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RKI-, KRINKO- und BfArM-Richtlinien

Aktuelle

—mpfehlung

und Auswirkung auf die

Praxis

Die im Herbst 2012 veroffentlichte Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) unter dem Titel ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten” ersetzt die entsprechende Regelung aus dem Jahr 2001.

Dr. Thomas Reinhold/Niirnberg

M Fiir die Praxis werden zahlreiche For-
derungen konkretisiert und prazisiert.
Auch wenn das Wort ,,Empfehlung® im Ti-
tel dieser Richtlinie einen eventuell un-
verbindlichen Charakter indizieren sollte,
hat es aufgrund der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), des
Medizinproduktegesetzes, des Infektions-
schutzgesetzes und weiterer gesetzlicher
Regelungen fiir die Betreiber von Zahn-
arztpraxen juristisch durchaus verbindli-
che Forderungen. Die MPBetreibV stelltin

§4Abs.2klar,dasseineordnungsgemafie
Aufbereitung vermutet wird, wenn die
KRINKO-/BfArM-Empfehlung beachtet
wird. Die Verantwortung hierfiir liegt
selbstverstandlich bei der Praxisleitung.

Im Zuge einer Auseinandersetzung ist
es von entscheidender Bedeutung, als
Betreiber einer Zahnarztpraxis bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten un-
terdie, vom Gesetzgeber vermutete, ord-
nungsgemafie Aufbereitung einsortiert
zuwerden.
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Sollten also die Abldufe in der Praxis
nicht der entsprechenden Empfehlung
folgen, obliegt es dem Zahnarzt, zu bele-
gen, dass die Aufbereitung ordnungsge-
méf und sachlich korrekt durchgefiihrt
wurde. Dies ist im konkreten Fall stets
schwierig bis unmaglich. Die Beweislast
ist im Streitfall grundsatzlich schwer zu
tragen, beziehungsweise ein Beweis fiir
korrektes Handeln schwer zu erbringen.
Diesbeziiglich ist es natiirlich auch
schwierig, Fehlverhalten konkret nach-
zuweisen, wenn sich die Praxis an die
Empfehlungder RKI-Kommission halt.

Manuelle oder maschinelle
Verfahren in der Aufbereitung?

Unter Punkt 2.2.2 wird gefordert: ,,Die
Anwendung manueller Verfahren setzt
bei Verfiigharkeit maschineller Verfah-
renvoraus, dass der Belegiiber die Aqui-
valenz der Leistungsfahigkeit manueller
und maschineller Verfahren erbracht
wurde.“ Hier liegt nun die Nachweis-
pflicht beim Anwender von manuellen
Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren.Wiesoein Belegiiberdie Aquivalenz
der Leistungsfahigkeit aussehen soll, ist
auch juristisch versierten Zahnarzten
teilweise unklar. Manche Aufsichtsbe-
horden gehen dahervon einer Verpflich-
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Ti-Max ZA45L

Weltpremiere: das erste 45°-Winkelstuck

Als weltweit erstes 45°-Winkelstiick ermdglicht Ti-Max Z45L den Zugang zu
schwer erreichbaren Molaren, bei denen Standard-Winkelstlicke an ihre Grenzen
gelangen. Mit seiner kraftvollen Schneidleistung reduziert das Ti-Max Z45L die
Behandlungsdauer bei zeitintensiven Sektionierungen und Weisheitszahn-Extrak-
tionen. Dadurch werden Stress-Situationen sowohl fir den Behandler als auch fur
den Patienten stark reduziert.

Um darUber hinaus ein breites Anwendungsspektrum wie zum Beispiel die Eréffnung
der Pulpenkammer abzudecken, besticht das Z45L mit der weltweit einzigartigen
Zwei-Wege-Sprayfunktion.

Spraynebel Wasserstrahlkihlung
= ] =
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Uberlegener Zugang Zwei-Wege-Sprayfunktion
Der um 45° abgewinkelte Kopf bietet Die Zwei-Wege-Sprayfunktion ermoglicht die individuelle Einstellung der
einfachen Zugang in den molaren Bereich, Kuhlung: je nach Bedingungen und Behandlung kann entweder Spraynebel
ohne durch den Frontzahnbereich oder eine Wasserstrahlkihlung (ohne Beimischung von Luft) ausgewahlt
beeintrachtigt zu werden. werden.
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tung zu maschinellen Verfahren bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten mit
erhdhten Anforderungen an die Aufbe-
reitung (semikritisch B und kritisch B)

aus.

In einem Urteil des Verwaltungsge-
richtes Gelsenkirchenvom14.02.2012 un-
ter Aktenzeichen 19 K 1602/09 wird die
Forderung nach maschineller Aufberei-
tung eines chirurgischen Handstiickes
(kritisch B) indes bestatigt. Bereits am
29.09.2010 entschied das Oberverwal-
tungsgericht Diisseldorf zu &ahnlicher
Problematik, dass Medizinprodukte der
Klasse kritisch B ausschliefilich maschi-
nell zu reinigen und desinfizieren sind
(Az:13 A2422/09). Diese Urteile bezogen
sich noch auf die Regelung aus 2001. Die
aktuelle Richtlinie hingegen hat die For-
derung nach maschineller Aufbereitung
eher verscharft. Sollte die eigene Praxis
nicht in Nordrhein-Westfalen sein, be-
deutet dies auch keine Entwarnung, da
die Empfehlung des RKI ,grundsétzlich
unabhéngig vom Ort der Durchfiihrung
der Aufbereitung®gilt.

Juristische Auseinandersetzungen zum
durchzufiihrenden Aufbereitungsverfah-
ren fanden bisher meist auf der Verwal-
tungsrechtsebene statt. Die Frage, wie
Zivilgerichte diese Verfahren einordnen,
wird sich zeigen, auch wenn an dieser
Front fiir die Zahnarzteschaft noch rela-
tiv Ruhe herrscht. Allerdings wird sich
ein Fachgutachter beziehungsweise Zi-
vilgericht nicht unbedingt an einem, mit
der Zahndrztekammer verhandelten,
Kontrollkatalog der Aufsichtsbehdrden
orientieren. Diese Risiken sollten jeder

Praxis bewusst sein. Es wird bereits dis-
kutiert, wie lange Fachanwalte fiir Medi-
zinrecht vorrangig noch die Aufkldrung
als Angriffspunktfiirdie Zahnarzteschaft
einsetzen. Ob sich die Berufung auf Hy-
gienemangel in Zukunft als Erfolg ver-
sprechender erweisen wird, werden die
ersten Urteile zeigen. Sicher ist man als
Praxisbetreiber vor Klagen bekanntlich
nie, kann jedoch durch Beachtung der
Richtlinie und deren Umsetzung ein
Stiick gelassener mit den Risiken umge-
hen. In diesem Zusammenhang sollte
tiberpriift werden, ob die Praxis ohne
ein Reinigungs- und Desinfektionsgerét
(RDG) auskommt. Praktisch hat es sich
als hilfreich erwiesen, ein QM-System zu
etablieren, welches die Ablaufe im Be-
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Wir freuen uns auf Ihre Meinung: dz-redaktion@oemus-media.de

reich Hygiene und Aufbereitung sowohl
regeltals auch dokumentiert.

Viele Forderungen der Empfehlung
kénnen Praxen in Form einer Checkliste
abarbeiten. Im Folgenden sind einige
Kernpunkte aufgefiihrt:

Schriftliche Beschreibung des Aufbe-
reitungsprozesses in allen Einzelschrit-
ten durch Arbeitsanweisungen

Samtliche aufbereitbare Medizinpro-
dukte werden einer Risikobewertung
unterzogen und in fiinf Medizinproduk-
teklassen eingestuft: Unkritische, semi-
kritische und kritische Medizinprodukte,
die beiden Letzteren mit und ohne be-
sondere Anforderungen an die Aufberei-
tung. Die Praxisbetreiber sind verant-
wortlich fiir die korrekte Einstufung und
legen schriftlich fest, welches Medizin-
produkt mit welchem Verfahren aufzu-
bereiten ist sowie gegebenenfalls wie
oft. Es ist also notwendig, eine Vielzahl
von Arbeitsanweisungen zu erstellen
und alleam Prozess beteiligten Mitarbei-
ter zu unterweisen. Diese Anleitung
sollte dokumentiert, von den Mitarbei-
tern gegengezeichnet und jahrlich
wiederholt werden. Neue Mitarbeiter
miissen komplett unterwiesen werden,
bevor sie am Aufbereitungsprozess mit-
wirken diirfen. Azubis sollten den ge-
samten Prozess begleiten, ohne jedoch
uniiberwachttatigzuwerden. AufRerdem
diirfen sie keine Freigabeentscheidun-
gentreffen,esseidenn,sieverfiigen tiber
zertifizierte Fachkunde, wie sie zum Bei-
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spiel von der Deutschen Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung (DGSV) eV.geschult
werden.

Validierung

Die Frage nach der Notwendigkeit der
Validierung des Aufbereitungsprozesses
der Praxis ist durch die RKI-Empfehlung
eindeutig zu bejahen. Im Rahmen einer
Validierung werden gerédtebezogen die
Installationsqualifikation (1Q) und die
Betriebsqualifikation (0Q) dberpriift.
Diese Qualifikationen sollten bereits
vorhanden sein. Die Leistungsqualifika-
tion (PQ) kann selbst nicht mehr in der
Praxis durchgefiihrt werden. Es gilt zu-
nachst, einen seridsen Dienstleister zu
suchen. Absprachen mit Kollegen kon-
nen logistische Vorteile bringen, wo-
durch sich zumindest Reisekosten redu-
zieren lassen. Hierbei ist festzulegen, in
welchem Rhythmus die Revalidierungzu
erfolgen hat. Bei RDGs erfolgt dies meist
jahrlich, bei Autoklaven oft im 2-Jahres-
Zyklus.

Dokumentation

Auch die Chargendokumentation am
Ende eines Aufbereitungsprozesses er-
fordert einigen organisatorischen Auf-
wand. Sollte eine einzige Person fiir die
Aufbereitung zusténdig sein und nur
diese im Sterilisationsraum tétig wer-
den, kann eine vereinfachte Tagesab-
schlussdokumentation mit dem Fiihren
einer Fehlerliste als Dokumentations-
methode infrage kommen. Zur Freigabe

berechtigte Personen miissen schriftlich
benanntwerden. Sollten mehrere Mitar-
beiter freigabeberechtigt sein und diese
in der gleichen Arbeitsschicht Aufbe-
reitungsarbeiten ausfiihren, so ist jede
Charge explizit zu dokumentieren. Hier-
fiir kann eine Liste gefiihrt oder EDV-
gestiitzte Chargendokumentationspro-
gramme verwendet werden.

In jedem Fallsind die,,im Rahmen der
Aufbereitung erfassten Messwerte der
Prozessparameter und die Freigabeent-
scheidung [...] mit Bezug auf die freige-
bende Person und die Charge zu doku-
mentieren” (Punkt 2.2.8 der Richtlinie).
Diese Aufzeichnungen sind mindestens
fiinf Jahre aufzubewahren. Ebenfalls
sind Standardarbeitsanweisungenzuer-
stellen, die klar vorzugeben haben, wie
die Dokumentation der Freigabe erfolgt
und was bei Abweichungen vom korrek-

ten Prozessablauf zu tun ist. Verpackte,
aufbereitete Medizinprodukte miissen
gekennzeichnet werden und folgende
Informationen ersichtlich sein: Freiga-
beentscheidung, Chargenkennzeichnung
der erfolgten Sterilisation, Sterilisations-
datum, gegebenenfalls Verfallsdatum
und die Sterilgutlagerfrist. 4
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Hygienespender

Euronormflaschen bis zu 1000 ml
v Absolut wartungsfrei

v’ Ausgabemenge nach Richtlinien 1,5 ml
¥ RKl-konform

¥’ Mit Sichtoffnung zur Inhaltserkennung
v’ Batterie- oder Netzbetrieb
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Kontaktlose Hygienesysteme fir

Wandmontage, Schrankeinbau oder mobil

IT 1000 AWE-1 und IT 1000 AEE-1

Hygienespender mit beriihrungsloser Sensortechnik fir
Desinfektion, Seife und diinnfliissige Pflegecremes. .
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