GRUNDLAGEN

Exzellente Hygiene ist das Aushangeschild jeder gut gefihrten

Zahnarztpraxis. Sie schitzt lhre Patienten, Mitarbeiterinnen und

Sie selbst. Sie ist integraler Bestandteil jedes modernen Qualitats-

managements und gewinnt auch im Bereich der Forensik an Bedeu-

tung. Mit anderen Worten: Exzellente Hygiene nitzt, exzellente Hy-

giene schitzt. Sie ist rechtlich gefordert, liegt im eigenen Interesse
undwirdvom Patienten ,als Basisanforderung” zu Rechterwartet.

Autor: Dr. Hendrik Schlegel

Die Einhaltung der zahllosen Vorschriften
mitHygienebezug unterliegtder Uberwachung.

Rechtsgrundlage fir die
Uberwachung

Die Rechtsgrundlagefiirdie Uberwachungder
allgemeinen Hygiene in Zahnarztpraxen ist
§36 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Hier
isteinerseits eine ,,Kann“-Uberwachung (§36
Abs. 2 IfSG) und andererseits eine ,Muss"-
Uberwachung (§36 Abs.11fSG) vorgesehen.
Einer Muss-Uberwachung unterliegen nur die
Praxen,dieausnahmsweisezuden Einrichtun-
gen des ambulanten Operierens zahlen (sta-
tionsersetzende Eingriffe im Sinne des §115b
SGB V). Alle anderen Zahnarztpraxen unter-
liegen der Kann-Uberwachung, die entweder
anlasshezogen oder stichprobenartig erfolgt.
Wenn die allgemeine Hygiene in Zahnarztpra-
xen liberwachtwird, erfolgtdies aufder Grund-
lage der RKI-Empfehlung 4/2006 (Infektions-
pravention in der Zahnheilkunde — Anforde-
rungen an die Hygiene), die auf § 23 Abs. 2 IfSG
basiert (s.u.).

Zustandige Behorde

Zustandigfiir die Uberwachungist die Untere
Gesundheitsbehdrde, d.h. das jeweilige Ge-
sundheitsamt.

Die RKI-Empfehlung 4/2006 hat folgende In-
halte:
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Praxischeck
Hygiene und MPG

—Risikobewertung

—Infektionspréventive MaRnahmen am Pa-
tienten

—Infektionspraventive Mafinahmen des Be-
handlungsteams

—Aufbereitung von Medizinprodukten (Ver-
bindlichkeit fraglich, da fiir Medizinprodukte
das BfArM zustandigist)

—Wasserfiihrende Systeme

—Reinigung und Desinfektion von Abformun-
gen und zahntechnischen Werkstiicken

—Fléchendesinfektion und Reinigung

—Waschen von Berufs- und Schutzkleidung

—Entsorgung

—Qualitatssicherung

—Bauliche Anforderungen

—Rechtliche Rahmenbedingungen

Praxischeck —allgemeine Hygiene

Wenn Sie wissen wollen, ob lhre Praxis die we-
sentlichen Vorgaben der allgemeinen Hygiene
erfiillt, verwenden Sie die nachfolgende Check-
liste,die in Westfalen-Lippe Verwendungfindet.

Bedeutung der hygienischen Auf-
bereitung nach dem MPG

Der Zahnarzt verwendetim Rahmen seiner Be-
handlungzahlreiche Medizinprodukte (z.B. Ins-
trumente),diesteriloderkeimarmam Patienten
zur Anwendung kommen. Solche Medizinpro-
dukte sind entsprechend ordnungsgemaf auf-

zubereiten. Geschieht dies nicht, so kann dies

die Gesundheit der Patienten, des Personals
und des Zahnarztes selbst geféhrden. Eine ord-
nungsgeméafie Aufbereitungist ein Muss!

Uberwachung

Die Einhaltung der einschlégigen Vorschrif-
ten unterliegt der Uberwachung.

Rechtsgrundlage fiir die
Uberwachung

Rechtsgrundlage fiir die Uberwachung von
Zahnarztpraxen nach dem MPG ist §26 MPG.
Uberpriift werden kann das Herstellen, (...) Be-
treiben, (...) Anwenden oder die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die bestimmungsgemaf}
keimarm oder steril zur Anwendung kommen.
Tatsachlich iiberwacht wird aber nur die hygie-
nische Aufbereitung von Medizinprodukten.

DerBegriff der Aufbereitungvon bestimmungs-
gemafd keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten istin §3 Nr. 14
MPGgesetzlichdefiniert.Durch diese Definition
wird klargestellt, dass zur Aufbereitung nicht
nur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
einschliefilich derdamitzusammenhangenden
Arbeitsschritte gehdren, sondern dass diese
auch die Priifung und ggf. Wiederherstellung
dertechnisch-funktionellen Sicherheitumfasst.
In §14 MPG wird gefordert, dass das Errichten,
Betreiben, Anwenden und Instandhalten von



Professionelle Reinigung
und Sterilisation:
Sicher, schnell, zuverlassig.

Hochwertige Reinigungs- und Sterilisationsgerate fiir
die Zahnarztpraxis

Schnelle und sparsame Gerate garantieren eine perfekte
Reinigungs- und Sterilisationsqualitat. Seit Uber 40 Jahren. Zu
attraktiven Preisen. Betriebssicherheit garantiert: Gerdt und
Validierung aus einer Hand. Mit kundenorientierten Service-
und Supportleistungen sorgen wir fiir eine lange Lebensdauer
lhrer Gerate.
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CHECKLISTE — Hygiene fiir Zahnarztpraxen

I. Raumliche Bedingungen

Aufbereitungsraum fiir das Instrumentarium? 0ja [ nein
Réumliche oder organisatorische Trennung zwischen reinem und unreinem Bereich? 0ja [ nein
Be- und Entliiftung gewahrleistet? 0ja [ nein
Réntgenraum mit Handedesinfektionsmittelspender? 0ja [ nein
Raum fiir Abfallentsorgung und Putzmittel mit einer Kalt-Warm-Wasserentnahmestelle und Wasserausgussbecken 0ja [ nein
sowie Spender fiir Fliissigseife und einmal zu benutzende Handtiicher?

Personalraum/Sozialraum? 0ja [ nein
Toiletten fiir Personal und Patienten getrennt? 0 ja [ nein

Il. Allgemeine Angaben

Erfolgt eine regelmafige Anamneseerhebung zu Infektionskrankheiten? 0 ja [ nein
Liegtein Hygieneplanvor? 0 ja [ nein
Gibtes einen Verantwortlichen fiir die Hygiene? 0 ja [ nein
Erfolgt die regelmiRige Uberpriifung der wasserfiihrenden Systeme? 0 ja [ nein
Erfolgtdie 2-Min. Durchspiilung samtlicher wasserfiihnrender Systeme zu Beginn des Behandlungstages? 0ja [ nein
Erfolgt eine 20-Sek. Durchspiilung der benutzten Wasserentnahmestellen nach jedem Patienten? 0 ja [ nein
Erfolgt eine Desinfektion von Abformungen, Bissnahmen und zahntechnischen Werkstiicken etc.? 0ja [ nein
Erfolgtdie Desinfektion der patientennahen Oberflachen nach jedem Patienten? 0ja [ nein
Erfolgtdie Desinfektion der Schlduche, Kupplungen, Kécher nach jedem Patienten? 0ja [ nein
Erfolgt die Desinfektion sdmtlicher Arbeitsflaichen am Ende des Behandlungstages? 0 ja [ nein
Erfolgt die Desinfektion grundsétzlich als Scheuer-/Wischdesinfektion? 0 ja [ nein
Sind alle Flachen unbeschédigt, leicht zu reinigen und desinfektionsmittelbesténdig? 0ja [ nein

lll. Hygienische Anforderungen

a) Handehygiene und weitere persénliche Schutzausriistung

Hygienische Handewaschpldtze in jedem Behandlungsraum vorhanden? 0ja [ nein
Sind Wandspender fiir Fliissigseife, Desinfektionsmittel, Hautschutzmittel und einmal zu benutzende Handtiicher angebracht? 0ja [ nein
Liegt ein Hautschutzplan vor? 0ja [ nein
Werden bei den Behandlungen Einmalhandschuhe getragen? 0ja [ nein
Erfolgt eine Handedesinfektion vor und nach jeder Behandlung? 0ja [ nein
Werden bei den Behandlungen Mund-Nasenschutz getragen? 0ja [ nein
Werden bei den Behandlungen Schutzbrillen getragen? 0ja [ nein
Wird die personliche Schutzausriistung vom Zahnarzt/von der Zahnarztin und dem Mitarbeiter/der Mitarbeiterin 0ja [ nein
getragen?

Wird die Arbeitskleidung von der Privatkleidung getrennt aufbewahrt? 0ja [ nein
Wird die Arbeitskleidung bei Verlassen der Praxis abgelegt? 0ja [ nein

b) Instrumentenaufbereitung

Beschéftigen Sie fiir die Instrumentenaufbereitung fach- und sachkundige Mitarbeiter? 0ja [ nein
Aufbereitungim Autoklaven? 0ja [ nein
Fraktioniertes Dampf-Vakuum-Verfahren? [ja [ nein
Validiertes Aufbereitungsverfahren? 0ja [ nein
Uberpriifung des Sterilisationsvorgangs mittels Prozessindikatoren? 0ja [ nein
Fiihrung des Kontrollbuches iiber den Betrieb des Steris? 0ja [ nein
Bei manueller Aufbereitung: Vorheriges Einlegen der Instrumente in Desinfektionsmittellosung (Zeitkontrolle)? 0ja [ nein
Benutzen Sie geschlossene Desinfektionswannen? 0ja [ nein
Taglicher Wechsel der Desinfektionsmittelldsung? 0ja [ nein
Aufbereitung der Instrumente in Reinigungs-/Desinfektionsautomaten? 0ja [ nein
Vorreinigung der Instrumente mittels Ultraschall? 0ja [ nein
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CHECKLISTE — Hygiene fiir Zahnarztpraxen

IV. Staubgeschiitzte/kontaminationssichere Lagerung von Medizinprodukten, z. B. Instrumenten

Sterile Medizinprodukte (z. B. Instrumente)? 0ja [ nein
Desinfizierte Medizinprodukte (z. B. Instrumente)? 0ja [ nein
Praxiswasche? 0ja [ nein
V. Praxiswasche
Wie erfolgt die Aufbereitung der Schmutzwasche?
—Fremdreinigung? 0ja [ nein
—Waschmaschine in der Praxis? 0ja [ nein
—Separate Waschmaschine zu Hause? 0ja [ nein
—Wird eine desinfizierende Reinigung vorgenommen? 0ja [ nein
VI. Desinfektionsmittel/-verfahren
Anwendungsbereich VAH zertifiziert Name
Héande 0ija [J nein
Flachen 0 ja [J nein
Instrumente/Gerate 0ija [ nein
Desinfektionstiicher 0 ja [ nein
Spriihdesinfektion 0 ja [] nein
Wasche 0 ja [0 nein
Sonstiges 0 ja [J nein
VII. Aufbereitung der Reinigungsmaterialien (z. B. Mopps etc.)
Hygienische Aufbereitungin separater Waschmaschine? 0ja [ nein
Lagerung separat und trocken? 0ja [ nein
VIIl. Entsorgung der Praxisabfille
Werden scharfe oder zerbrechliche Gegenstédnde wie Spritzen/Kaniilen in stichfeste Behélter entsorgt? 0ja [ nein
Wird mit Blut, Sekreten etc. behafteter Miill gesondert gesammelt? *) 0ja [ nein
Wird in der Praxis Recapping vermieden? 0ija [] nein

*) Entsorgung erfolgt iber den Hausmiill.

Medizinprodukten nur nach Mafigabe der
Rechtsverordnung nach §37 Abs. 5 MPG (Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung/MPBe-
treibV) erfolgen darf. Medizinprodukte diirfen
nicht betrieben und angewendet werden, wenn
sie Méngel aufweisen, durch die Patienten, Be-
schaftigteoder Dritte geféhrdetwerdenkdnnen.

Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV)

Die MPBetreibV trifft in den §§2 und 4 Rege-
lungen zur Aufbereitung. Es wird klargestellt,
dass die Aufbereitung nach den Vorschriften
der MPBetreibV, den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften zu erfolgen
hat (§2 Abs. 1 MPBetreibV). Die Aufbereitung
darf nur qualifiziertem Personal iibertragen
werden (§2 Abs.2 MPBetreibV).

Paragraf 4 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV ist die
zentrale Vorschrift zur Regelung der Aufberei-
tung. Er schreibt vor, dass die Aufbereitung von
bestimmungsgemé&f} keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten —
unter Beriicksichtigung der Angaben des Her-
stellers—mit geeigneten validierten Verfahren
sodurchzufiihrenist,dassderErfolgdieserVer-
fahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nichtgefahrdet wird.
Eine ordnungsgemafe Aufbereitung wird ver-
mutet, wenn die Gemeinsame Empfehlungvon
RKIund BfArM (11/2001) zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten beachtet wird.

Die §§2 Abs. 2 und 4 Abs. 1 MPBetreibV for-
mulieren grundsatzliche Anforderungen an die
Qualifikation der mit der Aufbereitung befass-
ten Personen und an die sdchliche Ausstattung.

Nach der Vorschrift des §4 Abs. 3 MPBetreibV
sind die Voraussetzungen des Abs. 1erfiillt,wenn
die mit der Instandhaltung Beauftragten auf-
grundihrerAusbildungund praktischen Tatigkeit
iiber die erforderlichen Sachkenntnisse bei der
Instandhaltung von Medizinprodukten und iiber
die hierfiir erforderlichen Rdume — einschlief3-
lich deren Beschaffenheit, Grofe, Ausstattung
und Einrichtung, sowie iiber die erforderlichen
Gerdte und sonstigen Arbeitsmittel —verfiigen.

Personalqualifikation
(Zahnarztpraxis)

Personen,die mitder Aufbereitungvon Medizin-
produkten, z.B.in der Praxis eines Arztes, Zahn-
arztes oder Heilpraktikers, betraut sind, miissen
mindestens eine einschldgige Ausbildung und
Kenntnisse entsprechend dem 40-stiindigen
Sachkundelehrgang der DGSV fiir die spezifi-

1+2/2011 zwPspezial 07




GRUNDLAGEN

CHECKLISTE MPG

Nr. Fragestellung Ja Nein
1 Wird ein Bestandsverzeichnis gefiihrt (§ 8 MPBetreibV)?

2 Sind die Gebrauchsanweisungen der energetisch betriebenen MP zuganglich (§ 9 MPBetreibV)?
3 Werden die Medizinproduktebiicher gefiihrt (§ 7 MPBetreibV)?
4

Werden nur energetisch betriebene MP mit giiltiger sicherheitstechnischer Kontrolle (STK) —
soweit gefordert—eingesetzt (§ 6 MPBetreibV)?

5 Werden diese MP nurvon Behandlern betrieben, deren Einweisung schriftlich dokumentiert ist
(§ 5 MPBetreibV)?
6 Werden nur MP mit giiltigen messtechnischen Kontrollen eingesetzt (soweit gefordert)

(§ 11 MPBetreibV)?
7 Werden die energetisch betriebenen MP regelmafig gem. BGV A3 gepriift (§ 2 MPBetreibV)?

8 Istdie Meldepflicht bei Vorkommnissen im Umgang mit MP praxisindividuell geregelt (§ 3 Abs.2 MPSV)?

9 Istder konkrete Kreislauf der Instrumentenaufbereitung, beginnend vom Ablegen der benutzten
Instrumente bis hin zum Vorhalten der Instrumente zur Anwendung am Patienten, geregelt?

10 Istdie Verwendungvon Hand- und Winkelstiicken plausibel dargelegt?

1 Sind die wichtigsten Arbeitsschritte bei der Aufbereitung schriftlich dokumentiert und validiert?

12 Sind die Instrumente grundsatzlich in die verschiedenen Aufbereitungsklassen —gem. RKI-Empfehlung —
eingeordnet?

13 Sind vom Hersteller der Instrumente max. Aufbereitungszyklen vorgegeben und wie ist sichergestellt,
dass diese eingehalten werden?

14 Liegen schriftliche Informationen bzgl. des Aufbereitungsweges seitens des Herstellers, der als kritisch
klassifizierten Instrumente nach DIN EN IS0 17664 —inshesondere fiir Ubertragungsinstrumente und
Implantatsatze —vor?

15 Istschriftlich festgelegt, wer die Freigabe durchfiihren darf?

16 Wird ein fiir das zu sterilisierende Gut geeigneter Sterilisator verwendet und ordnungsgeméaf betrieben
(DIN EN 13060)?

17 Ist Ihr Sterilisationsprozess validiert (DIN EN 554 und DIN 58946-6)?

18 Sind die Desinfektionsmittel geeignet?

19 Werden die Forderungen der RKI-Empfehlung zur Hygiene in der Zahnarztpraxis 4/2006 umgesetzt
(Fragestellungen zu semikritisch A/semikritisch B /Kritisch A und B Produkten)?

20 Wird sichergestellt, dass Rekontamination und Kreuzkontamination von Instrumenten wahrend des
Aufbereitungsprozesses vermieden wird?

21 Wird sichergestellt, dass das fiir die Sterilisation bendtigte Wasser die notwendige Qualitét nach
Vorgabe des Herstellers des Steris besitzt?

22 Isteine raumliche, baulich getrennte Aufteilung oder eine organisatorische Aufteilungin,unrein“ und
LJrein“bei der hygienischen Aufbereitung moglich?

23 Werden in R&dumen, in denen MP hygienisch aufbereitet werden, grundsatzlich keine anderen Nutzungen
oder Arbeiten durchgefiihrt?

24 Isteine ordnungsgemafie, kontrollierte Beliiftung des Aufbereitungsraumes moglich?

25 Sind ausreichend hygienische Handwaschplatze und Desinfektionsmittelspender zur Handedesinfektion
bedarfsgerechtvorhanden?

26 Istsichergestellt, dass Unbefugte keinen Zutritt zum Aufbereitungsraum haben?

27 Istsichergestellt, dass Unbefugte keinen Zugriff auf Sterilgut haben?

28 Wird entsprechende Bereichskleidung im Aufbereitungsraum getragen?

29 Wird geeignete personliche Schutzausriistung im Aufbereitungsraum getragen?

30 Sonstige Fragestellungen:

31

Anwendung von Checklisten: Die Anwendung von Checklisten ist eine einfache Manahme im Rahmen des QM. Hiermit stellen Sie den Ist-Zustand in lhrer Praxis fest.
Aus dem Ist-Zustand leitet sich ein MaBnahmenplan ab, den es abzuarbeiten gilt,um den bestehenden Zustand zu verbessern. Es gilt—wie immerim QM —das Prinzip der
kontinuierlichen Verbesserung.

sche Disziplin nachweisen. Beinachgewiesener  verankert und erfolgreich vermittelt wurden, ~ wurden, sind die Kenntnisse durch erfolg-
Ausbildungzum Zahnmedizinischen Fachange-  entfélltder Nachweis eines Lehrgangs. reiche Teilnahme an geeigneten Veranstal-
stellten/zur Zahnmedizinischen Fachangestell- ~ Wenn Inhalte im Rahmen der Ausbildung  tungen nachzuweisen. (Vgl. ,Anforderung
ten(ZFA),beiderdieseInhalteindenLehrpldnen  nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt ~ an die hygienische Aufbereitung von Medi-
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Beispiel fiir einen Maftnahmenplan: Teilen Sie die Gesamtaufgabe in Teilaufgaben und vermerken Sie jeweils,
wer—was— biswann—unter Beteiligungvon—zuerledigen hat. Hygiene und MPG sind Teamaufgaben! Der Zahn-
arztkann sie nurzusammen mit seinen Mitarbeiterinnen erledigen.

zinproduktenin Nordrhein-Westfalen®, Stand:
05.06.2008)

Im foderalen System der BRD existieren unter-
schiedliche Strukturen der fiir den Vollzug des
MPG zustdndigen Behdrden. Im Bereich der
Aufbereitung von Medizinprodukten gibt es
auch Schnittstellen fiir die fiir den Vollzug des
IfSG zustandigen Behdrden. Dies hat bislang
dazu gefiihrt, dass die Uberwachung in den
einzelnen Bundesléndern z.T. unterschiedlich
gehandhabt wurde. Hinweis: In NRW sind die
Bezirksregierungen zustandig.

Durch das Gesetz zur Anderung medizinpro-
dukterechtlicher Vorschriften vom29. Juli 2009
(Einfiigen des §37a in das MPG) wurde die
Maglichkeit geschaffen, dass die Bundesre-
gierung — mit Zustimmung des Bundesrates —
die zur Durchfiihrung des MPG erforderlichen
allgemeinen Verwaltungsvorschriften, insbe-
sondere zur Durchfiihrung und Qualitétssiche-
rung der Uberwachung, zur Sachkenntnis der
mit der Uberwachung beauftragten Personen,
zur Ausstattung, zum Informationsaustausch
undzurZusammenarbeitder Behéren,erldsst.
Hiermit besteht erstmalig die Maglichkeit,
durch eine Verordnung des Bundes bundes-
weit einheitliche Vorgaben bzgl. der Uberwa-
chung herbeizufiihren. Allerdings steht die
entsprechende Verordnung noch aus. Erkun-
digen Sie sich also bei Ihrer Zahnarztekam-
mer, welche Stelle fiir die Uberwachungin Ih-
rem Bundesland zusténdigistund welche An-
forderungen sie im Einzelnen stellt.

Praxischeck — Aufbereitung von
Medizinprodukten

Wenn Sie wissen wollen, ob lhre Praxis die
wesentlichen Vorgaben im Hinblick auf die

ordnungsgeméfie Aufbereitung von Medi-
zinprodukten erfiillt, konnen Sie die nachfol-
gende Checkliste (Anforderungen in NRW)
durchgehen.

—Medizinproduktegesetz (MPG)

—Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)

— Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSPV)

—Gemeinsame Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten, Bundesgesundheitsblatt 11/2001

—Die Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit
(vCJK)—Abschlussberichtder Task Force vCJK

—Normen zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten

—Mindestanforderungen an die hygienische
Aufbereitungin NRW

Literaturfundstellen
www.dimdi.de, www.rki.de, www.aki.de, www.

bzaek.de, www.zahnaerzte-wl.dek

Dr. Hendrik Schlegel
Geschéftsfihrender Zahnarzt
der Zahnarztekammer
Westfalen-Lippe

Auf der Horst 29

48147 Munster

Tel.:0251/507-5 10

E-Mail:
Dr.H.Schlegel@zahnaerzte-wl.de
www.zahnaerzte-wl.de
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