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OP-Kleidung und Patientenabdeckung
1. Einleitung

GemaR ihrer Zweckbestimmung sind OP Textilien (Abdeckmaterial und Schutzkleidung) Medizinprodukte, die gemaR Medinzinproduktegesetz hergestellt
sind und gemaR MPBetreibV vertreiben werden missen. Sie missen daher eine CE-Kennzeichnung haben und diirfen nur ihrer Zweckbestimmung
entsprechend angewendet werden. Jeder Anwender hat sich vor Anwendung von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemaRen Zustand des
Medizinproduktes zu iberzeugen. In der DIN EN 13795 werden durch den Normenausschuss Medizin des Deutschen Institutes fir Normung (DIN) die
Allgemeinen Anforderungen fir Hersteller, Aufbereiter und Produkte, die Priifverfahren sowie Leistungsanforderungen und -stufen festgelegt.

Die OP-Kleidung sollte farbig und hierdurch als OP-Bereichskleidung identifizierbar sein. Sie sollte ausschlieflich in dem definierten Bereich des OPs getragen
werden (1). OP-Kleidung sowie Abdeckmaterialien missen eine wirksame Erregerbarriere darstellen (Barriereprifung nach DIN EN13795). Diese soll den
Infektionsweg sowohl vom Personal zur Wunde als auch vom Patienten zur Wunde, nicht zuletzt aber auch vom Patienten zum Personal unterbinden. Der
Gebrauch von Baumwollkitteln und -abdeckmaterial ist einerseits aufgrund der groRen PorengroRe (keine ausreichende Barriere fiir bakterientragende
Partikel), andererseits aufgrund von infektionsbeginstigender Baumwollpartikelabsonderung nicht zu empfehlen.

Ausgenommen sind impragnierte oder laminierte Baumwollmaterialien (2,3).

Haupterregerreservoir fiir postoperative Wundinfektionen stellt die korpereigene Flora des Patienten dar (16,30,32-34). Innerhalb der intraoperativen
exogenen Infektionsquellen kommt der Korperflora des OP Personals im Vergleich zur unbelebten Umgebung (Flachen, Luft) die groRere Bedeutung zu.
Stauungen, Trans- oder Exsudate, Himatome im Wundgebiet erleichtern die Erregeriibertragung, so dass die Wahrscheinlichkeit einer Wundinfektion erhoht
wird (4).

Der Mechanismus der Verbreitung von Erregern in die Wunde wurde von Whyte (5) untersucht. Danach sind die Anforderungen an das

Abdeckmaterial und die OP-Kleidung von Operationsdauer, Menge der anfallenden Flissigkeit und mechanischer Beanspruchung abhéngig. Alle Faktoren
missen berilcksichtigt werden, wenn das entsprechende Material ausgewahlt wird.

Als relevante Eigenschaften von OP-Textilien gemaR DIN EN 13795-1 gelten:
Widerstandsfahigkeit gegen Erregerpenetration im trockenen und nassen Zustand,
Reinheit: mikrobiologisch ("Bioburden"),

Reinheit: partikulares Material ("Fremdpartikel"),
Partikelfreisetzung,

Widerstandsfahigkeit gegen Fliissigkeitspenetration,
ReiRfestigkeit im trockenen und nassen Zustand,
ReiRfestigkeit im trockenen und festen Zustand,
Flussigkeitsbeherrschung,

Fixierung zur Isolierung der OP-Wunde, Komfort.

Aus hygienischer Sicht ist das Kriterium der Fllssigkeitsbeherrschung besonders hervorzuheben.

Flussigkeitsdichtigkeit ist nicht generell zu fordern. Eine flissigkeitsabweisende OP-Kleidung ist dort ausreichend, wo nicht mit ihrer Benetzung zu rechnen ist
(z. B. Augenchirurgie, Mikrochirurgie etc.).

Bei Patienten mit durch Blut oder Korperfliissigkeiten ibertragbaren Erkrankungen muss ein fliissigkeitsdichter OP-Mantel die Ubertragung von Erregern und
Kérperflissigkeiten der Patienten zum Personal sicher verhindern (Personalschutz).
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2. Definitionen
2.1 OP-Bereichskleidung

OP-Bereichskleidung ist aufbereitbare Arbeitskleidung, die Uber der Unterwasche nach Umkleiden in einer Personalschleuse ausschlieBlich innerhalb des OP
Bereiches zu tragen ist. Nach TRBA 250 ist der OP Bereich ein Arbeitsbereich mit Schutzstufe 2. Der Zugang zu diesem
Bereich ist ausschlieRlich berechtigten Personen vorbehalten. Farbige OP-Bereichskleidung erleichtert und garantiert die Kontrolle dieser Empfehlung (1).

Die OP-Bereichskleidung umfasst Kopfbedeckung, Hemd, Hose, allergenarme und fliissigkeitsdichte Handschuhe sowie fliissigkeitsdichte FuRbekleidung.

2.2 Schutzausriistung

Es handelt sich hierbei um Kleidung, die zuséatzlich zur Bereichskleidung getragen wird, wie Mund-Nase-Schutz (MNS), Schutzbrille oder Schutzschirm,
Schiirze etc.

2.3 Sterile Schutzkleidung (OP-Kleidung)

Man versteht darunter sterile OP-Mantel und Handschuhe sowie andere sterile Kleidungsstiicke, die die Aufgabe haben, einen direkten Kontakt zwischen der
Korperoberflache bzw. Haut, Bereichs- und Unterkleidung des Personals und der Wunde zu verhindern.

Neben der chirurgischen Handedesinfektion, die die transiente Flora reduzieren soll, ist das Tragen steriler Einmalhandschuhe zum Schutz des Patienten vor
einer Erregerkontamination durch den Operateur sowie vice versa obligat.

Neben der Barrierefunktion miissen OP-Handschuhe Anforderungen an Sterilitat, ReiRfestigkeit und Unterschreiten eines definierten Endotoxingehaltes
erflllen. Sie sollten hautvertraglich, ungepudert und allergenarm sein (1).

2.4 Dichtigkeit

Fur OP-Kleidung und Patientenabdeckungen existieren nach DIN 13795 zwei Materialienklassen: high performance (Erreger- und Flussigkeitsdicht) und
standard performance (Erregerdicht).

2.5 Indikatorsystem

Bei Gefahr der Ubertragung von viralen oder bakteriellen Krankheiten auf das OP-Personal sollten zwei Paar Handschuhe getragen werden.

Dabei ist das erste Paar farbig (Indikatorhandschuh), das dartber gezogene Paar neutral.

Wird der AuBenhandschuh bei der OP perforiert, dringt die bei jedem Eingriff vorhandene Fliissigkeit zwischen die beiden Handschuhschichten und der
untere farbige Handschuh wird an dieser Stelle sichtbar. Da sich die Flissigkeit zwischen den Schichten gut verteilen kann, ist der Fleck wesentlich gréRer als
die eigentliche Perforation und macht sie deutlich sichtbar.

3. Anwendungshinweise

3.1 OP-Bereichskleidung

Die OP-Bereichskleidung sollte nicht auBerhalb der Operationsabteilung getragen werde. Im Hinblick auf die erhthte Sicherheit durch Standardisierung der
Abldufe im OP-Bereich muss sichergestellt werden, dass beim Einschleusen neue Bereichskleidung angelegt wird. Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass
das Hemd und die Hose eng anliegen, um eine moglichst geringe Hautpartikelabgabe zu gewahrleisten. Das Material sollte flusenarm sein.

3.2 Kopf-Haarschutz

Der Kopf-Haarschutz wird getragen, um das Risiko einer Kontamination des OP-Feldes durch Mikroorganismen zu reduzieren, die von den Haaren oder der Kopfhaut des
OP-Teams stammen. Ebenfalls dienen die OP-Hauben dem Schutz der OP-Mitarbeiterinnen und -Mitarbeiter vor Kontamination mit potenziell infektidsen Materialien..
Der Kopf-Haarschutz muss so gestaltet sein, dass das Kopf- und ggf. Barthaar vollstandig bedeckt ist.

Der Kopf-Haarschutz muss bei Kontamination, spatestens aber beim Ausschleusen des Personals gewechselt werden.

3.3 OP-Schutzkleidung

Da der Transport von Krankheitserregern durch Flissigkeit begtinstigt wird, muss bei Operationen mit starkem Flissigkeitsanfall flissigkeitsdichte Kleidung
getragen werden. Wirksam ist auch die Verwendung einlaminierter Folie im Bereich der OP-Mantelvorderseite und der Armel. Das Tragen einer Schiirze
sowie einzelner Armel unter bzw. {iber einem durchlassigen OP-Mantel bietet keinen addquaten Schutz. Vor jeder Operation muss die sterile OP-Kleidung
gewechselt werden.

3.4 Mund-Nasen-Schutz (MNS)

Der MNS soll die Verbreitung von Tropfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum verhindern und gleichzeitig den Trager vor Verschmutzung der Gesichtshaut mit
Korperflissigkeit oder Aerosolen des Patienten schiitzen.

Die Maske muss ausreichend groR sein, Mund und Nase vollstandig bedecken und eng am Gesicht anliegen. Barthaare muissen vollstandig abgedeckt sein.
Nur eine mehrlagige MNS kann diese Funktion gewahrleisten (1, 8). MNS sollten durch einen entsprechenden Steg eine stabile Anpassung an die Form des
Gesichts (Nasenricken) erlauben. Wache Patienten, bei denen der operative Eingriff in Regionalanasthesie erfolgt, sollten ebenfalls einen MNS tragen, um
beim Sprechen und Atmen die Verbreitung von Aerosolen zu vermeiden. Der MNS muss wéhrend der OP bzw. beim Hantieren mit Sterilgut im
Operationsraum und im sog. Sterilflur getragen werden (RKI 1B, 2007).

Vor jeder OP ist der MNS zu wechseln (17). Das Ab- und wieder Aufsetzen des MNS ist generell unzuldssig. Nach jedem Kontakt der Hinde mit dem MNS
muss eine hyg. Hiandedesinfektion erfolgen.

Die Leistungsanforderungen an OP-MNS ergeben sich aus der EN 14683: 2014-07

3.5 Schutzbrille - Gesichtsschild

Bei Gefahr des Verspritzens oder Verspriihens von Kérper- oder Spllfliissigkeiten (septische Chirurgie, GefaR-, Herzchirurgie, transurethrale
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Behandlungen, Zahnmedizin, Anasthesie, Arbeiten mit oszillierenden oder rotierenden Geraten etc.) ist das Tragen einer Schutzbrille bzw. eines
Gesichtsschildes angezeigt, um den Kontakt mit potentiell infektioser Korperflussigkeit zu verhindern. Haut oder Schleimhaut kénnen wegen stets
vorhandener minimaler Lasionen niemals als intakt angesehen werden. Zu fordern sind Entwicklungen mit dem Ziel, anstelle der Gesichtsbrillen nur
Gesichtsschilde zu verwenden. Letztlich bedeutet nur ein Gesichtsschild optimalen Schutz fir Patient und Personal.

3.6 Handschuhe

Das Auftreten von Mikroperforationen von OP-Handschuhen ist insbesondere abhangig von der OP-Dauer und lasst sich gehduft am Zeigefinger der nicht
dominanten Hand des Operateurs nachweisen.

Die Perforationshaufigkeit zweier, tibereinander getragener Handschuhe ist signifikant geringer als die einzeln getragener Handschuhe, so dass fur alle
groRen und/oder lang dauernden Operationen, unfallchirurgisch-orthopédischen oder septischen Eingriffe prinzipiell zu empfehlen ist, zwei

Paar Handschuhe zu tragen (9, 10, 13)

Wegen der oft makroskopisch nicht sichtbaren Handschuhdefekte (Mikroperforation) bei Eingriffen mit hoher Verletzungsgefahr durch spitze Instrumente
oder Knochenteile in der Unfallchirurgie und Orthopéadie, ist das Tragen von zwei Paar Handschuhen zu empfehlen (10,11).

Besteht die Gefahr der Ubertragung von HIV oder Hepatitis Viren (o. a. Infektionskrankheiten) vom Patienten auf das Personal, empfiehlt es sich, sog.
Indikatorhandschuhe zu tragen siehe Pkt. 2,5.

3.7 Schuhe

OP-Schuhe sollen den Trager vor Kontamination durch Flissigkeit schiitzen. Sie sollen maschinell zu reinigen und zu desinfizieren sein (14)

4. Patientenabdeckung
4.1 Allgemein

Durch die Patientenabdeckung soll verhindert werden, dass Krankheitserreger aus der OP-Feldumgebung in die Operationswunde gelangen (2-6, 8,9). Die
Patientenabdeckung soll so strapazierfahig sein, dass sie der mechanischen Belastung durch Instrumente, Operateur etc. auch unter
Flissigkeitsbelastung standhélt. Die Verwendung von selbstklebenden Inzisionsfolien bietet nachgewiesenermaRen keinen zusatzlichen
Kontaminationsschutz (15,16). Im Gegenteil: nicht-iodierte Inzisionsfolien erhéhen die Inzidenz einer postoperative Wundinfektion signifikant, wahrend
iodierte Inzisionsfolien keinen Einfluss auf die Inzidenz der postoperative Wundinfektion hatten (16,17). Daher ist die Verwendung nicht antiseptisch
impragnierter Inzisionsfolien kontraindiziert.

Die Patientenabdeckung sollte saugfahig und flussigkeitsdicht sein. Das Abdeckmaterial sollte um das OP-Feld auf die Haut geklebt werden.
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Verfahren zur Konsensbildung:

Interdisziplindrer Experten-Konsens im
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