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1. Zweck

Diese Verfahrensanweisung (VA) beschreibt ein allgemeines Verfahren einerseits zur Abnahme von Proben
durch Mitarbeiter*innen des IKM und deren Transport zum IKM und andererseits zur Abnahme und
Transport von Proben durch Dritte.

Das Einhalten der in dieser VA angefiihrten Empfehlungen ist die Voraussetzung fir eine optimale
mikrobiologische Diagnostik. Sollten diese Anweisungen von dem/der Einsender*in nicht oder nur teilweise
umgesetzt werden, so kann das Ergebnis der Untersuchung verfalscht sein.

2. Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung (VA) gilt fir den gesamten Bereich des IKM. Die im Dokument angefiihrten SOPs
sind ausschlieRlich nur KAGes intern verfiigbar.

3. Begriffe/Abkiirzungen

IKM Institut fir Krankenhaushygiene und CAP Community Aquired
Mikrobiologie Pneumoniae

VA Verfahrensanweisung L Legionellen

SOP  Standardarbeitsanweisung P Pseudomonas aeruginosa

PV Prozessverantwortliche(r) T™W Trinkwasser

AD Arztlicher Direktor Kundiges Personal Personal vor Ort

MA Mitarbeiter*in Geschultes Personal IKM MA

KA Kurzanleitung Einsender*in Zuweiser*in

BS Begleitschein ADR Ubereinkommen (ber die

internationale Beforderung
gefahrlicher Guter auf der StraRe
(BM Klimaschutz, Umwelt,
Energie, Mobilitat, Innovation
und Technologie)

4. Krankenhaushygiene

Allgemein

Probenahme und Transport erfolgt zum einen durch Dritte, zum anderen durch hierfir geschulte MA des

IKM

a) Probenahme durch Dritte
Um diesem Umstand Rechnung zu tragen werden alle durch ,Dritte” Gberbrachten Proben auf dem
jeweiligen BS im Rahmen der Probeannahme als ,,Uberbrachte Proben” gekennzeichnet und konsekutiv
auf dem Befund folgende Zusatzinformation festgehalten: ,,Uberbrachte Probe! Keine Gewihrleistung
fiir Probenahme und Transport!“. Zusatzlich wird am erstellten mikrobiologischen Befund darauf
hingewiesen, dass die Datenerhebung durch den Einsender erfolgte.

b) Probenahme durch IKM MA

Fiir Proben, die durch einen IKM MA sowohl gewonnen als auch transportiert werden, ist auf allen BS die
Auswahlmoglichkeit , Transportkriterien gemal VA 1010.5220 erfiillt?“-, JA oder NEIN vorgesehen.
Diese Festlegung wird im Rahmen der Probeannahme anhand der Vorgaben der VA 1010.5220 getroffen
und auf dem Befund ist folgende Zusatzinformation festgehalten: Transportkriterien gem. VA 1010.5220
erfiillt! Die Inspektion erfolgte unabhangig. Bei nicht entsprechen der Transportkriterien wird dies auf
dem Befund als folgende Zusatzinformation festgehalten: ,Transportkriterien gemaR VA 1010.5220
nicht erfiillt. Reliabilitdt der Ergebnisse nicht sicher gewahrleistet!
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Temperaturmessung:

Zusatzlich wird zur Temperaturuberprifung ein Temperaturlogger in jeder Kihlbox/Kihltasche mitgefuhrt,
von welchem der IKM MA, der die Proben im IKM abliefert, die Temperatur abliest. Durch Ankreuzen der
Varianten ,JA oder NEIN“ wird angegeben, ob zum Zeitpunkt der Ubernahme die Transportbedingungen (5°
+ 3°C) erfiillt werden. Dies geschieht nur, wenn der Zeitrahmen zwischen Abnahme und Ubernahme mehr
als 12 Stunden betragt.

Die Logger erhalten eine IKM interne Gerdatenummer von 1 -5, welche mit der Seriennummer je Gerat
verknipft wird. Um die Nachvollziehbarkeit zu gewéhrleisten, ist diese interne Geratenummer auf dem BS
anzufihren.

4.1 Probenahme von Wasser
Grundsétzlich sind die entsprechenden Punkte der ONORM EN ISO 19458 idgF bzw. ONORM B 5019 idgF
einzuhalten.

A. Legionellen
B. Pseudomonas aeruginosa
C. Trinkwasser

4.1.1 Qualitatssichernde MaBnahmen bei der Probenahme
Folgende MaRnahmen zur Qualitdtssicherung sind bei einer Probenahme empfohlen:

e Rechtzeitige und sorgfaltige Planung und Vorbereitung der Probenahme

e Kontaktaufnahme mit den betroffenen Abteilungen (Ist eine Probenahme zum Zeitpunkt moglich
bzw. sinnvoll oder aussagekraftig?)

e Artund Anzahl der benétigten ProbenahmegefalRe feststellen

e Probengefilie vorbereiten und kennzeichnen

e Durchfiihrung einer Funktionskontrolle bei den Messgeraten vor der Probenahme

e Vor jeder mikrobiologischen Probenahmeserie sind die Hande und eventuell die Unterarme
griindlich zu reinigen und eine Handedesinfektion ist durchzufiihren. Auf Sauberkeit der Kleidung ist
zu achten (gegebenenfalls reine Schutzkleidung anlegen). Die Umgebung der Probenahmestelle
muss sauber und staubarm sein.

e Bei Proben, die mit Desinfektionsmitteln versetzt sind, muss dieses bei oder unmittelbar nach der
Probenahme unverziiglich neutralisiert werden (s.u. Konservierung und Stabilisierung).

e Probenahmestelle vorbereiten (z.B. Abflammen des Hahns, Ablaufen lassen des Wassers s.u.
Probenahmemethoden).

e Die dulReren Flachen der Probenahmearmatur miissen vor der Probenahme desinfiziert werden.

e BS sorgfaltig ausfiillen und ProbengefaR entsprechend beschriften

e Probe nehmen

4.1.2 Begleitscheine (BS)
Bei jeder Probenahme ist verpflichtend ein BS auszufiillen.

Folgende Daten_miissen angegeben werden:

.. .. Art der W -
Am BS auszufiillen Auszufiillen durch re der THasser
untersuchung

Auftraggeber*in Probenehmer*in L, P, TW
Probenbezeichnung Probenehmer¥in LP, TW
Uberbrachte Probe oder Probeabnahme und Transport durch Probenehmer*in

L, P, TW
IKM MA
Zudosierung von Chlor Probenehmer*in L P, TW
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GefaR mit Natriumthiosulfat verwendet Probenehmer*in L, P, TW
.
Temperaturmessung inkl. Gerat und Geratenummer Probenehmer*in L, P, TW
IKM MA
Transportkriterien erfillt gemall VA 1010.5220 Probenahme MA IKM LP,TW
und Transport
T_emperatur bei Ubernahme wenn zwischen Abnahme und MA IKM LP,TW
Ubernahme>/=12h
Abnahmeverfahren geméaR 1ISO 19458 Probenehmer*in L P, TW
. Probenehmer*in
Auffallende Organoleptik bzw. MA IKM Lund TW
Leitungsart Probenehmer*in Lund P
Ort der Probenahme/Probenbezeichnung Probenehmer*in L, P, TW
Temperatur Probenehmer*in L, P, TW
Probenehmer *in
Zustand der Probe bei Abnahme bzw. Insp. TW
Techniker IKM
Datum der Probenahme und Uhrzeit Probenehmer*in L, P, TW
Name und Unterschrift Probenehmer*in L, P, TW
4.1.3 Konservierung und Stabilisierung

Zusatz von Neutralisierungsmitteln verhindern das weitere Wirken von in der Probe vorhandenen aktiven
Substanzen (z.B. Desinfektionsmitteln).

Neutralisierung von freiem wirksamen Chlor (freies Chlor):

a)

4.1.4

Es gibt Kunststoffgefdalle in den GroRen 110 ml oder 250 ml in denen das Natriumthiosulfat zur
Neutralisation von Chlor bereits zugesetzt ist. Vom IKM werden an die Einsender*innen nur mehr
diese Probengefalle ausgegeben.

Diese ProbengefdRe kénnen auch fir Wasserproben ohne Chlorzusatz verwendet werden, das
Ergebnis der Probe kann dadurch nicht beeinflusst werden.

Alternative Methoden zur Neutralisierung von freiem wirksamen Chlor (freies Chlor):

Herstellung einer 0,2-molaren Natriumthiosulfatlésung (3,16 g/100ml).

In 1000 ml- Gefalle = 1 ml; 500 ml-GefdaRe - 0,5 ml; 250 ml-GefdRe - 0,25 ml dieser Losung geben.
Im Dampf- oder HeiBluftsterilisator sterilisieren.

Zur Kennzeichnung sind die Glasflaschen, denen Natriumthiosulfatlésung zugesetzt wurde, mit einer
griinen Kappe verschlossen.

Wenn keine Dampfsterilisiermdglichkeit und keine Probengefdfe mit entsprechender Vorlage
vorhanden sind, ist unmittelbar nach der Probenahme eine 1-molare, sterilfiltrierte
Natriumthiosulfatlosung (1,58 g/10 ml) zuzusetzen:

1000 ml-Gefafle = 0,2 ml, 500 ml- Gefélle 0,1 ml, 250 ml- GefdRe —0,05 ml

Gefale fiir die Probenahme

Fiir die mikrobiologische Untersuchung sind sterile Gefal3e erforderlich:

a.
b.

Innen steril: Hahnprobe von Trinkwasser, Pseudomonas aeruginosa, Legionellen
Innen und aullen steril: Schopfprobe aus Behaltern und Wannen = siehe 4.2
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Ad a) Probenahme mit ,,innen sterilen” GefdRen

e Offnendesinnen sterilen GefaRes. Der Deckel verbleibt mit der Offnung nach unten in der Hand, darf
aber innen nicht berihrt werden oder mit unsterilen Oberflachen in Beriihrung kommen. Wird ein
GefaR gedffnet, ohne dass eine Probe gezogen wird, so darf das GefaR nicht mehr verwendet werden,
es ist entsprechend zu kennzeichnen (z.B. wird der Verschluss zur Kennzeichnung, dass das GefaR
nicht mehr steril ist, nicht mehr aufgesetzt)

e Einfillen der Probe ohne Kontakt der Innenseite des Probengefalles (Hals) oder des Verschlusses mit
unsterilen Oberflachen Verspritzen von Probe vermeiden.

o Verschlielen des Gefadlles

4.1.5 Verfahren zur Reduktion der mikrobiologischen Belastung an Probenahmehdhnen

Bei der Probenahme aus Hahnen ist immer an eine Kontamination der Probe durch eine Verschmutzung an
der Oberflache der Armatur zu denken (Schmutz und Biofilm unmittelbar am Auslass, Kondensat an den
Leitungen, das von aufen in die ProbengefalRe lduft). Die dueren Flachen der Probenahmearmatur miissen
daher vor der Probenahme desinfiziert werden.

Hierfir gibt es folgende Varianten:

e Vorzugsweise Abflammen mit einer Lotlampe bei Metallendstiicken: Die AulRenseite der Armatur
und die Offnung des Hahns werden mit der Létlampe bis tiber den Siedepunkt erhitzt, wobei die
Flamme moglichst alle Oberflachen erreichen sollte. ACHTUNG: Dichtungen vorher entfernen, diese
sind nicht hitzebestandig!

e Flambieren mit Ethanol 70% - 80% (z.B. Metallendstiicke bei Zierarmaturen ,verchromt”,
Glasendstlicke). Ethanol aufspriihen und nach 30 Sekunden Einwirkzeit anziinden. Da hierbei
geringere Temperaturen erreicht werden, ist diese Vorgangs- weise weniger effektiv als das
Abflammen.

e Desinfektion mit Ethanol 70% - 80 % oder Propanol (z.B. bei Kunststoffendstiicken). Ethanol bzw.
Propanol aufsprihen und vollstandig verdunsten lassen. Dieses Verfahren ist weniger effektiv als das
Abflammen, speziell bei feuchten Armatur-Teilen.

Nach der jeweiligen MaRnahme ist vor dem Befiillen des Probengefalles ein Vorspllen erforderlich.

4.1.6 Probenahme Methoden (Abnahmeverfahren)

Je nach Fragestellung sind folgende Standardmethoden fiir die Abnahme gemaR 1SO 19458 durchzufiihren.
Die Abnahmemethode ist auf dem BS zu dokumentieren

O1 Proben, die einen Riickschluss auf die Qualitdt des Wassers, wie es aus dem Hahn erhalten wird,
geben sollen, werden ohne Manipulation an der Armatur unmittelbar gezogen.

02 Proben, die einen Riickschluss auf das ndhere Leitungsnetz sowie die Realbedingungen fiir den
Nutzer erlauben sollen, werden nach kurzem Ablauf (5 Sekunden bis 15 Sekunden voll ge6ffneter
Entnahmestelle Armatur) gezogen (s. ONORM B 5019, Abweichung zur ONORM EN ISO 19458:
Spulzeit bzw. Nichtdesinfektion der Armatur).

O3 Proben, die einen Riickschluss auf das Versorgungsnetz geben sollen:

O3A Proben aus der Armatur werden nach Ablaufen lassen bis zur Temperaturkonstanz — mindestens
aber 2 Minuten bei voll geodffnetem Hahn gezogen. Strahlregler werden abgeschraubt,
Mikroorganismen auf der Armatur bzw. an der Offnung des Auslasses werden entsprechend der
nachfolgenden Verfahren reduziert (Abweichung zur ONORM EN ISO 19458: Spiilzeit).

O3B Proben aus der Hauptverteilungsleitung: Viele Wassermikroorganismen in der Wasserphase
stammen aus der Ablésung von Biofilmen und der Resuspendierung der Ablagerungen auf
Dichtungen oder Winkelstiicken, hervorgerufen durch Stromungsspitzen und DruckstéBe. Um diese
Effekte herabzusetzen, die Entnahmearmatur mit maximalem Durchfluss fiir 5 Sekunden bis 10
Sekunden 6ffnen, dann fir die erforderliche Zeitspanne auf halben Durchfluss drosseln, und die
Flasche ohne SchlieRen und erneutes Offnen unter die Entnahmearmatur platzieren.
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4.1.7 Transport und Lagerung

Pseudomonas aeruginosa (bzw. alle anderen Wasser, aulSer Trinkwasser):

e Bei Wasserproben fir die mikrobiologische Untersuchung betragt die tolerierbare Lager- inkl.
Transportzeit der Probe bis 12 Stunden bei Raumtemperatur. Wird diese Zeitspanne voraussichtlich
Uberschritten, sind die Proben gekihlt (5° + 3°C) zu transportieren.

e Bei Proben, die gekihlt transportiert werden (Transportzeit > 12 Stunden), wird der ggf. in den
Kiihltaschen(boxen) des IKM befindliche Temperaturlogger zum Zeitpunkt der Ubernahme zur
Temperaturkontrolle und als Interpretationshilfe (s. 4b) herangezogen.

Legionellen:

o Nach den Probenahmen sind die Proben umgehend ins IKM zu transportieren.

e Werden die Proben innerhalb von 12 Stunden ins IKM beférdert, ist keine gesonderte Kiihlung
erforderlich.

e Betragt die Transportzeit mehr als 12 Stunden, werden die heiRen Wasserproben direkt nach
der Probenahme im Kaltwasserstrahl fiir etwa 10 Minuten gekihlt, um Kaltwassertemperatur
(2 25°C) zu erreichen. Die Proben missen innerhalb von 48 Stunden nach Entnahme im IKM
einlangen und aufgearbeitet werden.

Trinkwasser:

e Bei Wasserproben fiir die mikrobiologische Trinkwasseruntersuchung betragt die tolerierbare Lager-
inkl. Transportzeit der Probe bis 12 Stunden bei 5°+ 3°C. Die Proben sind gekihlt (5° + 3°C) zu
transportieren.

e Der in den Kihltaschen(boxen) des IKM befindliche Temperaturlogger wird zum Zeitpunkt der
Ubernahme zur Temperaturkontrolle und als Interpretationshilfe (s. 4b) herangezogen.

Transport und Lagerung durch Dritte (Details siehe 4a):

Bei Wasserproben fiir die mikrobiologische Untersuchung ist die Zeit zwischen Probenahme und Analyse im
IKM moglichst kurz zu halten. Im Idealfall sollten die Proben in Kiihltaschen(boxen) mit Kiihl- Akkus
transportiert und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt werden.

Ad A) Probenahme Wasser auf Legionellen

SOP Nr.: 1010.5774
BS fiir Wasseruntersuchung auf Legionellen (RL 1010.6391)

e s. 0. ,Probenahme Methoden” (Standardmethode Nr. 2), ggf. nach Probenahme: Laufenlassen bis
zur Temperaturkonstanz =  Temperaturmessung, Abweichung je nach Fragestellung
Standardmethode Nr. 1, 3a bzw. 3b

e Mindestentnahmevolumen: 250 ml

e Transport und Lagerung s.o.

Die Probenahme hat von einer hierzu hinreichend qualifizierten Person zu erfolgen.

Anmerkung:
1) Eine Temperaturbegrenzung im Bereich der Armatur ist dabei aufzuheben und bei Einhand-
Mischarmaturen dabei die maximale Warmwasserstellung zu wahlen.
2) Werden Proben aus dem Speicher entnommen, muss sichergestellt werden, dass es zu keiner
Verfalschung der Probe durch stagniertes Wasser aus dem Ablaufrohr kommt.

Als Probengefalie sind sterile Flaschen zu verwenden, vorzugsweise mit Schraubverschluss. Handelt es sich
um Wasser, dem Chlor oder Chlordioxid zugesetzt wurde, sind Flaschen mit Zusatz von Natriumthiosulfat (s.
Pkt. Konservierung und Stabilisierung) zu verwenden (griine Verschlusskappe).

Die Flaschen sind zu beschriften und die notwendigen Daten auf einem BS festzuhalten.
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Im Zuge der Probenahme sollten weiteres folgende Parameter erhoben werden:

e Temperaturmessung des Kaltwassers und des erwdrmten Trinkwassers an reprasentativen
Entnahmestellen (Zeit bis zur Temperaturkonstanz und erreichte Endtemperatur);

e Messung der Temperatur in allen Speichern;

e Erfassung der Nutzungsfrequenz der Entnahmestelle (mehrmals pro Tag - einmal pro Tag - seltener
— gar nicht);

e Temperaturdifferenz zwischen dem Eintritt in das Verteilsystem und dem Eintritt der
Zirkulationssammelleitung in den TWE;

e eindeutige Kennzeichnung aller Entnahmestellen inklusive Strangzugehorigkeit;

e Dokumentation und/oder Messung der verfahrensspezifischen Wirkstoffe (zB Chlor, Chlordioxid,
Phosphat) im Verteilungssystem.

Ad B) Probenahme Wasser auf Pseudomonas aeruginosa

SOP Nr.: 1010.5775
BS flir Wasseruntersuchung auf Pseudomonas aeruginosa (RL 2002.0139)

e s. 0. ,Probenahme Methoden” (Standardmethode Nr. 2), ggf. nach Probenahme: Laufenlassen bis
zur Temperaturkonstanz = Temperaturmessung, Abweichung je nach Fragestellung Nr.
Standardmethode 1, 3a bzw. 3b)

e Mindestentnahmevolumen: 250 ml

e Transport und Lagerung s.o.

Die Entnahmestellen werden kundenspezifisch ausgewahlt und in Zusammenarbeit mit dem
Krankenhaushygieniker definiert. Typische Entnahmestellen sind z.B. Kinderbadewannen, Handwaschplatze
in OP-Bereichen, Wasserauslasse auf Intensivstationen.

Ad C) Probenahme Trinkwasser

SOP Nr.: 1010.5769
SOP Nr.: 1010.5770
SOP Nr.: 1010.5775
SOP Nr.: 1016.3171
BS fiir Trinkwasser (RL 1005.3622)

Hahnprobe:
e s. 0. ,Probenahme Methoden” (Standardmethode Nr. 3a), Abweichung je nach Fragestellung
Standardmethode Nr. 1, 2 bzw. 3b
e Mindestentnahmevolumen: 250 ml
e Transport und Lagerung s.o.

Flaschenprobe: bei Trinkwasseruntersuchungen von abgefiilltem Trinkwasser in Flaschen oder desinfizierten
Wassern betragt das Mindestentnahmevolumen 1000 ml.

4.2 Schopfproben Wannen

Die Proben werden direkt durch Eintauchen des Probengefifles unter Zuhilfenahme eines Probe-
nahmehilfsgerdtes gezogen. Mehrfach verwendbare Probenahmegerdte koénnen durch Abflammen
unmittelbar vor der Probenahme desinfiziert werden.

e Mindestentnahmevolumen: 500 ml
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Probenahme aus Wannen mit ,,auRen und innen sterilen Gefallen”

e Offnen der sterilen Verpackung. Wird die Verpackung gedffnet, ohne dass eine Probe gezogen wird,
so darf das GefaR nicht mehr verwendet werden. Das GefaR ist zu kennzeichnen.

e Entnehmen des Gefalles aus der Verpackung.

e Aufnehmen des ProbengefalRes mit dem abgeflammten Probenahmehilfsgerat.

e Abschrauben des Verschlusses. Die bloRe Hand darf dabei das lbrige Gefal3 nicht bertihren. Der
Verschluss verbleibt mit der Offnung nach unten in der Hand, am besten durch die Sterilverpackung
geschiitzt.

e Ziehen der Probe durch Eintauchen des Gefidlles in das Wasser. Sofern moglich wird das Gefall mit
der Offnung nach unten eingetaucht und in der vorgesehenen Entnahmetiefe unter der
Flussigkeitsoberflache gedreht.

e Nach dem Herausnehmen wird das Gefal sofort verschlossen.

4.3 Probenahme Dialysewasser

SOP Nr.: 1010.5777
BS fiir Flissigkeiten aus med. Geraten 2003.5624

e Fiir Untersuchungen auf das Vorhandensein von Pseudomonas aeruginosa sind Probenvolumina von
mindestens 150 ml zu entnehmen.

Probehdhne:

Fiir die Probenahme des Dialysewassers werden entweder fix montierte Metallhdhne mit geradem
Auslaufrohr oder Metallanschliisse, an deren Kupplung sterilisierte Probenahmehdhne oder -schlduche
aufgesteckt werden verwendet.

Probenahmestellen:

In Form einer Stufenkontrolle werden Proben vor bzw. nach allen Aufbereitungsstufen entnommen (z.B.
Leitungswasser vor Aufbereitung; nach Enthartungsanlage; nach Aktivkohlefilter; Dialysewasser nach
Umkehrosmoseanlage am Beginn der Ringleitung; Dialysewasser am Ende der Ringleitung;
DialysierflUssigkeit an den Geraten). Der individuelle Probenumfang wird in Abhangigkeit von der
Fragestellung (z.B. Neuinbetriebnahme, Umbau, Routine, etc.) abgestimmt.

Der Mindestuntersuchungsumfang umfasst Permeat am Gerateauslass und Ende Ringleitung.

Durchfiihrung:
Permeat/ Dialysewasser:

Vor der Probenahme werden die fix montierten Hahne oder die Anschliisse der Kupplungen abgeflammt,
bevor die sterilisierten Hahne aufgesteckt werden. Danach ldsst man etwa 3 Liter Wasser ablaufen, um die
Probenahmestelle zu spiilen.

Dialysier Flussigkeit:

An den Dialysegeraten sind von den/der Hersteller*innen spezifische Probenahmestellen vorgesehen. Die
Probenahme erfolgt entweder lber einen Port mittels einer Spritze oder es wird ein steriles Einweg-
Probenahmeschlauchsystem bei der Aufristung installiert. Bei Verwendung eines Ports muss dieser vor der
Probenahme mit einem Flachendesinfektionsmittel behandelt werden. Eine Vorspilung ist erforderlich (z.B.
der Inhalt einer Spritze wird verworfen). Die Anweisungen des/der Hersteller*in sind zu beachten.

Transport:
Gem3R ONORM EN ISO 23500-5 idgF Qualitat von Flissigkeiten fiir die Hamodialyse und verwandte

Therapien:

e Konnen die Proben nicht innerhalb von 4 Stunden nach der Entnahme analysiert werden, sollten sie
bei 5° + 3°C ohne eingefroren zu werden, gelagert und zum IKM transportiert werden.
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e Eine Probenlagerung von mehr als 24 Stunden sollte vermieden werden und der Probenversand
sollte in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des IKM erfolgen.

4.4 Probenahme VE- Wasser

SOP Nr.: 1010.5777
BS fir Flissigkeiten aus med. Geraten 2003.5624

Entnahme des entsprechenden VE- Wassers aus der Versorgungsleitung tiber einen Probenahmehahn aus
Edelstahl bzw. einen nahegelegenen Wasserauslass
e s. 0. ,Probenahme Methoden” (Standardmethode Nr. 3b, Abweichung je nach Fragestellung
Standardmethode Nr. 3a)
e Mindestentnahmevolumen: 150 ml
e Transport und Lagerung s.o.

4.5 Probenahme letztes Spiilwasser (RDG)

SOP Nr.: 1010.5777
BS fiir FlUssigkeiten aus med. Geraten 2003.5624

Bei der Produktion von ,letztem Spilwasser” mit entsprechender mikrobiologischer Qualitdt konnen 3
Verfahren unterschieden werden: Thermische Desinfektion, UV- Bestrahlung, Ultrafiltration.

Bei den angefiihrten Verfahren ist die thermische Desinfektion aus Griinden der Prozesssicherheit und
Reproduzierbarkeit zu bevorzugen. Fiir die Erzeugung von thermisch stabilisiertem Wasser stehen 2
Verfahren zur Verfligung:

1) Erhitzen und Speichern erfolgt in einem geratefernen Wassertank. Die Probenahmestelle sollte moglichst
nahe am Gerét liegen. Fir die Entnahme von Splilwasserproben sind Hihne an Tankablaufen vorzusehen
(Abnahme s. Hahnprobe)

2) Das Erhitzen erfolgt gerateintern. Viele Gerate verfligen Uber ein sogenanntes Hygieneprogramm, bei
denen man den Waschablauf vor Abpumpen des letzten Spililwassers unterbrechen und die Probe
entnehmen kann.

Allgemein:
e Die Uberpriifung erfolgt im Regelfall jihrlich im Rahmen der (Re-)Validierung bzw. bei

Neuaufstellung, Standardiiberpriifung und im Anlassfall

e Die Probenahme erfolgt entweder durch einen MA IKM oder einer fachkundigen Person vor Ort

e Samtliche hierflir bendtigten Utensilien sind vorab bereit zu stellen

e Bendtigtes Material: sterile Einwegspritze > 50 ml, innen sterile Probengefalle

e Erforderliche Probenmenge > 110 ml

e Die Daten des zu priufenden Gerates (Typ, Gerdate-Nummer, Aufstellungsort) sind auf dem BS zu
dokumentieren

e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden

Durchfiihrung:
e Nach dem Abbrechen bzw. Offnen des Gerdtes wird das bendtigte Probenvolumen unter

Zuhilfenahme einer sterilen Spritze gewonnen und kontaminationsfrei in ein geeignetes
Probenahmegefall Gberfiihrt. Die Gewinnung von Sumpfwasser ist unerwiinscht.
e Das ProbenahmegefalR ist mit dem BS tbereinstimmend zu beschriften

Transport: s.o.
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4.6 Probenahme Spiilwasser (Endoskop)

SOP Nr.: 1010.5777
BS fiir Endoskop-Sptilwasser (RL 1010.6398)

Allgemein:

Die Frequenz der routinemaRigen Uberpriifungen ist dem jeweils giiltigen Jahrespriifplan zu
entnehmen

Die Probenahme muss durch kundiges Personal erfolgen

Samtliche hierfir benétigten Utensilien sind vorab bereit zu stellen

Benotigtes Material/Endoskop: sterile Einwegspritze 20 ml, 2 innen sterile ProbengefifRe (> 30 ml),
100 ml Aqua ad injectabile, 1 Spike

Benotigtes Material/Optikspllwasser: sterile Einwegspritze > 50 ml, innen sterile ProbengefdRe (250
ml)

Der Mindestuntersuchungsumfang umfasst Instrumentierkanal und Luft-Wasser-Kanal

Die Endoskope miissen trocken sein

Die Daten der zu priifenden Endoskope (Typ, Gerdate-Nummer) sind auf dem BS zu dokumentieren
Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden

Hinweis:
TB Untersuchung bei Bronchoskopen

Sollte es sich beim Endoskop um ein Bronchoskop handeln, so ist am Begleitschein dies zu
vermerken (angefiihrte Checkbox) und im Rahmen der Laboruntersuchung wird eine zusatzliche
Untersuchung auf Mykobakterien durchgefiihrt.

Durchfiihrung:

Am jeweiligen Kanaleingang wird die Spritze angesetzt und > 20 ml Aqua eingespritzt. Flr jedes
Endoskop muss eine neue Spritze verwendet werden.

Am Ende des Kanals wird die Spilflussigkeit in das sterile ProbengefdR kontaminationsfrei
aufgefangen

Das ProbenahmegefaR ist mit dem BS Ubereinstimmend zu beschriften

Instrumentierkanal und Luft-Wasser-Kanal sind getrennt voneinander zu spilen und zu
dokumentieren

Fiir die Gewinnung von Proben aus wasserfiihrenden Systemen (z.B. Optikspulflaschen, Jet-Washer)
wird am Ende des Arbeitstages ein Mindestvolumen von 120 ml mittels steriler Spritze aus der
Optikspll- bzw. Jet-Washerflasche gewonnen und kontaminationsfrei in ein geeignetes
Probenahmegefall Gberflhrt.

Transport: s.o.

4.7 Untersuchungen des Oberflachenkeimgehaltes mittels Abstrich

SOP Nr.: 1010.5773
BS fuir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296)

Allgemein:

Die Abnahme von Oberflaichenabstrichen dient der orientierenden Bestimmung des
Oberflachenkeimgehaltes von rauen bzw. schlecht zugadnglichen Oberflachen

Die eine entsprechende Interpretation ermoglichenden Hintergrundinformationen
(Abnahmelokalisation, Umgebungsbedingungen, Bereich, Fragestellung, etc.) sind auf dem BS zu
dokumentieren

Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden
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Durchfiihrung:

e Unter Verwendung eines sterilen Tupfers wird nach Befeuchten mit steriler Flissigkeit bzw. bei
Verwendung von fertigen Abstrichmedien nach Entnahme des Tupfers aus dem Transportmedium,
die gewiinschte Oberflache abgestrichen.

e Der Abstrich ist mit dem BS Ubereinstimmend zu beschriften

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden ins IKM

4.8 Untersuchungen des Oberflaichenkeimgehaltes mittels Abklatsch

SOP Nr.: 1010.5773
BS fuir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296) (Allgemeiner Bereich)
BS fiir Untersuchungen aus Bereichen mit besonderen Qualitdtsanforderungen (RL 1028.2064) (Monitoring)

Allgemein:
e Essind ausschlieRlich die, Gber das IKM zu beziehenden Abklatschmedien zu verwenden (Ausnahme:

Die entsprechenden Medien (s.u.) werden selbst bezogen). Diese ermdglichen den Nachweis von
Bakterien, Spross-, und Schimmelpilzen, bzw. selektiv von Spross-, und Schimmelpilzen und sind zur
Inaktivierung diverser Desinfektionsmittelriickstdande mit entsprechenden Neutralisationsmitteln
versetzt

e Die eine entsprechende Interpretation  ermdoglichenden Hintergrundinformationen
(Abnahmelokalisation, Umgebungsbedingungen, Bereich, Fragestellung, etc.) sind auf dem BS zu
dokumentieren

e Fiir eine Chargenrickverfolgbarkeit ist die Chargennummer vom Einsender auf dem BS zu
dokumentieren (falls vorhanden Etikett aufkleben)

e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden. (Cave:
Raumklasse A, B)

Allgemeiner Bereich

CASO-Abklatschagar fiir nicht-kritische Bereiche mit Enthemmerzusatz (z.B. Lecitihin, Tween 80, Histidin),
(@~ 55 mm)
e 1x Gesamtkeimzahl

Bereiche mit besonderen Qualitdtsanforderungen

Arzneimittelproduktionsstatten in Anstaltsapotheken, der Universitatsklinik f. Blutgruppenserologie und
Transfusionsmedizin (Graz) bzw. Bereichen mit ebensolchen Qualitdtsanforderungen (Raumklasse A, B, C, D
- im Betriebszustand):

Fur aerobe Gesamtkeimzahl

Reinraumklassen Medien Anforderungen
Aund B CASO Abklatschagar fiir Isolatoren und sterilisiert, bestrahlt und 3fach
Reinrdume mit Enthemmerzusatz (z.B. verpackt
Lecithin, Tween 80, Histidin und
CundD Natriumthiosulfat) (@ ~ 55 mm), (@ ~ 90 mm, 5 | einfach verpackt und unbestrahlt
Fingerabklatsch)
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Fiir Hefen und Schimmelpilze

Reinraumklassen Medien Anforderungen
Aund B Sabouraud-Glucose-Abklatschagar fiir sterilisiert, bestrahlt und 3fach
Isolatoren und Reinrdume mit verpackt
Enthemmerzusatz (z.B. Lecithin, Tween 80,
CundD Histidin und Natriumthiosulfat), einfach verpackt und unbestrahlt
(@~ 55 mm), (@~ 90 mm, 5 Fingerabklatsch)

Anmerkung:
Natdrlich kénnen in der Raumklasse C, D auch Medien der Raumklasse A, B angewendet werden. Jedoch
nicht umgekehrt!

Durchfiihrung fir alle Bereiche:

e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden. (Cave:
Raumklasse A, B: gesonderte Anforderung vor Ort beachten!)

e Die Positionierung der Platten im zu Uberprifenden Bereich erfolgt entsprechend der
betriebsinternen SOP, bzw. den Vorgaben einer fachkundigen Person.

e Die Néahrbodenoberflaiche ist mit gleichmaRigem Druck, ohne zu verschmieren auf die zu
untersuchende Oberflache aufzudriicken. (CAVE: Diese Methode eignet sich ausschlieRlich zur
orientierenden Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes von glatten Oberflachen)

e Der Oberflachenabklatsch ist auf der Riickseite mit dem BS libereinstimmend zu beschriften

Transport fiir alle Bereiche:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden ins IKM

4.9 Uberpriifung der Desinfektionsleistung mittels Bioindikatoren

SOP Nr.: 1010.5783
BS flir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296)

Arten von Bioindikatoren / Durchfiihrung:
e RDG: Endoskopwaschmaschinen RDG-EF / IKM MA
e Geschirrspller GSA / IKM MA
e Textilwaschmaschinen TEX / fachkundiges Personal
e Vaporisatoren DE / fachkundiges Personal

Allgemein:

e Es sind ausschlieRlich die, Gber das IKM zu beziehenden Bioindikatoren entsprechend ihrer, von
dem/der Hersteller*in vorgegebene Spezifikation zu verwenden. Die Positionierung der Indikatoren
im RDG erfolgt entsprechend der jeweiligen SOP.

e Die Uberpriifung erfolgt im Regelfall jahrlich im Rahmen der (Re-)Validierung bzw. bei
Neuaufstellung, Standardiiberpriifung und im Anlassfall

e Die Daten des zu priufenden Gerates (Typ, Gerdte-Nummer, Aufstellungsort) sind auf dem BS zu
dokumentieren

Textilwaschmaschine:

e Bei der Uberpriifung von Textilwaschmaschinen wird mind. je 1 Indikator pro /Programm bzw. pro
Temperaturbereich der Routinebeladung zugefiigt. Das Verwenden von gut sichtbaren
Textilsdackchen erleichtert das Wiederauffinden.

e Ein Streifen als Transportkontrolle ist nicht notwendig.
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Vaporisator/Dampfdesinfektor
e Bei Verwendung im Vaporisator/Dampfdesinfektor wird der verpackte Indikator mit der Plastikseite
auf jede Ebene des Dampfdesinfektors gelegt.
e Ein Streifen als Transportkontrolle ist nicht notwendig.

Durchfiihrung:

e Vor der Entnahme der Bioindikatoren muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt
werden

e Nach Beendigung des Desinfektionsschrittes bzw. nach Programmende sind die Bioindikatoren
kontaminationsfrei zu entnehmen und nach Trocknung in ein keimarmes Transportgefal zu
Uberfiihren.

e Die Bioindikatoren bzw. deren Transportgefalie sind auf der Riickseite mit dem BS {ibereinstimmend
zu beschriften

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 48 Stunden ins IKM

4.10 Uberpriifung des Sterilisationserfolges mittels Bioindikatoren

SOP Nr.: 1010.5776
BS fur Sterilisationskontrollen (RL 1010.6399)

Allgemein:
Es sind ausschlieRlich die, Gber das IKM zu beziehenden Bioindikatoren entsprechend ihrer, von dem/der

Hersteller*in vorgegebenen Spezifikation zu verwenden. Die Positionierung der Indikatoren im Sterilisator
erfolgt entsprechend der betriebsinternen SOP, den Bescheidvorgaben, bzw. den Vorgaben einer
fachkundigen Person.

Anmerkung:
Bioindikatoren fiir die Uberpriifung von Etylenoxid-, bzw. Formaldeydsterilisationsprozessen miissen vor
der Anwendung in hierfir spezifizierte Priifkdrper Gberfiihrt werden

Dampfsterilisation, Heissluftsterilisation, Etylenoxidsterilisation:
e Spore Strips (Bacillus atrophaeus/ATCC9372) und Geobacillus stearothermophilus/ATCC7953)

Formaldehydsterilisation:

e Spore Strips (Geobacillus stearothermophilus/ATCC7953)

e Die Uberpriifung erfolgt im Regelfall jahrlich bzw. vierteljahrlich nach Bescheid sowie im Anlassfall

e Die Daten des zu prifenden Gerates (Typ, Gerate-Nummer, Aufstellungsort, Betriebsprogramm,
Sterilisationstemperatur, etc.) sowie die Positionierung der Bioindikatoren sind auf einem
entsprechenden BS zu dokumentieren

Durchfiihrung:

e Vor der Entnahme der Bioindikatoren muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt
werden

e Die Probenahme muss durch kundiges Personal erfolgen

e Nach Programmende sind die Bioindikatoren kontaminationsfrei zu entnehmen und in ein
keimarmes TransportgefaR zu tiberfihren.

e Ein unbehandelter Bioindikator muss immer als Transportkontrolle an das IKM riickiibermittelt
werden

e Die Bioindikatoren bzw. deren Transportgefalie sind auf der Riickseite mit dem BS {ibereinstimmend
zu beschriften
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Transport:
Ungekiihlt innerhalb von 48 Stunden ins IKM

4.11 Probenahme bei mikrobiologischer Untersuchung von Desinfektions-mittelldsungen

SOP Nr.: 1016.0917
BS flir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296)

Allgemein:

e Die Frequenz der routinemiRigen Uberpriifungen ist dem jeweils giiltigen Jahrespriifplan zu
entnehmen

e Die Probenahme muss durch kundiges Personal erfolgen

e Samtliche hierflir bendtigten Utensilien sind vorab bereit zu stellen

e Benotigtes Material/Dosieranlage: sterile Einwegspritze 20 ml, modifizierte Tween- Letheen-
Bouillon

e Die Daten der zu prifenden Dosieranlage (Typ, Gerdte-Nummer) sind auf dem BS zu dokumentieren

e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden

Durchfiihrung:
a) Dezentrale Dosieranlage

e Vor der Probenahme 1-mal Spiilen der Entnahmestelle (ca. 60 Sekunden warten)

e Entnahme von Lésung in ein keimarmes GefiR, nach Abwarten von 60 Sekunden, Uberfiihren
von ~ 10 ml der zu liberpriifenden Desinfektionsmittelldsung mittels steriler Einmalspritze in die
modifizierte Tween- Letheen- Bouillon

e Die Proben sind mit dem BS Ubereinstimmend zu beschriften

b) manuelle Zubereitung

e Entnahme von ~ 10 ml der zu Uberprifenden Desinfektionsmittelldsung mittels steriler
Einmalspritze in die modifizierte Tween- Letheen- Bouillon

e Die Proben sind mit dem BS libereinstimmend zu beschriften

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.12 Probenahme Muttermilch/ Sduglingsnahrung flissig

SOP Nr.: 1010.5780
BS fiir Sduglingsnahrung und Muttermilch (RL 1016.9346)

e 5-10 ml Muttermilch/flissige Sauglingsnahrung in ein steriles SchraubdeckelgefaR fillen

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.13 Probenahme Sauglingsnahrung fest

SOP Nr.: 1010.5780
BS fiir Sduglingsnahrung und Muttermilch (RL 1016.9346)

e 2-5g Sauglingsnahrung (Pulver) in ein steriles Schraubdeckelgefal flllen

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM
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4.14 Probenahme Moor

KA Nr.: 1026.8308
BS flir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296)

Mind. 2 g Moor in ein steriles SchraubdeckelgefaR fillen

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.15 Probenahme Weihwasser

KA Nr.: 1026.8308
BS flir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296)

5-10 ml Weihwasser in ein steriles Schraubdeckelgefal fiillen

Transport:
Ungekiihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.16 Orientierende Messung der Luftkeimzahl mittels Sedimentationsplatten

SOP Nr.: 1010.5781
BS fuir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296) (Allgemeiner Bereich)
BS fiir Untersuchungen aus Bereichen mit besonderen Qualitdatsanforderungen (RL 1028.2064) (Monitoring)

Allgemein:

Entsprechend der Fragestellung bzw. diverser normativer Vorgaben sind folgende Medien zu
verwenden. Diese kénnen z.T. Gber das IKM bezogen werden oder sind durch den jeweiligen Bereich
zu bestellen

Die Messungen (Position, Umfang, etc.) erfolgen entsprechend des lJahresprifplans, der
betriebsinternen SOP, bzw. den Vorgaben einer fachkundigen Person.

Allgemeiner Bereich

Columbia Agar-Platten (@ ~ 90 mm)

Sabouraud-Agar-Platten (@ ~ 90 mm)

Entsprechend der Fragestellung je 1x

Die  eine  entsprechende Interpretation  ermdoglichenden  Hintergrundinformationen
(Abnahmelokalisation, Umgebungsbedingungen, Bereich, Fragestellung, etc.) sind auf dem BS zu
dokumentieren

Expositionsdauer: ~ 4 Stunden bzw. fir die reale Prozessdauer < 4 Stunden

Bereiche mit besonderen Qualitdtsanforderungen

Wie z.B. Arzneimittelproduktionsstatten in Anstaltsapotheken, der Universitatsklinik f. Blutgruppenserologie
und Transfusionsmedizin (Graz) bzw. Bereichen mit ebensolchen Qualitdtsanforderungen (Raumklasse A, B,
C, D - im Betriebszustand):
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Fiir aerobe Gesamtkeimzahl

Reinraumklassen Medien Anforderungen

sterilisiert, bestrahlt und 3fach
CASO Agar—Platten fiir Isolatoren und Reinraume mit | yerpackt

Enthemmerzusatz (z.B. Lecithin, Tween 80, Histidin
CundD und Natriumthiosulfat) (@ ~ 90mm/30 ml)

AundB

einfach verpackt und
unbestrahlt

Fiir Hefen und Schimmelpilze

Reinraumklassen Medien Anforderungen

sterilisiert, bestrahlt und 3fach

AundB Sabouraud-Glucose-Agar-Platten fiir Isolatoren und
verpackt

Reinrdume mit Enthemmerzusatz (z.B. Lecithin,
Tween 80, Histidin und Natriumthio-sulfat), (@ ~

einfach verpackt und
unbestrahlt

Anmerkung:
e Natrlich konnen in der Raumklasse C, D auch Medien der Raumklasse A, B angewendet werden.
Jedoch nicht umgekehrt!
e Expositionsdauer: ~ 4 Stunden bzw. fir die reale Prozessdauer < 4 Stunden

Durchfiihrung:
e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden. (Cave:
Raumklasse A, B: gesonderte Anforderung vor Ort beachten!)
e Die Platten missen nach Ablauf der Expositionszeit kontaminationsfrei (entnommen) verschlossen
werden
e Die Platten sind auf der Riickseite mit dem BS Ubereinstimmend zu beschriften

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden ins IKM

4.17 Probenahme Luftkeimmessung mittels Luftkeimsammler:

SOP Nr.: 1010.5781
BS fuir Umgebungsuntersuchungen (RL 1010.6296) (Allgemeiner Bereich)
BS fiir Untersuchungen aus Bereichen mit besonderen Qualitdatsanforderungen (RL 1028.2064) (Monitoring)

Allgemein:

e Die Messungen (Position, Umfang, etc.) erfolgen entsprechend des lJahresprifplans, der
betriebsinternen SOP, bzw. den Vorgaben einer fachkundigen Person

e Entsprechend der Fragestellung bzw. diverser normativen Vorgaben sind folgende Medien zu
verwenden. Diese kdnnen z.T. Gber das IKM bezogen werden oder sind durch den jeweiligen Bereich
zu bestellen.

e Von Seiten des IKM werden 3 jahrlich kalibrierte Luftkeimmessgerite (Airldeal 3P/Fa. Biomerieux)
zur Verfligung gestellt. Die aktuellen Kalibrierzertifikate sind dem jeweiligen Gerat beigelegt.

e Ansaugaufsatze werden sterilisiert und steril (einfach bzw. doppelt) verpackt vom IKM bereitgestellt

e Bei Messreihen in Reinraumbereichen (s. Pkt.1) kann ein vorab sterilisierter Aufsatz (doppelt
verpackt f. Raumklasse A) fir mehrere Messungen pro Raumklasse verwendet werden. Bei Wechsel
in eine héhere Raumklasse muss ein neuer Aufsatz verwendet werden.

e Vor Einbringen des Messgerates in den Reinraum muss eine, dem jeweiligen Bereich angepasste,
Dekontamination bzw. Verpackung des Gerates erfolgen.

e Vor jeder Messreihe (s. Pkt.2) ist ein neuer, vorab sterilisierter Aufsatz zu verwenden.
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e Abhangig von der Raumklasse bzw. der Umgebung sind folgende Volumenvorgaben einzustellen:
o Messvolumen 1050 I: Reinraumklasse A, B, C, D
o Messvolumen 100 |: Allgemeinbereich
e Die eine entsprechende Interpretation  ermoglichenden Hintergrundinformationen
(Abnahmelokalisation, Umgebungsbedingungen, Bereich, Fragestellung, etc.) sind auf dem BS zu
dokumentieren

Allgemeiner Bereich

e Columbia Agar-Platten (@ ~ 90 mm)
e Sabouraud-Agar-Platten (@ ~ 90 mm)
e Entsprechend der Fragestellung je 1x
e Messvolumen 100 |

Bereiche mit besonderen Qualitdtsanforderungen

Wie z.B. Arzneimittelproduktionsstatten in Anstaltsapotheken, der Universitatsklinik f.
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin (Graz) bzw. Bereichen mit ebensolchen
Qualitatsanforderungen (Raumklasse A, B, C, D - im Betriebszustand):

Fiir aerobe Gesamtkeimzahl (Messvolumen 1050 |)

Reinraumklassen Medien Anforderungen
sterilisiert, bestrahlt und 3fach
AundB CASO Agar- Platten fir Isolatoren und Reinrdume verpackt
mit Enthemmerzusatz (z.B. Lecithin, Tween 80,
Fiir Hefen und Schimmelpilze (Messvolumen 1050 I)
Reinraumklassen Medien Anforderungen
Aund B Sabouraud-Glucose-Agar-Platten fiir Isolatoren sterilisiert, bestrahlt und 3fach
und Reinrdume mit Enthemmerzusatz (z.B. verpackt
CundD Lecithin, Tween 80, Histidin und Natriumthio- einfach verpackt und
sulfat), (@~ 90 mm) unbestrahlt

Anmerkung:
Naturlich kénnen in der Raumklasse C, D auch Medien der Raumklasse A, B angewendet werden. Jedoch
nicht umgekehrt!

Durchfiihrung:
e Vor der Probenahme muss eine hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden. (Cave:
Raumklasse A, B: gesonderte Anforderung vor Ort beachten!)
e Die Platten muissen nach Ablauf der Expositionszeit kontaminationsfrei (entnommen) verschlossen
werden
e Die Platten sind auf der Rickseite mit dem BS tibereinstimmend zu beschriften

Transport:
Ungekiihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.18 Probenahme Anstaltsapotheke und Augenklinik:
SOP Nr.: 1016.0936
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SOP Nr.: 1010.5782

BS fiir Untersuchungen aus Bereichen mit besonderen Qualitdtsanforderungen (RL 1028.2064) (Monitoring)
BS fiir Untersuchungen fiir bakteriologischen und mykologischen Keimnachweis in Produkten aus
Eigenserum und Splilflissigkeiten von Gewebeproben (RL 1026.2574) (Eigenserum)

BS fiir Untersuchungen von Media Fills (KHH) (RL 0010.1197) (Fliissigmedien)

Allgemein:
Diese Untersuchungen erfolgen im Rahmen der Qualitatssicherung der Anstaltsapotheken und der

Augenklinik der Stmk. Krankenanstaltengesellschaft m.b.H. durch fachkundiges Personal.

Durchfiihrung:
Die Beprobungen erfolgen entsprechend der betriebsinternen SOP des Bereiches mit besonderen

Qualitatsanforderungen.

Transport:
Ungekiihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM

4.19 Probenahme Universitatsklinik fiir Blutgruppenserologie und Transfusions-medizin (UBT)
Graz:

SOP Nr.: 1010.5782
BS fiir Untersuchungen fir bakteriologischen und mykologischen Keimnachweis in Blut und Blutprodukten
(RL1010.6392)

Allgemein:
Diese Untersuchungen erfolgen im Rahmen der Qualitatssicherung der UBT- Graz durch fachkundiges

Personal.

Durchfiihrung:
Die Beprobungen erfolgen entsprechend der betriebsinternen SOP des Bereiches mit besonderen

Qualitatsanforderungen.

Transport:
Montag bis Samstag unverziiglich (bis spatestens 9 Uhr) in einer Transport (Thermo)box.

4.20 Transport von Zytostatika-Proben:

Zytostatika-Proben missen wahrend des Transportes zum IKM vom Einsender durch Chemo-Protect-Beutel
geschitzt werden.

4.21 Nahrmedien zur Chargenfreigabe im GMP Bereich

SOP Nr.: 2001.6355

BS fiir Untersuchungen aus Arzneimittelproduktionsstatten in Anstaltsapotheken der Universitatsklinik fir
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin bzw. Bereichen mit ebensolchen Qualitdtsanforderungen
(RL 1028.2064)

Allgemein:
Originalverpackte Nahrmedien werden einer Chargenkontrolle nach Europdischem Arzneibuch

(Wachstumskontrolle und Sterilitatstest) unterzogen.

Durchfiihrung:
Transport der originalverpackten Ndhrmedien ins IKM zur Chargenfreigabe

Transport:
Ungekihlt innerhalb von 24 Stunden an das IKM
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5. Verantwortlichkeiten

GemaR Verantwortlichkeits- und Befugnismatrix des IKM einsehbar in OneNote (Infobox)

6. Zugeordnete Dokumentation
6.1 Referenzierte Verfahrensanweisungen - nicht belegt

6.2 Mitgeltende Dokumente

BS fiir Krankenhaushygiene

BS fur Umgebungsuntersuchungen 1010.6296

BS fur Wasseruntersuchung auf Legionellen 1010.6391

BS fur Wasseruntersuchung auf Pseudomonas aeruginosa 2002.0139

BS fur Wasseruntersuchung 1005.3622

BS fir Endoskop Spilwasser 1010.6398

BS fiur Sauglingsnahrung und Muttermilch 1016.9346

BS fur Sterilisationskontrollen 1010.6399

BS fiur Untersuchungen von Media Fills 0010.1197

BS fur Blut und Blutprodukte (Graz) 1010.6392

BS fur Untersuchungen aus Arzneimittelproduktionsstatten (Graz) 1028.2064

BS fur Flussigkeiten aus med. Gerate 2003.5624

BS fur Bioindikatoren 2003.9357

BS fiur Eigenserum/Gewebeproben 1026.2574

SOP: Mikrobiologische Umgebungsuntersuchung (Oberflachenabklatsch und -abstrich) (1010.5773)

SOP: Bestimmung der Keimkonzentration in der Luft (1010.5781)

SOP: Bakteriologischer und mykologischer Keimnachweis in Blut, Blutprodukten, Gewebespulldsungen und
Produkten der Augenklinik (1010.5782)

EinsendegefdRe Probenannahme KHH 2003.9897

6.3 Externe Dokumente
EXT: Externe Dokumente — KRANKENHAUSHYGIENE (1026.8216)

6.4 Anlagen und Links

Keine
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http://go.kages.at/10106296
http://go.kages.at/10106391
http://go.kages.at/20020139
http://go.kages.at/10053622
http://go.kages.at/10106398
http://go.kages.at/10169346
http://go.kages.at/10106399
http://go.kages.at/101197
http://go.kages.at/10106392
http://go.kages.at/10282064
http://go.kages.at/20035624
http://lenkung.kages.at/5236/Documents/20039357/BS%20f%c3%bcr%20Bioindikatoren_2003.9357_280422_ausf%c3%bcllbar_1.pdf
http://lenkung.kages.at/5236/Documents/10262574/BS%20f%c3%bcr%20Eigenserum%20_NEU_140322_ausf%c3%bcllbar_1.pdf

