Filter
haben:

Bei sachgerechter Verwendung eines Filters mit einer Filtrationseffizienz gegenlber
Bakterien und Viren von mindestens 99,95 % im Patienten-Kreislauf, sind alle patien-
tenseitigen beweglichen Teile wie Filter, Schlauche, Ventile etc. entsprechend Nummer
4.5.9 zu entsorgen.

Im Anschluss ist die 0. g. Oberflachendesinfektion ausreichend.

Gerate mit Gerate-assoziierter Belilftung:

Es ist eine erste Begasung mit einem geeigneten Mittel gemaf der Desinfektionsmittel-
liste des RKI [9] im ausgeschalteten Zustand erforderlich, danach erfolgt eine zweite
Begasung im laufenden Geratebetrieb.
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5 Gerate, die leicht oberflachendesinfiziert werden kénnen, wie z. B. Spritzenpumpen
oder Infusionspumpen:

— Die o. g. Oberflachendesinfektion ist ausreichend.

— Kontaminierte Geréatschaften mit Oberflachen, die einer Wischdesinfektion nicht ada-
quat zuganglich sind, sollten entsprechend Nummer 4.5.9 entsorgt werden.

Alle Gerate missen nach Abschluss der DekontaminationsmafRnahmen auf ihre Funktions-
tlchtigkeit geprift werden.

Die Aufbereitung des steril oder keimarm zur Anwendung kommenden Medizinproduktes
endet mit der dokumentierten Freigabe [19].

Hinweis: Es empfiehlt sich — wenn geréatetechnisch mdglich und sinnvoll — einen Dauerbe-
trieb Uber 24 Stunden mit Uberpriifung der Gerate-spezifischen Funktionsparameter und
Messwerte (z. B. Qualitatskontrollen bei Point-of-Care Laborgeraten, Dauerbetrieb an der
kunstlichen Lunge bei Beatmungsgeraten, Selbsttestmodus bei Monitoren etc.) durchzufih-
ren, um die einwandfreie Funktion der Gerate vor dem ersten Einsatz am Patienten nach
Dekontamination zu gewahrleisten. Die Herstellerangaben zur Prifung der technisch-
funktionellen Sicherheit sind dabei zu beachten. Ggf. kann das Risikomanagement gemaf
DIN EN ISO 14971 fur die Entscheidung zugrunde gelegt werden.
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