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Krankenhaushygienische Stellungnahme Umbau/ Modernisierung der AEMP am
Standort Nymphenburger StraBe 163

Vorbemerkung:
Das Rotkreuzklinikum Minchen gGmbH ist ein Klinikum mit den beiden

Betriebsstatten Standort Nymphenburger Stral’e 163 und Standort Taxisstral3e 3. Die
Betriebstatten liegen ca. 1,5km voneinander entfernt.

An beiden Standorten befinden sich AEMP's.

Am Standort Nymphenburgerstralle missen sowohl RDG’s als auch Sterilisatoren
aufgrund inzwischen schwer zu beschaffender Ersatzteile zeitnah ausgetauscht
werden. In diesem Zusammenhang und auch aus 6konomischen Griinden soll die
AEMP auf einen Standort (Standort Nymphenburger Strafl3e) konzentriert werden.

Fir die erforderliche BaumaflRnahme ,Zusammenlegung der AEMP's* soll ein
Forderantrag bei der Regierung von Oberbayern gestellt werden.
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Stellungnahme:

Dieses krankenhaushygienische Gutachten beschreibt den kiinftigen Zustand und die sich aus einem
Neu-/Umbau ergebenden Verbesserungen aus krankenhaus-hygienischer Sicht.

Durchschnittlich werden an den beiden Standorten des RKM 25.000 StE/ Jahr aufbereitet. das bedeutet
ca. 100 StE/ Tag. (siehe Anlage 7)

Die AEMP am Standort RK soll so umgestaltet werden, daf} dort die gesamte Aufbereitung gemaf den
aktuellen Vorgaben sowohl fur die FK als auch fur das RK erfolgen kann.

Raumlichkeiten
Der AEMP-Bereich liegt im Untergeschoss im Volkartfligel und wurde im ersten Bauabschnitt 1997
erstellt. Die AEMP ist und bleibt vertikal an das Sterilgutlager im OP-Bereich im 1.0G angebunden.

= 5.03.09 Personalumkleide fiir Bereichskleidung, Toilette und Schleuse rein 8,60 m?
= 5.03.12 Personalaufenthaltsraum 12,82 m2
= 5.03.01 Zugang und Annahme unrein 7,98 m?
= 5.03.02 Unreiner Bereich 32,63 m?
= 5.03.03 Geratezeile RDG’s 7,54 m?2
= Putzraum unreine Seite U.04.53 — (nicht auf den Pléanen)

= 5.03.04 Reine Seite - Packbereich 72,11 m2
= 5.03.05 Geratezeile Sterilisatoren und Zugang sterile Seite 4,06 m?
= 5.03.06 Sterile Seite — Entladung Sterilisatoren 23,15 m?
» 5.03.07 Putzraum reine Seite 5,07 m?
= 5.03.08 Ausgabe Stationen 9,95 m?
= Sterilgutaufzug — Bestand - U.04.02 5,13 m2
= 5.03.12 Aufenthaltsraum 12,92 m?
= 5.03.11 Wagenaufbereitung 15,49 m2
= 5.03.10 Dosieranlage fir RDG’s 4,16 m?

5.03.04. Buro: integriert auf der reinen Seite oben im Plan gegentiber Umkleide

Das Sterilgutlager/ der Sterilflur (82,18 m?2) befindet sich unverandert im OP-Bereich im 1.Stock und ist
nicht Gegenstand dieser Umbaumalnahme.

Personalqualifikation:

8,0 VK fiir beide Standorte.

Die Leitung besitzt Fachkunde 3, eine weitere Person besitzt Fachkunde 2, die restlichen
Mitarbeiterlnnen haben alle mindestens Fachkunde 1.

Ein Schicht-System deckt Mo-Fr 07:00Uhr bis 23:00Uhr ab, Am Wochenende besteht Rufbereitschaft
Mindestens eine Person ist dem unreinen, eine Person dem reinen Raum zugeordnet. Ein Wechsel
innerhalb einer Schicht ist zu vermeiden.

Personalwege: siehe auch mitgeltende Anlagen Nr 2, 4 und 5 (Kapitel 6.1.)

Das Personal zieht die allgemeine Berufskleidung in der zentralen Umkleide an. (nicht auf den Planen)
Bereichskleidung wird in der Personalumkleide 5.03.09 angezogen. Diese Umkleide ist fir Damen und
Herren und ausgestattet mit separater Toilette inkl. Waschbecken und Handedesinfektionsmittelspender.
Ein weiterer Handedesinfektionsmittelspender ist im Tirbereich zur reinen Seite anzubringen.

Uber diese Personalumkleide gelangt man direkt nur noch in den reinen Bereich. (5.03.04 bzw. 5.03.05.)

Den unreinen Bereich erreicht man dber den Flur U.01.VF2 und U.01.VF1. Dort wird im Annahmebereich
5.03.01. obligatorisch Schutzkleidung angelegt. Ein Schrank fur die Lagerung der reinen Schutzkleidung
und ein Abwurf fiir benutzte Schutzkleidung ist vorgesehen, ebenso ein Handedesinfektionsmittelspender.

Im Regelfall sind reiner und unreiner Bereich von getrennten MA besetzt. Muf} eine Person vom unreinen
in den reinen Bereich wechseln, wird die Schutzkleidung im Annahmebereich 5.03.01 abgeworfen und sie
schleust sich Uber die Personalumkleide 5.03.09. in den reinen Bereich ein. Eine Handedesinfektion vor
Betreten des reinen Bereichs ist obligatorisch.



Den Personalaufenthaltsraum erreicht man tiber den Flur U01-VF3 und U.01.007. Uber die
Bereichskleidung wird ein weiller allgemeiner Schutzkittel getragen, sobald man die Bereichsumkleide
verlasst. Bei Riickkehr zum Arbeitsplatz wird dieser entweder in der Bereichs-Personalumkleide oder im
Annahmebereich der unreinen Seite abgelegt.

Geplante Gerateausstattung AEMP Nymphenburger Strafe:
- 5RDG’s als Einraum- Durchladegerate
- 1 Steamer mit Abzug und Schutzhaube
- 3 6-StE- Durchlade-Dampf-Sterilisatoren
- 2 FolienschweilRgerate

Materialwege: siehe auch mitgeltende Anlagen Nr 2. 3, 5 (Kapitel 6.2) und 6 (Kapitel 4)

Unreine Seite

Gebrauchte Instrumente/ Siebe aus dem OP, aus dem ambulanten OP und von den Stationen/ ZNA
sowie Leihsiebe werden in geschlossenen Transportwagen durch den Hol-und Bringedienst in den
Annahmebereich 5.03.01. auf der unreinen Seite gebracht. Gebrauchte Instrumente aus der FK werden
ebenfalls in geschlossenen, flissigkeitsdichten Transportwagen mit dem Transportfahrzeug
(auslaufgesicherter Boden) im Wirtschaftshof angeliefert und mit dem Hol- und Bringedienst in den
Annahmebereich auf der unreinen Seite gebracht. Dort werden die Wagen entladen und der Aufbereitung
zugefiuhrt. (OP-Schuhe werden nicht mehr in der AEMP aufbereitet)

Die angelieferten Guter werden im Raum 5.03.02 tber ein Dokumentationssystem erfasst und
eingescannt.

Je nachdem werden sie zusatzlich manuell gereinigt, vorgereinigt, mit Ultraschall vorbehandelt oder
direkt auf Beladungstrager der RDG’s platziert.

AnschlielRend werden sie in einem der 5 Einkammer-Durchlade RDG’s 5.03.03. maschinell gereinigt und
desinfiziert. Die RDG-Zeile trennt unreinen vom reinen Bereich, eine Verbindung zwischen unrein und
rein ist nicht méglich. Es gibt nur noch eine Durchreiche fir leere Beschickungswagen zuriick von der
reinen in den unreinen Bereich.

Die entleerten Transportwagen werden tber den Flur U.01-VF2 und U.01-VF3 in die Wagenaufbereitung
5.03.11 gebracht und dort manuell gereinigt und wischdesinfiziert. Ein Reinigungstisch mit
Ausgussbecken, Desinfektionsmittel-Dosieranlage und Handwaschbecken ist vorhanden. Fir die
externen aufbereiteten Sterilglter werden die sauberen Transportwagen Uber externe Flure in die reine
Ausgabeschleuse 5.03.08, saubere Transportwagen fiir schmutziges OP-Material werden in die
Ausgabeschleuse im OP im 1.Stock durch den Hol- und Bringedienst gebracht.

Reine Seite:

Die gereinigten und desinfizierten Guter werden aus den RDG’s entnommen, der Reinigungs- und
Desinfektionsprozess der Siebe wird am Wandbildschirm/ PC und mit Scanner dokumentiert und
freigegeben. Nach dem Auskihlen werden die Instrumente an den Packtischen 5.03.04. gesichtet,
gepflegt und gepackt.

Die Packtische sind ausgestattet mit Lupenleuchte, Monitor fir Dokumentation, Folienschweifgerat und
Beistelltisch. Insgesamt gibt es 6 Packtische.

Nachlegware findet sich in den eingebauten Hochschranken.

Die gepackten Sieb-Container bzw. eingeschweifdten Einzel-Instrumente werden nach dem Einscannen
in einen der 3 6-StE-Sterilisatoren (5.03.05) in Beschickungswagen eingebracht. Diese trennen die reine
Seite von der sterilen Seite (5.03.06), wobei hier noch ein Durchgang sowohl fiir Personal als auch fiir
saubere Transporttische vorhanden ist.

Die Sterilisatoren haben integrierte Bowie-Dick-Testprogramme, so dal} kein extra Bowie-Dick-Programm
gefahren werden muf3.

Nach Freigabe und nach dem Auskihlen werden die Guter fir die OP-Abteilung RK Uber den
Sterilgutaufzug direkt ins Sterilgutlager/ Sterilflur im 1.Stock im OP-Bereich gebracht. Die
Transportwagen pendeln nur zwischen Sterilgutlager und steriler Seite der AEMP.



SterilgUter fur die externen Bereiche inkl.FK werden auf der sterilen Seite vorkommissioniert und mit
einem Wagen zum Ausgabebereich 5.03.08 gebracht und dort in die desinfizierten sauberen
Transportwagen gestellt.

Hygienevorgaben zur Ausfiihrung:
- Sprechanlage zur Kommunikation nach auf3en und innerhalb der AEMP
- Kontrollierter Zugang in der Warenannahme/ unreiner Bereich sowie zur Personal-
Bereichsumkleide
- FuBbdden: flussigkeitsdicht, fugendicht (mdglichst fugenlos) sein und leicht zu reinigen und
desinfizieren, eben und rutschsicher
- FuBRbodensockel mit Hohlkehle
- Wande und Oberflachen mussen leicht zu reinigen und desinfizierbar sein
- Héandedesinfektionsmittelspender in jedem Raum am Ein-/Ausgang und in Arbeitsplatznéhe
- Handwaschplatze (Personaltoilette, unreiner Bereich, Putzraum rein, Wagenaufbereitung) mit
HD-Spender, ausgestattet nach Vorgaben der TRBA 250
- Deckenhohe Schranke
- Kanéle und Schéachte mit dichtsitzenden Zugangsoéffnungen
- Leitungen unter Putz
- Die RLT-Anlage ist nach DIN 1946 Teil 4 mit F7/ F9 Filter (Raumluftklasse Il) auszustatten.
- Grundsatzlich maschinelle Aufbereitung
- Personalumkleide:
= geschlossene Lagerung von sauberer Bereichskleidung
= Regal fur saubere Bereichsschuhe
= Sammelbehalter fir benutzte Bereichsschuhe
= Handedesinfektionsmittelspender Toilette: Handwaschplatz mit
Handedesinfektionsspender
= Handedesinfektionsmittelspender an der Tlr zum reinen Bereich
- Wagenannahme und Personalschleuse unrein:
= Betreten und Verlassen ausschlieRlich Uber die Schleuse
= Handedesinfektionsmittelspender
=  Abwurf-Behalter fir Einmal-Schutzkleidung
= Regal fur saubere Schutzkleidung
= Mobiler Abstellplatz fir Transport in den unreinen Bereich.
= Abstellplatz fir ankommende Wagen
- Unreiner Bereich
= Eine Zugangskontrolle ist vorzusehen
= Zugang nur mit angelegter Schutzkleidung
= Handwaschplatz
= Arbeitsflache zum Sortieren und Vorbereiten
= Ablagen/ Lagermdglichkeit fir Arbeitsmittel
= Einbaumdbel im Nassbereich aus Reinigungs- und Desinfektionsmittelbestédndigem
Material
= Reinigungsbecken mit dezentralem Dosiermittelgerat
= Ultraschall-Reinigungsgerat, Abdeckung vorzugsweise ohne Handberthrung
bedienbar und mit Abzug
= Lupenlampe (Nassraumgeeignet)
= Wasserdruckpistole (maschinell aufbereitbar) mit Vorrichtung zum Aufhangen
= Abfallsammler
= Durchlade-RDG’s, Transportwagen und Beladungstrager (MIC, Anasthesie, usw.)
= Abstellflache fur Container
= Dokumentationsplatz /Handscanner
= keine direkte Verbindung zum reinen Bereich!
- Reiner Bereich:
= Packtische mind. einer héhenverstellbar, inkl. Licht, Lupe, Siegel-/
Einschweil3gerat



= Handedesinfektionsmittelspender in der Entladezone und an den Packtischen
(kein Abtropfen auf den Packtisch)
Unterschranke mit Hohlkehle oder mind. 30 cm Bodenabstand oder fahrbar
Druckluftpistole mit medizinischer Druckluft (maschinell aufbereitbar)
Handscanner fir Dokumentation (Freigabe aus RDG, Dokumentation Packen)
Ablagemaéglichkeit fir Gerate/ Material zur Funktionsprifung und fir Zubehor
Geschlossene Lagermdglichkeit fur Verbrauchsmaterial/ Verpackungen und
Reservelager

= Durchlaufsiegelgerat

= Zwischenlagerungszone zur Lagerung verpackter Glter

=  Durchreiche-Dampf-Sterilisatoren mit Beladezone
Steriler Bereich:

= Handedesinfektionsmittelspender

= fahrbare Containerwagen (bis zur Ausgabe)

= Lagerschranke deckenhoch, Oberflache aus desinfektionsmittel-bestandigem

Material
= Arbeitsplatz zur Freigabe und Dokumentation

Technische Ausstattung: siehe auch Anlage 6 (Kapitel 4)

Uber der Reinigungstischanlage befindet sich eine Absaugvorrichtung fir Wrasen. Zusétzlich ist
der Reinigungstisch mit einer ausziehbaren Schutzscheibe ausgestattet.

Stark verschmutzte / fest angetrocknete Instrumente konnen mit einem Steamer manuell
vorbehandelt werden.

Die Dosieranlage fiir die Chemie der RDG’s befindet sich im Raum 5.03.10

Das VE- Wasser (RDG’s) wird grundsatzlich bereit gestellt iber Umkehrosmose-Anlage.
(keimfrei, Leitfahigkeit < 15uSi). Wasser fiir die Dampferzeugung der Sterilisatoren wird
nachbehandelt mit 2 Mischbett-Filteranlagen (Leitfahigkeit < 5 uSi).

Die Vakuumeinrichtungen fir die Sterilisatoren befindet sich auRerhalb der AEMP-Raume wegen
der besseren und unkomplizierteren Zuganglichkeit im Technikbereich bei Wartungen,
Reparaturen usw.

Die Raumluft in der AEMP entspricht der Raumluftklasse 1l nach DIN 1946-4, dies ist
ausreichend, da kein Sterilgut dort gelagert wird. Siehe auch Anlage 6

(In den bereits vorhandenen Sterilgutlager im OP herrscht Raumluftklasse Ib. Diese werden
jahrlich gewartet und Uberprift.)

Das Dokumentationssystem der Aufbereitung wird im Zuge des Umbaus komplett aktualisiert

Ver-/ Entsorgung:

Verbrauchmaterialien (Folien, Vlies, Nachlegeware etc.) werden iber den Wirtschaftshof
angeliefert. Saubere Materialien, die im reinen Bereich gebraucht werden, werden Uber die
Ausgabeschleuse 5.03.08. in den reinen Raum eingeschleust, nachdem Umkartons zuvor
entfernt worden sind.

Uber diese Schleuse wird auch, zeitlich versetzt, Miill aus der reinen und sterilen Seite
ausgeschleust.

Material-/ Sterilgut-Ver und Entsorgung siehe oben

OP-Schuhe werden nicht mehr in der AEMP aufbereitet.

Reinigungskonzept:

Ein Putzraum fir die unreine Seite befindet sich unweit der AEMP-Einheit auerhalb (U.04.53).
Die Unterhaltsreinigung (FuRbéden, Wande) im unreinen Bereich erfolgt vor Dienstbeginn durch
das Reinigungspersonal.

Der Putzraum (5.03.07) fur die reine und sterile Seite der AEMP befindet sich angrenzend an den
sterilen Bereich. In diesem ist ein extra Putzwagen fur die reine Seite lokalisiert. Die
Reinigungskraft schleust sich Uber die Umkleide in den reinen Bereich ein und reinigt dort vor
Dienstbeginn arbeitstaglich.



Darstellung Bauablauf:

- Die Krankenhaushygiene ist in die Bauplanungen mit einzubeziehen.

- Die Baustelle ist mit festen Staubschutzwanden gegeniiber dem restl. Krankenhaus
abzugrenzen.

- Wahrend der zentralen Umbaumafnahmen wird die AEMP im RK komplett ausgelagert.
Samtliche Aufbereitungsschritte erfolgen dann in der noch vorhandenen AEMP in der FK.

- benutztes Sterilgut aus dem OP und aus den externen Bereichen wird in geschlossenen,
flissigkeitsdichten Wagen aus dem RK in daflir geeigneten Fahrzeuge geladen (Wirtschaftshof)
und mehrfach taglich in die FK gebracht.

- Die Transportwagen werden in der Frauenklinik wischdesinfiziert und stehen dann fiir den
Rucktransport zur Verfligung.

- Fir den Transport ist laufend darauf zu achten, daf alle Siebe so gepackt werden, daf} die
einzelnen Instrumente wahrend der Fahrt nicht durcheinander geruttelt werden kdnnen.

- Siehe auch Anlage 6

Darstellung der hygienischen Freigabe flr den Betrieb

- Nach Ende aller Bauarbeiten und vor dem Wiedereinraumen muf} eine Grob- und Feinreinigung
und Desinfektion mit 3% Perform® erfolgen.

- Die Liftungsanlage mufd nach Reinigung gewartet und beprobt werden.

- Eine erfolgreiche Installalationsqualifikation fir RDG’s und Sterilisatoren muf} vor der endgliltigen
Abnahme erfolgt sein.

- Die Mitarbeiter miissen alle eine Einweisung fiir die Gerate und Dokumentationssysteme erhalten
haben.

- Weitere Einzelheiten erfolgen rechtzeitig vor Betriebsbeginn auch in Absprache mit den
Fachplanern und der Haustechnik.

| £

Dr.med. Johanna Lerner
Facharztin flr Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie
Krankenhaushygienikerin (BAMI)

Zugrundeliegende Empfehlungen, Richtlinien und Normen
RKI/ BfArM:
- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012
DGSV
- Empfehlungen des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik:
Anforderungen flir den Bau oder Umbau einer Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP).
https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/hygiene-bau-technik/
- DGSV Leitlinie: ,Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten und Transport zur Ver- und
Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten zwischen AEMP und
Anwender” Hygiene&Medizin Vol 48 10/2023
TRBA 250 zuletzt geadndert am 02.05.2018
DGKH-Leitlinie:
- Krankenhaushygienische Leitlinie fir die Planung, Ausfiihrung, und Uberwachung von Raumluft-
technischen Anlagen fur OP-Bereiche und Eingriffsrdume Hygiene&Medizin Vol48 10-2023

LGL:
- Konzessionierung von Privatklinikum nach § 30 GewO: Arbeitshilfe zu baulichen, funktionellen
und organisatorischen Anforderungen — Raumprogramm ZSVA Stand 2019-10
- Anforderungen an die Erstellung eines krankenhaushygienischen Gutachtens gemaR § 2a
MedHygV — Anzeige von Bauvorhaben Stand 19.12.2016
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MBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)
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