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Schwarz auf weil3: Dokumen-
tation der Praxishygiene

| Nadja Alin Jung

Die Umsetzung des Hygienemanagements in der zahndrztlichen Praxis und die Einhaltung der
vorgeschriebenen Erfordernisse an die Medizinprodukteaufbereitung sind momentan allgegen-
wartig. Der Grund hierfiir sind die gestiegenen Anforderungen durch umfangreiche gesetzliche
Vorgaben, die Zunahme behdrdlicher Begehungen und die Starkung der Patientenrechte. Daher
ist eine llickenlose Dokumentation gerade im Bereich des praxisinternen Hygienemanagements
und der Medizinprodukteaufbereitung wichtiger denn je.

ine gute Dokumentation ist
Enotwendig fiir die Absicherung

der eigenen Praxis. Auch wenn
die Erstellung und Durchfiihrung des
internen Praxis-Hygienemanagements
Zeit kostet, Personalkapazitdten bindet
und finanziellen Mehraufwand bedeu-
tet, sollte man sich der Verantwortung
als Praxisinhaber/-in stets bewusst sein.
Gerade in Bezug auf Patienten- und
Mitarbeiterschutz ist es entscheidend,

die gesetzlichen Regelungen und Vor-
gaben gewissenhaft einzuhalten, der
notwendigen Dokumentation nachzu-
kommen und die Umsetzung sicher-
zustellen. Dennoch sollte sich gerade
die ,Dokumentationsflut” auf ein prak-
tikables MaB fiir das Praxisteam be-
schranken und die Abarbeitung schritt-
weise sichergestellt sein.

Sollte sich eine behdrdliche Begehung
der Praxis ankiindigen, bleibt mit

Vorschriften und

ke sollten nicht
nurin Ordnern abgeheftet, Sf)ne-n
dernauch tatsachlich 'zur aknvt .
Schulung der Mitarbeiter genu z

Regelwer

Arbeitsanweisungen,
Schutzmaﬁnahmez versso“ten -
{ihren kann,
korrekt ausfiihren ka! .
jahrlichen Mitarbelterunter.wel
sungen umgesetzt und ein-
gehalten werden.

Sicherheit nicht geniigend Zeit, eine
bis dahin fehlende Dokumentation
vollstandig auszuarbeiten. Erforderli-
che bzw. ergdnzende UmriistmaBnah-
men der Praxis bis zur Begehung,
wie beispielsweise die Anbringung
von fehlenden Wanddesinfektions-
spendern, die Beschaffung von nicht
vorhandenem Zubehdr im Aufberei-
tungsraum etc. sind schnell erledigt,
wéhrend die griindliche Dokumenta-
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tion bei Weitem zu aufwendig ist, um
sie auf die Schnelle nachtragen zu
konnen.

Begehungen koénnen von verschiede-
nen Instanzen durchgefiihrt werden.
Grundsétzlich gilt es, zwischen der
Uberwachung durch das Gesundheits-
amt und der Uberwachung durch das
Regierungsprasidium zu unterschei-
den. Weiterhin wird zwischen anlass-
bezogenen Begehungen (durch eine
Anzeige) und anlassunabhingigen Be-
gehungen (routinemiBig) differenziert.
Das Gesundheitsamt richtet sich bei
der Begehung nach den Vorgaben des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) bzw.
den Empfehlungen des Robert Koch-
Instituts. Ohne bestimmten Anlass er-
folgt eine Begehung durch das Gesund-
heitsamt eher selten, ggf. vereinzelt
in bestimmten Land- und Stadtkreisen
oder auch bei einer Praxisneugriindung.
Sollte ein Patient oder Dritter jedoch
Anzeige gegen eine Praxis erstatten,
so sieht es anders aus. In diesem Fall
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erfolgt eine Uberwachung der auffil-
ligen Praxis direkt durch das Gesund-
heitsamt zudem in Abstimmung mit
dem zustdndigen Regierungsprasi-
dium. Das Regierungsprasidium rich-
tet sich nach den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes (MPG) bzw.
der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV). Es fiihrt im Ge-
gensatz zum Gesundheitsamt auch
anlassunabhangige Regeliiberwachun-
gen durch, kiindigt diese jedoch im
Vorfeld an. Das Vorgehen richtet sich
hier nach der Risikoeinstufung von
Praxen: mund-, kiefer-, gesichtschirur-
gische Praxen vor oralchirurgischen
Praxen und diese wiederum vor zahn-
medizinischen und kieferorthopadi-
schen Praxen.

Generell sind die begehenden Institu-
tionen rechtlich befugt, jeden Winkel
der Praxis zu besichtigen sowie in samt-
liche Dokumente Einsicht zu nehmen,
hieraus Abschriften anzufertigen, Pro-
ben zur Untersuchung zu entnehmen

und Auskiinfte liber Praxisvorgdnge
einzuholen. Aktuell stocken einige Bun-
desldnder die Stellen der prifenden
Inspektoren erheblich auf, um flachen-
deckender aktiv werden zu kdnnen.

Rund um die Dokumentation

In vielen Fallen fordern begehende In-
stanzen wie beispielsweise das Regie-
rungsprasidium im Vorfeld bereits di-
verse Unterlagen aus der Praxis an, um
sich so einen ersten Eindruck iber die
Qualitat der Dokumentation zu ver-
schaffen. Sinnvoll ist es in diesem Fall,
die entscheidenden Unterlagen griffbe-
reit zu haben, um so zeitnah reagieren
zu konnen. Generell sollten Sie beson-
ders darauf achten, dass die folgende
Dokumentation bei lhnen in der Pra-
xis vollstandig und in entsprechendem
Umfang vorhanden ist:

1. Anamnesebogen

Der Anamnesebogen dient der Abfrage
von Infektionskrankheiten und Risiken
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Bezuiglich

zur Absicherung des Mitarbeiter- und
Patientenwohls und ist ein Muss vor
jeder ersten Behandlung. Anzuraten
ist es zudem, die Anamnese jahrlich
zu aktualisieren und die Durchfiihrung
zu dokumentieren. Abfragen nach
Immunsuppression, Bisphosphonaten,
Allergien und Unvertrdglichkeiten etc.
sollten in jedem Fall vollstdndig im

der aktiven Medizinprodukte

in lhrer Praxis gilt die Pflicht, ein Be-

standsverzeichnis zu fiihren ... Wichtig

ist, dass das Bestandsverzeichnis

regelméBig aktualisiert wird, neue

Gerdte hinzugefugt und veraltete oder

defekte Gerdte entfernt werden.
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Anamnesebogen erfasst sein. Oft ver-
nachlassigt, aber durch die Mittei-
lung des Robert Koch-Instituts ,Die
Variante Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(vCJK)" aufgefiihrt, wird die Abfrage
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit und
deren Varianten. Achten Sie zudem auf
die Fragestellung nach Patienten der
Risikogruppe 3 (HIV, Hepatitis). Fir eine

llickenlose und aufeinander abge-
stimmte Dokumentation sollte speziell
fiir diese Patienten eine Arbeitsanwei-
sung zu den verstarkten HygienemaB-
nahmen bzw. dem Ablauf einer be-
stimmten Hygieneschleife bei/nach der
Behandlung erstellt werden.

2. Praxisorganigramm und Stellen-
beschreibungen

Das Praxisorganigramm schafft einen
strukturierten Uberblick iiber die in-
terne Teamaufstellung und dokumen-
tiert die jeweiligen Weisungsbefug-
nisse der einzelnen Mitarbeiter. Damit
jedes Teammitglied die Inhalte seines
Tatigkeitsbereiches kennt, sollte eine
Stellenbeschreibung fiir jede Position
vorhanden sein. Im Rahmen des Hy-
giene- und Qualitdtsmanagementsys-
tems ist zudem schriftlich festzulegen,
wer im Bereich Medizinprodukteauf-
bereitung welche Zustandigkeiten und
Verantwortlichkeiten besitzt. Hier ist
durch die ,Stellenbeschreibung Medi-
zinprodukteaufbereitung” und die ,Be-
nennung der zur Freigabe der aufbe-
reiteten Medizinprodukte (MP) berech-
tigten Beschaftigten" genau gekenn-
zeichnet, welcher Mitarbeiter welche
Schritte der Aufbereitungskette durch-
fiihren kann bzw. dazu berechtigt ist.
Achten Sie dabei darauf, dass Auszu-
bildende die Medizinprodukteaufberei-
tung nur eingeschrankt unter Aufsicht
von Sach- und Fachpersonal durchfiih-
ren und unter keinen Umstéanden Me-
dizinprodukte freigeben diirfen.
Gerade im Bereich der Berechtigung
zur Freigabe der MP haben sich einige
Neuerungen auf Landerebene ergeben.
So fordern einige Aufsichtsbehorden
neben der Ausbildung zurfzum Zahn-
medizinischen Fachangestellten eine
zusatzliche Fortbildung zur Hygiene-
fachkraft fiir eine bzw. mehrere Mit-
arbeiter/-innen jeder Praxis.

3. Mitarbeiterunterweisung

Vorschriften und Regelwerke sollten
nicht nur in Ordnern abgeheftet, son-
dern auch tatsdchlich zur aktiven
Schulung der Mitarbeiter genutzt
werden. Damit das gesamte Team
Arbeitsanweisungen, Hygiene- und
SchutzmaBnahmen verstehen und
korrekt ausfiihren kann, sollten die
jahrlichen Mitarbeiterunterweisungen

umgesetzt und eingehalten werden.
Wichtig ist die jahrliche Wiederholung
der Belehrungen. Hierzu zdhlen unter
anderem die Unterweisungen in
Arbeitsschutz und Unfallverhitung,
arbeitsmedizinischer Vorsorge, per-
sonlicher Schutzausriistung etc.
Unterweisungen sollten auch mit War-
tungs- und Instandhaltungspersonal
einschlieBlich des Reinigungspersonals
der Praxis durchgefiihrt werden. Be-
achten Sie zudem, dass fiir die von
den Mitarbeitern unterzeichneten Un-
terweisungserklarungen  Aufbewah-
rungspflicht besteht.

4. Medizinprodukte

Beziiglich der aktiven Medizinprodukte
in Ihrer Praxis gilt die Pflicht, ein Be-
standsverzeichnis zu flihren. Hier soll-
ten alle elektrisch betriebenen MP auf-
genommen werden. Wichtig ist, dass
das Bestandsverzeichnis regelmiBig
aktualisiert wird, neue Gerate hinzu-
gefligt und veraltete oder defekte Ge-
rate entfernt werden. Denn bei einer
Begehung wird streng darauf geachtet,
ob entsprechend aufgeflihrte aktive
Medizinprodukte auch tatsachlich in
Ihrer Praxis vorhanden sind.

Des Weiteren ist ein Medizinprodukte-
buch erforderlich. Dieses umfasst alle
Gerate, die zur Anlage 1 und Anlage 2
der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) gehéren: meist
handelt es sich hier um Elektrotom
und Laser. Zu einer griindlichen Doku-
mentation in diesem Bereich gehort,
dass Sie zudem die Herstellerangaben
zu jedem aktiven Medizinprodukt vor-
weisen kdnnen. Auch sollte das Form-
blatt zur ,Meldung lber Vorkommnisse
an Medizinprodukten” vorliegen, da die
Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV) dies vorgibt.

5. Medizinprodukteaufbereitung
Voraussetzung fiir die sachgeméaBe
Aufbereitung der MP stellt deren Risi-
kobewertung und Einstufung dar. Hin-
sichtlich der Anwendung der MP und
dem sich daraus ergebenden Risiko
erfolgt die Einstufung in:
- Unkritisch (MP, die lediglich mit in-
takter Haut in Beriihrung kommen)
- Semikritisch (MP, die mit Schleim-
haut oder krankhaft veranderter
Haut in Berlihrung kommen)
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- Kritisch (MP, die die Schleimhaut durchdringen)

sowie in die Feineinteilung der Kategorien A (ohne
besondere Anforderungen an die Aufbereitung) und B
(mit erhghten Bedingungen an die Aufbereitung). Be-
achten Sie bei der Einteilung und Risikobewertung
Ihrer MP zudem die Aufbereitungshinweise des jewei-
ligen Herstellers. Die Einstufung sollte individuell auf
die Praxis und die verwendeten MP bezogen sein und in
regelmaBigen Zeitabstanden aktualisiert werden.

Im Folgenden sollen lhnen zur Orientierung einige
wichtige Dokumente genannt werden, die im Zusam-
menhang mit der Medizinprodukteaufbereitung not-
wendig sind:

a. Dokumentation,Anforderungen an den
Aufbereitungsraum”

Diese Dokumentation dient dazu, negative Einfllsse
in Bezug auf die Aufbereitung der Medizinprodukte
zu vermeiden. Sollte der Aufbereitungsraum beispiels-
weise ein Durchgang in weitere Praxisrdumlichkei-
ten sein, ist in dieser Arbeitsanweisung eine praxis-
interne Regelung zu treffen, dass wahrend der Ins-
trumentenaufbereitung der Durchgang nicht genutzt
wird. Ebenso sollte hier geregelt sein, dass bei-
spielsweise ein Insektenschutzgitter angebracht wird,
sollte der Aufbereitungsraum ein zu 6ffnendes Fenster
besitzen.

b. Arbeitsanweisungen zu allen Einzelschritten der
Medizinprodukteaufbereitung

Zu den Prozesstatigkeiten der Medizinprodukteaufbe-
reitung gehoren unter anderem die Vorbehandlung,
das Sammeln, der Transport, das Zerlegen, die unter-
stiitzende Reinigung im Ultraschallbad etc. Fiir jeden
dieser Einzelschritte ist eine eigene Arbeitsanweisung
zu erstellen. Individualisieren Sie die Arbeitsanwei-
sungen in jedem Fall so, dass gerdtespezifische Her-
stellerangaben mit integriert werden. Fiir die Arbeits-
anweisungen beziiglich lhrer eingesetzten Aufbe-
reitungsgerite (Reinigungs- und Desinfektionsgerét
und Autoklav) ist die Einbindung der vorgegebenen
Beladungsmuster sinnvoll. So empfiehlt es sich, die
Beladungsmuster in die praxisindividuellen Arbeits-
anweisungen zu integrieren, damit eine mdglichst
weitgehende Standardisierung der Beladungen der
einzelnen Gerdte erreicht werden kann.

c. Dokumentation ,Routinepriifung an den Aufberei-
tungsgerdten”

Die Angaben der Hersteller beziiglich praxisinterner
Routinepriifungen von Ultraschalload (bspw. Alu-
folientest, Ultraschallbadindikatoren), Reinigungs-
und Desinfektionsgerdt (RDG) (bspw. Sichtpriifung
der Kammer, Priifung der Speisewasser-Qualitat),
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Siegelgerat (bspw. Seal-Check, Peel-
Test) und Autoklav (bspw. Vakuumtest,
Bowie-Dick-Test) sind streng zu beach-
ten. Auch in diesem Fall ist eine Do-

kumentation seitens des Praxisteams
notwendig. Sinnvoll ist der Aufbau als
Tabelle mit Angaben zu Routineprii-
fung, Datum, Name der durchfiihren-
den Person und Priifergebnis. Es emp-
fiehlt sich, ein Dokument je Aufbe-
reitungsgerdt dauerhaft im Aufberei-
tungsraum auszuhdngen.

d. Dokumentation ,Fehlerbehandlung
bei der Aufbereitung”

In diesem Dokument sollen Medizin-
produkte, ggf. ganze Chargen, erfasst
werden, die aufgrund von Fehlern in der
Aufbereitungskette nicht freigegeben
werden kdnnen. Werden bei der Aufbe-
reitung demnach Abweichungen von
einem korrekten Prozessablauf festge-
stellt, ist die Charge nach Beheben des
Fehlers einem erneuten Prozessdurch-
lauf zu unterziehen. Zudem sollte das
Verfahren der Fehlerbehebung in einer
separaten Verfahrensanweisung doku-
mentiert werden. Zeigt beispielsweise
der Helix-Test im Autoklav nicht den
gewlinschten Farbumschlag, so muss
dieser Fehler dokumentiert werden.

e. Dokumentation ,Freigabe der MP"
nach den einzelnen Aufbereitungs-
stufen und der Chargenkontrolle

Die Freigabe der Medizinprodukte
schlieBt mit der Uberpriifung und
Dokumentation des gesamten und ins-
besondere des korrekten Prozessver-

laufs. Die Priifkriterien einer Char-
genfreigabe sollten entsprechend
festgehalten sein. Inhalte sind hier
u.a. die Chargennummer, die Pro-
grammnummer, das Datum und Be-
ladungsmuster sowie die eigentliche
Freigabe etc. Bitte beachten Sie, dass
fiir die Freigabedokumente eine Aufbe-
wahrungsfrist von flinf Jahren besteht.

6. Allgemeine Praxishygiene
Grundsatzlich sind in der Praxis flr
die einzelnen Arbeitsbereiche entspre-
chend der Infektionsgefahrdung MaB3-
nahmen zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation, zur Entsorgung und
zum Tragen der Schutzausriistung etc.
schriftlich zu hinterlegen. Als gefor-
derte Dokumentation in diesem Be-
reich zahlt der Rahmenhygieneplan.
Er umfasst Informationen zur Hande-
hygiene, Unterhaltsreinigung, Aufbe-
reitung, zum Umgang mit zahntech-
nischen Werkstiicken und Abdriicken
etc. Zudem ist es empfehlenswert,
den Hygieneplan um praxisindividuelle
HygienemaBnahmen zu ergdnzen. Hier
kann dokumentiert werden, dass die
Hilfsmittel zur Aufbereitung regelma-
Big aufbereitet werden (beispielsweise
Transportboxen fiir MP, Instrumenten-
zangen etc.) oder Kinderspielzeug aus
dem Wartezimmer desinfiziert wird.
Neben dem Rahmenhygieneplan sollte
ein separater Putzplan vorhanden sein
und das Reinigungspersonal regelma-
Big dazu belehrt werden. Weisen Sie
das Reinigungspersonal im Umgang
mit Desinfektionsmitteln und Gefahr-
stoffen ein und legen Sie schriftlich
fest, dass auch das Reinigungszubehér,
wie beispielsweise Boden- und Putz-
tlicher, regelmiBig aufbereitet wird.
Gleiches gilt fiir die Aufbereitung der
Praxiswasche. Auch hier sollte eine
Verfahrensanweisung erstellt werden,
die genau vorgibt, wie mit der konta-

Neben dem Rahmenhygieneplan sollte ein separater
Putzplan vorhanden sein und das Reinigungspersonal
regelmdlig dazubelehrt werden. Weisen Sie das Rei-

nigungspersonal im Umgang mit Desinfektions-

mitteln und Gefahrstoffen ein ...

minierten Wasche zu verfahren ist.
Zur Vervollstandigung der aushang-
pflichtigen Dokumentation ist noch
der Hautschutzplan anzufiihren. Hier
wird dokumentiert, welche Hande-
desinfektions-, Handereinigungs-,
Hautpflege- und Hautschutzmittel in
Ihrer Praxis genutzt werden.

Fazit

Eine griindliche Umsetzung und Doku-
mentation des Hygienemanagements
in der Praxis sollte nicht nur auf das
Absegnen bei einer behdrdlichen Bege-
hung beschriankt sein, sondern viel
mehr den Schutz von Patient und
Praxisteam im Fokus haben.

Im Rahmen der Begehung kann es
zudem durchaus vorkommen, dass der
Inspektor auch die entsprechende Um-
setzung der dokumentierten MaBnah-
men Gberpriift. Damit Sie und Ihr Team
ihm die sachgemé&Be Ausfiihrung vor-
weisen konnen, ist es entscheidend,
dass die MaBnahmen in Ihrer Praxis
nicht nur schriftlich hinterlegt sind,
sondern diese auch in den Praxisalltag
transportiert und kontinuierlich gelebt
werden.
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