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Zusätzliche Informationen zur Schwerpunktbegehung von Dialyseeinrichtungen


Die Überwachung der nachfolgenden Bereiche von Dialyseeinrichtungen fällt in Niedersachsen in die Zuständigkeit der staatlichen Gewerbeaufsicht nach dem MPG und der MPBetreibV.

Die aufgeführten Informationen entstammen der "Hygieneleitlinie als Ergänzung zum Dialysestandard 2006" und sollen der Orientierung dienen. 

Geräte zur Durchführung der Dialysebehandlung: 

· Die eingesetzten Dialysegeräte müssen den Vorschriften von Medizinproduktegesetz (MPG) und Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) entsprechen und gemäß Herstellervorschriften (Gebrauchsanweisung, technisches Handbuch) gewartet, betrieben, gereinigt und desinfiziert werden.
· Die Anwendung der Desinfektionslösungen in den vorgeschriebenen Konzentrationen muss gemäß VAH erfolgen.
· Die Vorgehensweise zur Desinfektion ist im Hygieneplan niederzulegen.
· Besonderheiten bei der Behandlung von Infektionspatienten sind zu beachten (siehe auch Punkt 3.6.2).

Dialysatoren: Dialysatoren und Hämofilter sind Medizinprodukte der Klasse II b.

Hinweis zur Wiederverwendung von Dialysatoren bzw. Hämofiltern:
· Dialysatoren, Hämofilter und Schlauchsysteme sind Einmalprodukte!
· Eine technische Aufbereitung ist möglich.
· Gemäß „Hygieneleitlinie zum Dialysestandard 2006“ dürfen diese aufbereiteten Produkte nur beim selben Patienten wiederverwendet werden!
· Der Betreiber übernimmt die volle Verantwortung und haftet für alle entstehenden Schäden!
· Die Deutsche AG für Klinische Nephrologie e.V. favorisiert nicht die Wiederverwendung von Dialysatoren und Schlauchsystemen!
· Bei Patienten mit akuter und chronischer HBV-, HCV- und / oder HIV-Infektion ist diese generell nicht zulässig!

Dialysierflüssigkeiten: 

Bereitstellung von Dialysierflüssigkeit:

· Dialysierflüssigkeit wird durch Mischen eines oder mehrerer flüssiger oder pulverförmiger Konzentrate mit Reinwasser hergestellt.
· Die Verwendung geschlossener Behälter ist zu favorisieren.
· Sollten offene Behälter verwendet werden, sollten die Konzentrate innerhalb von 6 - 12 Stunden verbraucht werden.
· Bei Verwendung von Großcontainern muss die Luftzufuhr über Bakterienfilter erfolgen.
· Diskonnektionen sollten vermieden werden.
· Ist eine Diskonnektion unvermeidlich, müssen die Konnektoren sowohl der Maschine als auch der Ringleitungen vor der Rekonnektion unter Beachtung der Einwirkzeiten sprühdesinfiziert werden.

Mikrobiologische Anforderungen:

· Die Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft für Hygiene- und Mikrobiologie (DGHM) sind zu beachten.
· Die mikrobiologische Qualität des Reinwassers und ggf. der Dialysierflüssigkeit in Ringleitungen ist  mindestens 2 x / Jahr zu kontrollieren und zu dokumentieren.
· Im Reinwassersystem darf an keiner Stelle die maximale Anzahl koloniebildender Einheiten (KBE) von 
102 pro ml überschritten werden.
· Coliforme Bakterien und Pseudomonas aeruginosa sollen nicht nachweisbar sein.
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