Einfiihrung

Unter Hygiene versteht man alle Verhaltensweisen und MaRnahmen, die die Ubertragung
von Krankheitserregern verhindern.

Ein effektives Hygienemanagement bietet nicht nur den Patienten/Kunden und den Mitarbeitern
der Apotheke Schutz und Sicherheit vor gefahrlichen Infektionen, sondern dient auch dem
Produktschutz bei der Arzneimittelherstellung und damit der Arzneimittelsicherheit.

Aus diesen Griinden hat der Gesetzgeber in der Apothekenbetriebsordnung bereits 2012 den
Apothekenleiter verpflichtet, ein Hygienemanagement in seiner Apotheke einzufiihren und
wirksam aufrecht zu halten.

Damitdas Personal in der Apotheke in der Lage ist, DesinfektionsmaBnahmen fachgerecht durch-
zufiihren, sind arbeitsplatzbezogene, regelmdRige und sich jahrlich wiederholende Schulungs-
maRnahmen der Mitarbeiter erforderlich. Nach den apothekenrechtlichen Bestimmungen ist
liber diese Unterweisung ein schriftlicher Nachweis zu fiihren.

Zuschriften an
lektorat@dav-medien.de

Benutzerhinweise

Die Pflichtschulung Hygiene besteht aus 33 Schulungsfolien mit Erlduterungstext und den
notwendigen Formularen zur Dokumentation. Ein Spiralblock mit Aufsteller ermdglicht nieder-
schwellig die Prasentation. Zum Download der PowerPoint-Prdsentation gelangen Sie iiber
www.online-plusbase.de. Sie kann bei Bedarf zur Prasentation der Folien auf PC, Laptop oder
Tablet genutzt werden. Alle anderen Inhalte und Materialien des Tischaufstellers stehen dort
ebenfalls zur Verfligung.

Die Inhalte dieses Werkes sind urheberrechtlich geschiitzt und dienen ausschlieBlich dem
Zweck der Vorfiihrung und des Vortrags innerhalb der Apotheke, 6ffentliche Vortrage sind nicht
gestattet. Eine sonstige offentliche Zuganglichmachung, z.B. im Internet oder einem Intranet,
ist nicht erlaubt.

Prasentation mit dem Tischaufsteller

Der Spiralblock hat auf der einen Seite die Schulungsfolien fiir das Publikum, auf der anderen
Seite den zugehdrigen Erlduterungstext. Das bietet den Rahmen fiir eine Unterweisung der Mit-
arbeiter im kleinen Kreis und ohne groRen Aufwand. Als Kopiervorlage stehen das Formular zur
Dokumentation der Teilnahme sowie die Folien, welche fiir die Dokumentation im QMS mitindi-
viduellen Angaben zu ergdnzen sind, zur Verfligung.

PowerPoint-Prasentation

Zum Download der Online-Version der Inhalte gehen Sie auf www.online-plusbase.de.
Zum Abruf bendtigen Sie diesen Spiralblock und Ihre E-Mail-Adresse, um sich zu registrieren.
iPad-User installieren vor dem Download die Microsoft PowerPoint-App. Zum Offnen der PDF-
Dateien benotigt man einen PDF-Reader.

Die PowerPoint-Prasentation konnen Sie entweder mithilfe eines Beamers oder — bei kleinerem
Teilnehmerkreis - direkt auf einem P(-/Laptop-Bildschirm prasentieren. Sie konnen die Prasen-
tation entweder direkt vorfiihren oder nach Belieben dndern und erganzen, um so den Vortrag
lhren Bediirfnissen anzupassen. Bitte beachten Sie, dass Sie zur Bearbeitung der Prdsen-
tation bzw. der Notizenseiten eine lizenzierte Version von PowerPoint bendtigen.

Erlduterungstext

Der Erldauterungstext ist als Vorschlag gedacht, der lhnen Hilfestellung bei der Erarbeitung
bzw. Vorstellung des Themas geben soll. Sie finden ihn in der PowerPoint-Prasentation in dem
Notizfeld der jeweiligen Folie, beim Tischaufsteller auf dem der Prasentation gegentiberliegen-
den Chart. Im PowerPoint konnen Sie den Text Ihren Bediirfnissen anpassen. Zum Ausdrucken
nutzen Sie die Druckoption ,,Notizseiten". Diese Notizseiten lassen sich beispielsweise als Hand-
out an die Teilnehmer weitergeben.

Mdchten Sie keine Anderungen am Erlduterungstext vornehmen, finden Sie den mitgelieferten
Vorschlag zusdtzlich im PDF-Format zum Ausdrucken.
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Pflichtschulung Hygiene

o Oberflachen:

Dazu zahlen Tische, Arbeitsflachen, Wande, Fensterbanke, Heizkorper,
Schrankwande, Regale, Tiren, Turklinken, Boéden und Oberflachen von Waagen,
Tastaturen und Telefonen im gesamten Apothekenbereich.

Besondere Aufmerksamkeit gilt den Herstellungsbereichen. Die Ermittlung der
Keimzahlen erfolgt mittels Abklatschtest. Durch Andriicken von Agarplatten, die
ein universelles Ndahrmedium wie Casein-Sojamehl-Pepton enthalten, werden
Proben von den zu prifenden Flachen genommen. Diese werden im ZL oder
einem beauftragten Hygieneinstitut unter kontrollierten Bedingungen bebrlitet
und das beobachtete Keimwachstum ausgewertet. Zur Auswertung werden alle
sichtbaren Koloniebildenden Einheiten (KBE) pro Platte gezahlt.

Erlduterungstext Folie 8

¢ Umgebungsluft:

Die Umgebungsluft in der Offizin ist bevorzugt belastet durch Keime, die mittels
Tropfcheninfektion Gibertragen werden. In Zeiten erhéhter Ansteckungsgefahr ist
pro Tag auf mindestens dreimaliges Liften der Apotheke zu achten.

o Beliiftungs- und Klimaanlagen (RLT-Anlagen):

Bei unzureichender Wartung und Reinigung von luftraumtechnischen Anlagen
koénnen sich Mikroorganismen in Anlagenteilen, in Wasser, auf Staubablagerungen
und verstoffwechselbaren Dichtungsmaterialen vermehren. Lebende und tote
Mikroorganismen sowie ihre Stoffwechsel- und Abbauprodukte kénnen durch
den Luftstrom in der RLT-Anlage mitgerissen und in den zu beliftenden Rdumen
verteilt werden. Nach VDI 6022 darf der Gehalt der Zuluft an Stauben, Bakterien,
Pilzen und biologischen Inhaltstoffen den der AuBenluft vor Ort in keiner
Kategorie und auch nicht im Keimspektrum Ubersteigen.

e Wasser:

Wasser ist der am haufigsten verwendete pharmazeutische Ausgangsstoff. Aus
mikrobiologischer Sicht stellt er einen hochsensiblen Rohstoff in der Herstellung
pharmazeutischer Zubereitungen dar. In den Monographien zu Aqua purificata,
Aqua valde purificata und Aqua ad injectabilia des Ph. Eur. werden daher
Forderung nach mikrobiologischer Uberwachung gestellt. Der mikrobiologische
Befall ist bei Aqua purificata auf 100 KBE/ml, bei Aqua valde purificata und Aqua
ad injectabilia auf 10 KBE/100 ml begrenzt. Das ZL bietet den Apotheken die
mikrobiologische Priifung von pharmazeutischen Wasserqualitdten im Rahmen
von Ringversuchen an.

e Ausgangsstoffe:

Es durfen nur GMP-gerecht hergestellte, zertifizierte Ausgangsstoffe flr

die Arzneimittelherstellung bestellt werden, da nur in diesem Fall die mikro-
biologische Unbedenklichkeit auf Grund des Herstellungsverfahrens gesichert
ist. Anderenfalls sind aufwendige Reinheitspriifungen durch die Apotheke
erforderlich.

¢ Packmittel:

Insbesondere bei Primarpackmitteln ist strengstens auf staubfreie Lagerung zu
achten.

14



Kurzer Ausflug in die Mikrobiologie
Keimquellen

e Oberflachen
 Umgebungsluft
e Bellftungs- und Klimaanlagen

e \Wasser

* Ausgangsstoffe

e Packmittel

e Mensch



Desinfektionsmittel
Unsere Desinfektionsmittel

Wirkungs- Einsatzbereich | Dosierung | Einwirkzeit
spektrum

Alkoholische Rezeptur
Schnelldesinfektion Arbeitsbereich
<Name>

Desinfektions- Blutunter-
ticher suchung
<Name> Arbeitsbereich

Desinfektions- FuRboden
konzentrat Turklinken
<Name>

Hande- Hande-
desinfektionsmittel desinfektion
<Name>

Pflichtschulung Hygiene | © Deutscher Apotheker Verlag

Diese Angaben sind fiir das Hygienemanagement zwingend nétig:

¢ Produkt:

Jeweils der Namen des verwendeten, VAH gelisteten Desinfektionsmittels.
Wegen der Anderung der Biozidverordnung ist darauf zu achten, dass die
verwendeten Desinfektionsmittel als Biozide zugelassen sind (erkennbar an

der Zulassungsnummer) oder ein Zulassungsantrag bei der Bundesanstalt fir
Arbeitsmedizin und Arbeitsschutz BAuA gestellt ist. Da letztere noch bis zur
Entscheidung Uber die Zulassung ohne Zulassungsnummer in den Verkehr
gebracht werden diirfen, sollte sich der Apotheker vor Verwendung die wirksame
Antragstellung durch Nachweis oder verbindliche Bestatigung des Herstellers
bestatigen lassen. In der Apotheke wird haufig Isopropanol 70 % verwendet.

Erlduterungstext Folie 15

Fir einen groBen Teil der Isopropanol 70 %haltigen Flachendesinfektionsmittel ist
ein Zulassungsantrag bereits gestellt.

¢ Wirkungsspektrum:
Bakterizid, fungizid, begrenzt viruzid, viruzid (der Hersteller kann mehrere
Wirkungsspektren benennen).

e Dosierung:

Bei gebrauchsfertigen Lésungen unverdiinnt, bei Konzentraten die Anzahl mli
Konzentrat/Anzahl | Wasser, bei Desinfektionstlichern die Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

o Einwirkzeit:
Jeweils die vom Hersteller festgelegte Einwirkzeit in Minuten.

Hinweis fiir den Vortragenden:

o Die verbindliche Liste aller im Zulassungsverfahren befindlichen Produkte
findet sich unter:
https:/www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-und-
Produkte/Chemikalienrecht/Biozide/pdf/Biozidprodukte-im-Entscheidungs
verfahren.pdf?__blob=publicationFile&v=4

o Diese Folie ist in PowerPoint beschreibbar! Sie weisen hiermit die Mitarbeiter
an, wie sie die Desinfektionsmittel anzuwenden haben! Bitte tragen Sie vor der
Schulung alles in die jeweilige Spalte ein. Die Begriffe sind ggf. noch einmal zu
erklaren.
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