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Grundlagen des 

Qualitätsmanagements 
Durch die Richtlinie zum Qualitätsmanagement des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 
Dezember 2006 wurden auch bereits bekannte Bereiche, wie die Hygiene und das Medizinproduktegesetz,
neu beleuchtet und im QM verankert.

Mathias Lange/Münster

n Der Hygieneplan ist die Basis des Hy-
gienemanagements in der zahnärztlichen
Praxis. In diesem werden alle Produkte
(z.B. Desinfektionsmittel) und Verfahren
zur Umsetzung der Hygiene aufgeführt.
Als Vorlage dient hierfür meist der Rah-
menhygieneplan der BZÄK und des DAHZ,
der kostenlos im Internet zur Verfügung
steht. Die Praxis muss diesen nur auf die
eigenen Produkte und Verfahren anpas-
sen. 

Der Hygieneplan allein genügt aller-
dings nicht für ein lückenloses Hygiene-
management. Speziell bei Praxisbege-
hungen nach dem Medizinproduktegesetz
(MPG) wird sehr viel Wert auf Arbeitsan-
weisungen zur Aufbereitung von Medizin-
produkten gelegt. Besonders für schwierig
aufzubereitende Instrumente wie z.B.
endodontische und Übertragungsinstru-
mente sollten genaue Arbeitsanweisun-
gen vorhanden sein. Aus diesen sollen ne-
ben den zu verwendenden Produkten
auch das genaue Vorgehen (z.B. als Check-
liste) zur Aufbereitung hervorgehen. Bei
der Erstellung dieser Arbeitsanweisun-

gen sind immer die Herstellerangaben zu
beachten. Jeder Hersteller von wieder auf-
zubereitenden Medizinprodukten ist ver-
pflichtet (EN 17664), eine Anleitung zur
Aufbereitung zur Verfügung zu stellen. Die
meisten Hersteller veröffentlichen diese
über ihre Internetseiten.

Sinnvoll ist auch die Erstellung von Ar-
beitsanweisungen zu allgemeinen Hygie-
nevorgängen wie z.B. der Schnelldesin-
fektion des Zimmers nach dem Patienten.
Hier müssen häufig Tätigkeiten von ver-
schiedenen Mitarbeitern ausgeführt wer-
den, sollen aber immer gleich ablaufen.
Gerade bei der Flächendesinfektion wer-
den Tätigkeiten häufig zwischen Mitarbei-
tern übergeben. Hier hilft eine einheitli-
che Arbeitsreihenfolge Doppelarbeit und
somit überflüssige Kosten zu vermeiden.

Einen weiteren Eckpfeiler des QM stellt
die Verteilung von Verantwortlichkeiten
dar. Ohne eine konkret benannte Verant-
wortung (z.B. für die Hygiene) wird sich in
den meisten Fällen kaum eine Mitarbeite-
rin ungefragt mit der Aktualisierung des
Hygieneplans oder der Arbeitsanweisun-
gen bei einem Produktwechsel kümmern.
Hier kann durch die Verteilung der Aufga-
ben in der Praxis der Aufwand für die ein-
zelnen überschaubar gehalten werden
und trotzdem ein aktuelles Qualitätsma-
nagement garantiert werden.

Erneuert wurde im Dezember des letz-
ten Jahres die Gefahrstoffverordnung, so-
dass eine globale Harmonisierung er-
reicht wurde. In der Hauptsache ist dies an
den neuen Gefahrstoffzeichen zu erken-
nen. Diese sind nun nicht mehr orange,

sondern zeigen ein weißes auf die Spitze
gestelltes Quadrat mit rotem Rahmen.
Wenn in der Praxis also Produkte verwen-
det werden, die nach der neuen Richtlinie
(GHS) gekennzeichnet sind, muss das Ge-
fahrstoffverzeichnis auf die neuen Gege-
benheiten angepasst werden. Das Sicher-
heitsdatenblatt sollte neu angefordert
und die Gefährdungsbeurteilung evtl. ak-
tualisiert werden.

Da die globale Gefahrstoffnorm eine
Übergangsfrist zur Kennzeichnung bis
zum Sommer 2015 enthält, werden die
Hersteller von Gefahrstoffgemischen (z.B.
Desinfektionsmitteln) sich nach und nach
auf die GHS-Kennzeichnung einlassen.
Das bedeutet für die Praxen, dass sich das
Gefahrstoffverzeichnis bis zum 1. Juni 2015
häufiger ändern wird bzw. aktualisiert
werden muss.

Alle angesprochenen Punkte stellen nur
eine Qualitätssicherung dar, sind aber un-
verzichtbar für die Umsetzung der Richt-
linie zum „Qualitätsmanagement in der
Zahnarztpraxis“ und den reibungslosen
Ablauf in der Praxis. 7
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