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Liebe Leser,

in den vergangenen Jahren wurden zahlreiche technische
Regelwerke (z.B. DIN, VDI, TRBA, ISO 9001), Gesetze (z.B.
TrinkwV, MPDG, MPBetreibV, MedHYGVO der Lander, EU-VO)
und Empfehlungen der Kommission fir Infektionspravention
in medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und
Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut aktualisiert bzw. neu verabschiedet.
Die Anforderungen an die Hygiene und die Dokumentation
haben sich konkretisiert. Mit der risikobasierten Betrachtung
von Prozessen im Rahmen des Qualitatsmanagements kon-
nen unerwinschte Auswirkungen reduziert oder verhindert
werden. Erforderliche Korrekturen und Verbesserungen werden
durch routinemaBige mikrobiologische Untersuchungen un-
terstiitzt. Ebenso wurde in den vergangenen Jahren ein Fo-
kus auf die Schulung von Mitarbeitern und die Bewertung/
Analyse von Surveillance-Daten in Gesundheitseinrichtungen
gelegt. Mit der Durchftihrung von routinemafBigen mikrobio-
logischen Untersuchungen kénnen diese Forderungen gut
umgesetzt werden.

Wie Ihnen selbst bekannt sein wird, andern sich die gesetz-
lichen Vorgaben, KRINKO-Empfehlungen und Normen lau-
fend. So ist es durchaus maglich, dass mit Erscheinen von
neuen Vorgaben Teile dieser Broschire nicht mehr aktuell
sind. Aus diesem Grund kann keine Garantie auf die Vollstan-
digkeit und Richtigkeit aller Angaben gegeben werden. Wir
haben diese Broschiire nach dem aktuellen Wissensstand
und dem Fachwissen unserer Mitarbeiter nach umfangreicher
Recherche der aktuellen Vorgaben erstellt.

Gegebenenfalls hat das Labor bei der Erstellung der Broschtire
fur Sie als Anwender wichtige Informationen nicht ausrei-
chend beschrieben. Sollten Sie Anmerkungen oder Kritik zu
einzelnen Punkten haben, so kénnen Sie sich gerne an uns
wenden. Ebenfalls kann es méglich sein, dass einzelne Einrich-
tungen aus unterschiedlichen Griinden von Vorgaben abwei-
chen und deshalb anderslautende Regelungen vorschreiben.
Betreiber bzw. Einrichtungen im Gesundheitswesen haben
fur ihren Bereich jeweils Risikoanalysen und -bewertungen
zu erstellen, welche den Umfang und die Haufigkeit von
Untersuchungen vorschreiben kénnen. Daher kann ggf. eine
Anpassung der mikrobiologischen Priifungen erforderlich
sein. Die Anpassungen sind vom Betreiber vorzunehmen; bei
Fragen konnen Sie uns gerne kontaktieren.

Diese Broschire umfasst die Praanalytik, nicht aber die
Untersuchungsmethoden. Diese sind in den Arbeitsan-
weisungen des Labors festgehalten. Das MVZ Labor Ravens-
burg verfigt iber jahrelange Erfahrung mit der Bearbeitung
von Umgebungsuntersuchungen und Wasserproben. Eine
Akkreditierung nach der aktuellen DIN EN ISO/IEC 17025 liegt
fur eine Vielzahl der Methoden vor.

Ebenfalls besitzt das MVZ Labor Ravensburg ein GMP-Zerti-
fikat des Regierungsprasidiums Tibingen fur die Untersu-
chung von nicht sterilen Arzneimitteln nach dem europdischen
Arzneibuch.

Die Akkreditierungsurkunde (D-PL-13347-01-00), die Liste
der akkreditierten Untersuchungsverfahren sowie das GMP-
Zertifikat konnen ber unsere Website des Hauptlabors
(2 https://www.labor-gaertner.de > Unser Labor > Qualitats-
management > Urkunde 17025) heruntergeladen werden.
Sollten Sie Fragen zum Qualitatsmanagement haben, so stehen
wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit dieser aktualisierten Broschire wollen wir Ihnen mit der
2. Auflage wieder eine Hilfestellung fiir die Umsetzung von
mikrobiologischen Untersuchungen geben - sei es gesetz-
lich gefordert oder im Rahmen des hausinternen Qualitdts-
managements festgelegt.

Informationen zur Praanalytik, die notwendigen Begleit-
scheine fir die Einsendung der Proben und weitere Infor-
mationen erhalten Sie auch Gber unsere spezielle Hygiene-
Website unter &3 https://www.hygienelabor-gaertner.de

Wir freuen uns sehr auf die weitere
Zusammenarbeit mit lhnen,

Ihre Fachabteilung fir Hygiene
des MVZ Labor Ravensburg
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1. Allgemeine Hinweise

1.1. Probennahme

= Vor jeder Probennahme ist eine hygienische Hande-
desinfektion empfehlenswert, um Kontaminationen zu
vermeiden

= Esist auf ein kontaminationsfreies, aseptisches Arbeiten
zu achten

= Probengefél3e sind so schnell wie mdglich zu verschlieBen

= Der Begleitschein ist immer vollstandig, korrekt und
leserlich auszufllen

= Die Probennahme ist so zu planen, dass die Analyse im
Labor noch am selben Tag erfolgen kann. Bei langerer
Transportdauer ist eine Kihlung der fliissigen Proben
empfohlen, fur bestimmte Untersuchungen auch vorge-
schrieben.

1.2. Begleitschein

Die Begleitscheine bitte immer vollstandig und leserlich
ausfillen - dies verbessert die Qualitat fir den Einsender
und das Labor, sodass die Proben eindeutig zugeordnet
werden konnen. Sollte die Probenzahl die mdgliche Anzahl
auf einem Begleitschein tbersteigen, so konnen mehrere
Begleitscheine zusammenhangender Proben mit ,Schein 1
von X” gekennzeichnet werden.

Bitte beachten Sie ebenso, dass fir jede Untersuchung der
korrekte Begleitschein verwendet wird. Gerne stellen wir
Ilhnen den Begleitschein als PDF-Formular zur Verfiigung,
damit Sie vor der Probennahme bereits am PC den Begleit-
schein ausfillen kénnen.

Die PDF-Formulare sind tber unsere Webseite zu beziehen
(@ https://www.hygienelabor-gaertner.de > Service >
Download > Begleitschein). Alternativ erhalten Sie die Be-
gleitscheine (mit Durchschlag ggf. fir Ihre Unterlagen) auch
bei Bestellung der Untersuchungsmaterialien vom Labor mit-
geliefert.

Folgende Formulare/Begleitscheine stehen zur Verfiigung:

= Begleitschein Abstrich und Abklatsch

= Begleitschein Badebeckenwasser

= Begleitschein Flissigkeiten und Sonstiges
= Begleitschein Kihlanlagen; Zahndrzte

= Begleitschein Legionellen

= Begleitschein Lebensmittel

= Begleitschein Luftkeimsammlung

= Begleitschein Reinigungs- und Desinfektionsgerdte
= Begleitschein Sterilisationsgerdte

= Begleitschein Trinkwasser

= Begleitschein Bestellung Versandmaterial



1. Allgemeine Hinweise | 1.3. ProbengefaRe

1.3. Probengefal3e

GefaRe
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steriles steriles zusatzlich Gefal3 steril mit Enthemmer Gefal3 zur Steriles Gefa
Probengefafl Probengefd  auflen steril 20 ml oder 100 ml Endotoxin- 30 ml
500 ml 125 ml 250 ml bestimmung

(Trinkwasser)  (Legionellen)  (Schopfprobe)

Abklatsch- und Abstrichmaterial

= - - 1 - —
Abklatschplatten Keime/ Sedimentationsplatten Keime/ Abstrichtupfer Abstrichtupfer
Abklatschplatten Pilze Sedimentationsplatten Pilze dinn dick

Prifkorper

TV -
nicht benal “#:“M*‘A
- Ry o AN
IS s
o R
Lot QSS.008 Exp 2020-04-23
e —
Prifkérper RAMS/RAM Prifkorper Baumwolllappchen Bioindikator Dampf/Heifluft
© Gezeigtes Blutplattchen (Sporenstreifen)
nicht entnehmen! @ streifen nicht aus Pergamenthiille

entnehmen!
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1.4. Versand von
Probenmaterial

Verpackungs- und Versandmaterialien

Fur den Versand von biologischem Material, diagnostischen
Proben oder Kulturen gelten besondere Verpackungs-
vorschriften. Die Verantwortung fir eine vorschriftsmaSige
Klassifizierung, Verpackung und Kennzeichnung des Ver-
sandgutes liegt beim Versender. Je nach Probenmaterial
sind ggf. Kiihlelemente beizufigen.

Bei den Trinkwasserproben (auf Wunsch auch bei den Le-
gionellenproben) erhalten Sie von uns eine Styroporbox
oder eine Kihlbox mit Kihlakkus. Bitte senden Sie beides
mit den Proben an uns zurick. Sollten Sie eigene Kihlakkus
verwenden, so bitten wir Sie, diese mit einem wasserfesten
Stift dauerhaft mit Threm Namen zu versehen. So kénnen
wir Ihnen die korrekten Kithlakkus wieder zuriicksenden.

Stellen Sie bei Terminbestellungen/Dauerauftragen sicher,
dass Sie die Lieferung auch entgegennehmen kénnen.

Bitte fordern Sie sterile Flaschen, Bioindikatoren, sonstige
Materialien und Anforderungsscheine rechtzeitig vor der
Probennahme im Labor an.

Ricksendungen

Erhalten Sie von uns die Untersuchungsmaterialien, wie z. B.
Abklatschplatten und Prifkérper oder sterile GefaRe, so ver-
wenden Sie bitte diesen Versandkarton auch fir die Riick-
sendung. Ein Adressetikett vom Labor liegt bei. Bei Versand
in einer unserer Kunststoff-1solierbox bitten wir Sie, Ihren
Adresskleber auf der Oberseite zu entfernen und den Ad-
resskleber des Labors anzubringen

Alle Materialien mussen korrekt beschriftet sein und gut ge-
polstert verpackt werden. Bitte legen Sie dem Material den
vollstandig ausgefiillten Begleitschein bei und achten Sie da-
rauf, dass die Proben eindeutig zugeordnet werden kénnen.
Bei Behdltern mit Schraubverschluss die Dichtigkeit prifen.
Vor dem VerschlieRen der Kartons prifen Sie bitte nochmals
auf Vollstandigkeit, ob ggf. die Transportkontrolle (bei Bioin-
dikatoren) vorhanden ist und alle Begleitscheine beiliegen.

In diesen Fallen wird eine Kithlung der Proben empfohlen/

gefordert:

= Transport ldnger als 4 Std. bei Wasserproben/Flissig-
keitsproben

= Bei Legionellenproben: Transport langer als 24 Std. (bei
einer Transportzeit von unter 24 Std. ist ein Transport bei
Raumtemperatur moglich)

= Transport von verderblichen Lebensmitteln

= Kihlung der Proben auf 2-8 °C

Der Versand / die personliche Probenabgabe
erfolgt an diese Adressen:

Wasserproben und Hygieneuntersuchungen
aus dem medzinischen und aus gewerblichen
Bereich:

MVZ Labor Ravensburg
- Hygienelabor -
ElisabethenstraBe 11 | 88212 Ravensburg

» Bitte beachten Sie unsere Offnungszeiten
(siehe Kontakt, S. 53)

1.5. Dauerauftrag, Preise

Machten Sie lhre periodischen Priifungen nicht vergessen?
Dann erteilen Sie uns einen Dauerauftrag und wir senden
Ihnen die Untersuchungsmaterialien in einem zuvor festge-
legten Intervall bequem zu.

Uber die jeweils giiltigen Preise informieren wir Sie gerne in
einem personlichen Gesprach.
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2.2. Prifung von Reinigungs-Desinfektions-Gerdten

Hintergrund / Untersuchungsintervall
Reinigungs-Desinfektions-Gerdte (RDG) kommen im Bereich
der Praxis bis zur Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte
(AEMP) zur Anwendung. Fir die RDGs gilt das Gleiche wie
fur Sterilisatoren: GemaB der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung ist die Aufbereitung von Medizinprodukten, welche
bestimmungsgemdf3 keimarm oder steril zur Anwendung
kommen, unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers
mit geeigneten validierten Verfahren durchzufihren. Fir die
ordnungsgemdfBe Aufbereitung ist die KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung zu beachten.

Im Rahmen der Validierung fiihrt das Labor die Untersuchung
durch, wenn ein Validierer dem Labor die Priifkérper einsendet.
Bei Routineprifungen entsprechend dem Qualitatsmanage-
ment zur Uberprifung der Gerateleistung fuhrt der Betreiber
die Untersuchung durch - Bestellung und Auswertung der
Bioindikatoren erfolgen iber das Labor. Bei RDGs zur Auf-
bereitung von Nicht-Medizinprodukten z.B. OP-Schuhen,
Glasmaterial, Pipetten, Reinigungsutensilien (Eimer, GefaRe)
wird die Uberprifung mittels Bioindikatoren gefordert und
dient dem Nachweis der Funktionsféhigkeit des Gerdtes (DIN
EN 150 15883-7).

Fur jedes RDG und hinterlegtes Programm sind Kontrollen
durchzufihren. Es ist der jeweilige Prifumfang, die Anzahl
der Bioindikatoren und die Haufigkeit hausintern festzu-
legen. Oft sind Anzahl und Haufigkeit bereits in Normen,
Leitlinien und behdrdlichen Vorgaben geregelt und soll-
ten daher bei der Festlequng beachtet werden. Die Anzahl
der Bioindikatoren soll mindestens so hoch sein, dass eine
aus- sagekraftige Beurteilung méglich ist. Die Vorgaben der
unterschiedlichen Normen und Richtlinien hinsichtlich der
Anzahl der Bioindikatoren sowie der Ergebnisbewertung sind
in Tabelle 1zusammengefasst.

Tabelle 1: Beurteilungskriterien fiir Priifkdrper
RDG

Zu verwendender
Prifkorper

Edelstahlplattchen
kontaminiert mit RAM
Testkeim: E. faecium
ATCC 6057

Edelstahlplattchen
kontaminiert mit RAMS
Testkeim: E. faecium
ATCC 6057

Baumwolllappchen
kontaminiert mit E. faecium
ATCC 6057

RDG fiir Nachttische,
0P-Schuhe, Bettgestelle,
Transportwagen,
Entsorgungscontainer

Geschirrspiilmaschinen®
(Programmautomat oder
Transportspilmaschine)

Waschmaschine® > 5 kg
bei > 60 °C Krankenhaus-
wasche

10+1

Durchfiihrung der Probennahme

Die einzelnen Prozessparameter (Temperatur, Haltezeit,
Chemie, etc.) sind fur eine Beurteilung zu dokumentieren.
Es wird die entsprechende Anzahl von Bioindikatoren an
zuvor festgelegten Positionen befestigt und diese durch-
laufen das zu prifende Programm. Nach Ablauf des Pro-
zesses werden die Bioindikatoren aseptisch enthommen
und direkt an das Labor weitergeleitet. Bis zum Versand
die Bioindikatoren kihl lagern. Der dazugehdrige Begleit-
schein muss vollstandig ausgefullt beigelegt werden.

Fur jeden Prifungstag/-ort sowie Gerdteart ist mind. eine
Transportkontrolle einzubeziehen. Die Prifung muss bei rou-
tinemaRiger Beladung stattfinden. Bei den Bioindikatoren
handelt es sich um offene Indikatoren, das bedeutet der auf-
gebrachte Testkeim ist im Indikator nicht fest verschlossen
und kann bei unzureichender Reinigung und Desinfektion
auf das Spulgut ibergehen. Das Spilgut ist nach Entfernen
der Bioindikatoren nochmals dem Programm zu unterziehen,
um Kontaminationen bei unzureichendem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zu vermeiden.

Bewertung

Die Prifung von RDGs zur Aufbereitung von nicht invasiven,
nicht kritischen Medizinprodukten und Zubehor im Gesund-
heitswesen wie z.B. Waschschiissel, Schuhwerk, Behaltersys-
teme fir den Transport von Medizinprodukten, Bettgestelle,
Rollstiihle oder Gehilfen konnen ausschlieBSlich mit Bioindika-
toren erfolgen. Die Prifung mit Bioindikatoren kann bei der
Medizinprodukte-Aufbereitung nur erganzend zu den physika-
lischen Messungen angesehen und nur in Verbindung mit die-
sen abschlieBend bewertet werden. Die Normen und Richtli-
nien in Tabelle 1 geben eine Orientierung, welches Ergebnis
fur einen einwandfreien Programmablauf zu erwarten ist.

Anzahl Beurteilung Norm/Richtlinie
Priifkorper entsprechend Norm
10+1 Auf 5 % der Prifkoérper DIN EN ISO 15833-6,

darf der Reduktionsfaktor
des Testkeims kleiner als
5 log-Stufen sein

DIN EN ISO 15883-7

Bei 1 Prufkorper von 8 DIN 10544,
darf der Reduktionsfaktor DIN EN 17735
kleiner 5 log-Stufen sein

Kein Nachweis des DIN 16616,

Testkeims bei allen
Prifkorpern

VAH-Mitteilung 2015
RAL GZ992/2, MiQ22

* im Pflege- und Gesundheitsbereich werden gewerbliche Maschinen empfohlen
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2.3. Prifung von Steckbeckenspilgerdten

Hintergrund / Untersuchungsintervall
Steckbeckenspilgerdte kommen fir die Reinigung und Des-
infektion von GeféB3en fir die menschliche Ausscheidung zur
Anwendung. Hierzu zdhlen Steckbecken, Nachttopfe, Urin-
flaschen und UrinsammelgeféBe. Je nach Infektionsgefahr
und Abwehrlage des Patienten wird der Desinfektionsgrad
festgelegt. Der Desinfektionsgrad wird mit dem A -Wert
beschrieben (Beispiele siehe Tabelle 2). Die Fakalienspile
sollte daher mit einer thermischen Desinfektion ausgestattet
werden und einen A -Wert von 600 gewahrleisten (DGKH,
DGSV, AKI).

Tabelle 2: Beispiele fiir Desinfektionsgrade bei A -Werten

Desinfektions-  Wirkung Einstellungs-
grad beispiel
A, =60 Bakterizid 80 °C, 1 Min.
90 °C, 6 Sek.
A, =600 bakterizid, 90 °C, 1 Min.
mykobakterizid,
levurozid und
thermolabile Viren
A, =3.000 bakterizid, levurozid 90 °C, 5 Min.

und viruzid

Da es sich bei den oben genannten Materialien um Medizin-
produkte handelt, gilt auch hier in erster Linie die Validierung
des Prozesses, welche bei rein thermischen Steckbeckenspi-
len durch thermoelektrische Prifung von Temperatur und
Einwirkzeit moglich ist.

Bei chemisch-thermischen Steckbeckenspulgeraten wird
aufgrund ihrer chemischen Desinfektion eine mikrobio-
logische Uberpriifung der Wirksamkeit empfohlen. Zur Uber-
prifung wird unter Verwendung von Bioindikatoren mit
Enterococcus faecium die Testung durchgefihrt.

Fur Steckbeckenspilgerate sind Routinekontrollen und ggf.
eine Validierung erforderlich. Mit Bioindikatoren kann die
Desinfektionsleistung standardisiert valide gepriift werden -
hierbei ist zu beachten, dass mit nur einem Bioindikator pro
RDG keine Aussage moglich ist.

Durchfiihrung der Probennahme

Die Bioindikatoren werden entsprechend dem Prifplan an
den fir die Beladung des Gerates typischen Stellen fixiert.
Hierfur sollen mindestens fiinf Bioindikatoren in Form von
Edelstahlplattchen (Prifanschmutzung RAMS) verwendet
werden. Die Bioindikatoren werden in der Spilkammer so
positioniert, dass auch schwer zugangliche Bereiche geprift
werden. Die Bioindikatoren kdnnen z.B. auf Steckbecken in-
nen und auBen sowie Urinflaschen innen und auBen mit Ka-
belbindern 0.3. positioniert werden. Nach dem Durchlauf des
entsprechenden Programms werden die Bioindikatoren ein-
zeln aseptisch entnommen, in neue beschriftete Leerrohr-
chen gegeben und an das Labor gesendet. AbschlieBend
wird das mit dem Spiilgut beladene RDG nochmals gestartet
und das Programm vollstandig durchlaufen.

Je Prifauftrag (eine Gerateart je Priftag und Einrichtung) soll
mindestens eine unbehandelte Transportkontrolle vorliegen.
Der dazugehdrige Begleitschein muss vollstandig ausgefillt
beigelegt werden. Fir die Routinekontrollen sind die Posi-
tionen der Bioindikatoren und die Haufigkeit in einem Plan
festzulegen.

Bewertung

Fur eine erfolgreiche Desinfektion darf bei maximal einem
von 5 Prifkérpern die Reduktion weniger als 5 aber mehr
als 4 log-Stufen betragen. Werden weniger als 5 Prifkérper
verwendet, darf davon kein Prifkorper ein Wachstum auf-
zeigen.
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Kontakt & Offnungszeiten

Unsere Standorte

Wasserproben und Hygieneuntersuchungen
im medizinischen und gewerblichen Bereich:

MVZ Labor Ravensburg
- Hygienelabor -
Elisabethenstrale 11 | 88212 Ravensburg

lhre Ansprechpartner

Fachbereich Telefon-Nummer E-Mailadresse

Hygiene-/ Trinkwasser-Biiro, Laborleitung 0751 502-124

Hygiene-Labor, Ravensburg 0751 502-232 hygiene@labor-gaertner.de
Trinkwasser-Labor 0751 502-560 trinkwasser@labor-gaertner.de
Probennahme-Servicebiiro 0751 502-563 service-trinkwasser@labor-gaertner.de

Unsere Offnungszeiten

Sie erreichen die jeweiligen Ansprechpartner sowie das Labor zu folgenden Zeiten:

» Montag - Freitag 8:00 Uhr bis 15:00 Uhr
(Ausnahme: Feiertage in Baden-Wirttemberg)

Hinweis: Es erfolgt keine Bearbeitung von Proben an Wochenenden und Feiertagen.



