>> PRAXISHYGIENE

Praxisbegehungen

Uberprifung
von Zahnarztpraxenim
Rahmen des MPG

Mittlerweile werden bundesweit Zahnarztpraxen daraufhin iiberpriift, ob die Anforderungen des Medi-
zinproduktegesetzes(MPG), der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und insbeson-
dere die Anforderungen an die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten, d.h. Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation in ausreichendem MaBe Beriicksichtigung finden.
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B Rechtsgrundlage fiir die vorgenommenen Uber-
priifungenistder§ 26 MPG:
(1) Betriebe ... in denen Medizinprodukte hergestellt,
... betrieben, angewendet werden, unterliegen inso-
weit der Uberwachung durch die zustindige Be-
horde.
(2) Die zustandige Behorde trifft die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhiitung kiinftiger Verstofie
notwendigen Mafinahmen....
Nuntauchennatiirlichdie Fragenauf: Waswirdge-
priiftim Rahmen dieser Praxishegehungen? Welche
Mangel wurden festgestellt und wie kann sich die
Praxis auf eine solche Begehungvorbereiten?

Mangel

Die festzustellenden Méngel in der Praxis werden
unterteilt in kritische, schwerwiegende und sonstige
Mangel. Kritische Mdngel wéren z.B. dann zu ver-
zeichnen, wenn der Sterilisator defekt oder gar kein
Sterilisator in der Praxis vorhanden ist. Ebenfalls kri-

tische Mangel:als sterilgekennzeichnete Instrumente
sind garnichtsteril (z.B.weil die Verpackung defekt st
oder unzureichend verschlossen wurde) oder es wird
ein Heilluftsterilisator zur Sterilisation von Hohlkdr-
pern verwendet. Kritische Mangel miissen sofort be-
hoben werden. Ansonsten fiihren sie zur sofortigen
Stilllegung der Aufbereitung, d.h. die Aufbereitung
mussaneindafiirgeeignetes Fremdunternehmenver-
geben werden. Dies kdme einer PraxisschlieRung
gleich, denn es gibt nur wenige auf die Aufbereitung
spezialisierte Firmen und natirlich muss dann der
Instrumentenbestand erheblich vergréfiert werden,
damitgeniigend Instrumentariumfiir die Behandlung
der Patienteninder Praxis vorhandenist. Bislangsind
im Rahmen der priventiven Uberpriifungen kritische
Méngel nicht zu verzeichnen gewesen.

Fiir schwerwiegende Mangel wird eine Frist ge-
setzt. Innerhalb dieser Frist muss zunéchst ein MaR-
nahmenplan vorgelegt werden, mit dem belegt wird,
in welcher Weise die Mangel abgestellt werden sol-
len.Und dann muss natiirlich die Mangelbeseitigung
erfolgen. Fiir die Beseitigung sonstiger Mangel wird
inder Regelein Zeitrahmenvon ca.dreibis sechs Mo-
naten eingeraumt.

Im FolgendeninformierenwirSieiiberdie haufigs-
ten schwerwiegenden oder sonstigen Mangel, die
bislang bekannt geworden sind und geben lhnen
Hinweise, wie sie abzustellen sind.

Méngel bei der Verantwortlichkeit

Ein schwerwiegender Mangel wird festgestellt,
wenn die Zustandigkeiten fiir die Aufbereitung bzw.



