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Was hat Qualitatsmanagement
eigentlich mit Hygiene zu tun?

Notwendiges Ubel oder signifikant
wichtige Kombination? Wie hangen
Qualitdtsmanagement und Hygiene
eigentlich im Praxisalltag zusammen?
Und wie erganzen sich diese artver-
wandten Bereiche zu einem optimal
funktionierenden System?

Das Hygienemanagement erstreckt
sich bekanntermaBen Uber alle Berei-
che des Praxisalltags. Angefangen bei
den potenziellen Infektionstibertragern
Patient und Praxisteam (iber die Auf-
bereitung von Medizinprodukten, die
Flachendesinfektion bis hin zur kor-
rekten Einhaltung von vorgegebenen
Hygieneplanen und der einwandfreien
Durchfihrung und Dokumentation der
HygienemaBnahmen.

Den optimalen Weg fiir eine bestmdgli-
che Praxishygiene zu finden scheint zu-
nachst verhaltnismaBig einfach zu sein.
Doch bei genauerer Betrachtung ist
dies mit betrachtlichem Aufwand ver-
bunden, wenn die Anforderungen per-
fekt erfillt werden sollen. Monetdr und
personell ist ganzer Einsatz gefragt. Fiir
das Praxisteam ist es eine Herausforde-
rung, die tatsachlich verpflichtenden
Erfordernisse aus einer Unmenge an
Regelwerken herauszufiltern.

Die Forderung nach einem funktio-
nierenden Hygienemanagement re-
sultiert mittlerweile deutschlandweit
in immer héufigeren Kontrollen durch
die zustandigen Behérden. Im Fokus

dieser Praxisbegehungen stehen in
erster Linie die Hygiene und die Infek-
tionskontrolle. Am genauesten widmen
sich die Gutachter der korrekten Auf-
bereitung von Medizinprodukten — vor
allem, ob das vorgeschriebene Aufbe-
reitungsprozedere genau eingehalten
und dokumentiert wird. Bausteine sind
zum Beispiel die Aufbereitung in Ther-
modesinfektoren und Sterilisatoren,
die Wartung und Instandhaltung von
Instrumenten und Gerdten, die Vali-
dierung der Aufbereitungsgerate, die
Sterilgutlagerung sowie die liickenlose
Dokumentation. AuBerdem von grofBer
Wichtigkeit sind die Infektionspraven-
tion flir Praxisteams und Patienten
sowie die Einhaltung von Rechtsgrund-
lagen. Gerne wird auch Gberpriift, ob
alle Mitarbeiter in die Gerate und Richt-
linien unterwiesen sind. Umfangreiche
Themengebiete also, die nicht ad hoc
erarbeitet werden kénnen. Deshalb gilt
es, sich bestmdglich und friihzeitig auf
neue Regelungen und eine potenzielle
Begehung vorzubereiten.

Doch wenn die Basis nicht stimmt,
bricht (ber kurz oder lang das ganze
Konstrukt des Hygienemanagements
zusammen. So ist es primar empfeh-
lenswert, Uber ein gut eingefiihrtes
und etabliertes Qualitdtsmanagement
in der Praxis zu verfligen, da dies zur
verpflichtenden Pramisse in der Umset-
zung wird. Die einzelnen Arbeitsanwei-

sungen missen leicht verstandlich sein
und klar gegliedert angelegt werden.
Um der Betriebsblindheit im wahrsten
Sinne des Wortes vorzubeugen, ist
es ratsam, Dritte bzw. Praxisfremde
einen detaillierten Blick (iber die Ar-
beitsanweisungen werfen zu lassen.
So kristallisiert sich am schnellsten und
einfachsten heraus, ob die Anweisun-
gen unmissverstandlich und eindeutig
nachvollziehbar sind oder ob noch
Optimierungsbedarf besteht.
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GRUNDLAGEN

Vorschriften, die sich mit Hygiene befassen, gibt es reichlich.
Dies mag daran liegen, dass Kérper und Gesundheit absolut ge-
schiitzte Rechtsguter sind, sodass sich die Gesundheitspolitik auf-
gefordert flhlt, durch stetig neue Vorschriften die Gesundheit zu
schitzen. Das mag wahlerwirksam und — soweit niedergelassene
Arzte und Zahnarzte davon betroffen sind — auch verlockend sein,

weil die Umsetzung der zahllosen Vorschriften und die dadurch

verursachten Kosten den jeweiligen Praxisinhaber (und sonst

niemanden) treffen.

Dauerbrenner:
Hygiene- und Infektionspravention

Dr. Hendrik Schlegel

Allerdings sind Arzte und Zahn-
arzte, anders als Krankenhduser,
bislang nie durch ,Katastrophenmel-
dungen” offentlich aufgefallen. Wo-
her also dieser Eifer? Vermutlich sind
Arzt- und Zahnarztpraxen ,Kollateral-
schaden” des Krankenhausbereiches
und das, obwohl das Hygieneniveau
in Zahnarztpraxen anerkanntermaf3en
hoch ist.

Uberwachung

Um die Uberwachung der Infektions-
hygiene kimmern sich in den ver-
schiedenen Bundeslan-
dern unterschiedliche
Behérden und Amter.
In NRW erfolgt die
Uberwachung  durch
die untere Gesund-
heitsbehorde,  sprich

die Gesundheitsémter. In anderen
Bundeslandern sind beispielsweise
die Gewerbeaufsichtsamter tatig.
Art, Frequenz, Dauer, Umfang, Tiefe
und Kosten der MaBnahmen werden
unterschiedlich gehandhabt. Dies er-
innert an die Anfangszeit der Uber-
wachungsmaBnahmen nach dem Me-
dizinproduktegesetz (MPG) und der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV). Selbst zwischen den
Aktivitaten einzelner Behorden oder
Amter desselben Bundeslandes kén-
nen erhebliche Unterschiede beste-
hen. Da kénnte teilweise der Ein-
druck entstehen, dass einzelne Prifer
»Steckenpferde reiten”,

Des Weiteren gibt es Abgrenzungs-
probleme zu den Uberwachungs-
maBnahmen nach MPG, sodass es
im schlechtesten Fall zu Gberflissigen
Doppellberpriifungen kommen kann.

Dr. Hendrik Schlegel
[Infos zum Autor]
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Wer also die Sinnhaftigkeit solcher
Hygieneiiberwachungen trotz bereits
bestehender, nachhaltiger Aktivitaten
der unterschiedlichsten Akteure (z.B.
auch der Zahnarztekammern) nicht
infrage stellen méchte, wiinscht sich
zumindest MaBnahmen, die als sinn-
voll, nachvollziehbar, angemessen
und verhaltnismaBig akzeptiert wer-
den kénnen.

Rechtsgrundlagen der
Uberwachung

Die wesentlichen Rechtsgrundlagen

sind:

— Infektionsschutzgesetz (IfSG)

— Hygieneverordnungen der Lander

— RKI-Empfehlungen, insh. die RKI-
Empfehlung 4/2006 ,Infektions-
pravention in der Zahnarztpraxis —
Anforderungen an die Hygiene”

— usw. (z.B. Arbeitsschutzvorschrif-

ten wie TRBA 250 ,Biologische
Arbeitsstoffe”)

Betroffen sind u. a.:

— Krankenhduser

— Einrichtungen fiir ambulan-
tes Operieren

— Tageskliniken

— Arzt- und Zahnarztpraxen

) Cmrg,\j
“"esource/gp, .
uuiJersm(k com



GRUNDLAGEN

(Muster) (Muster)
Bestellung einer/eines Hygienebeauftragten Mitarbeiterunterweisung Hygiene
nach § 1 Abs. 2 HygMedVO
Durch dls Jjeweilige Unlsnschrm wlld besttigt, dass die bzw. der Unterzeichnende (ber die
Hiermit bestelle ich die/den Zahnmedizinische(n) Fachangestellte(n), Hygiene (I unterrichtet wurde,
FrawHerrn (Name, Vi
Im Einzelnen erfolgte die Unterweisung zu folgenden Bereichen der Hygiene:
in (PLZ, Ont, StraBe, Hausnummer)
« 0O isation von Hygi und F
mit Wirkung zum (Datum) Infektionsgefahren
zur Hygienebeauftrag Hygienebeauftragten meiner Praxis. *  Aufbereitung von Medizinprodukten
* Gefdhrdungen am Arbeitsplatz
. P d : — -
In direkter Abstimmung mit mir sind sei g s Handehygiong 0o 9
. Desintekti i
+ DieD isation und Uber von | : Umgang m:"d 2sintektior und
: DiePiege und A"Pass'-"‘g des "5’9'9"99'3"3 « Desinfektion und Ftangung von Geraten und Arbeitsbereichen
* Die « Entsorgung von Praxisabfallen
+ Die .ﬂufberanung und Frengabe von Medizinprodukten . bei itsuniallen und
+* DieE won Gefat gen am
+ Das Tragen von Schutzkleidung und iger p licher Sct istung
+ Die Handehygiene Der Unterzeichnende wurde - wie ich - vor E der i . einmal
« DieU des L mit Desi i i und Jahrlich unterwiesen.
+ Die Oberwachung der Desinfektion und Reinigung von Geraten und Arbeitsh
+ Die Ub hung geméBen Entsorgung von Praxisabfallen Name, Vorname Datum Unterschrift
+ Die Vermittlung des richtig bei Arbeitsunfillen und Notfallsituationen
Im Rahmen ihrer Aufgaben nst Herr/Frau
htigt, andere Mitarbeil iten und
{On, Datum) (Unterschrift Praxisinhaber)
Hiermit nehme ich die Bestellung an.
(Ort, Datum) (L ]
Abb. 1 Abb. 2

Abb. 1: Unverbindliches Musterformular ,Bestellung einer/eines Hygienebeauftragten”. — Abb. 2: Unverbindliches Musterformular , Mitarbeiterunter-

weisung Hygiene”.

~Kann”- und ,,Muss”-
Uberwachungen nach IfSG

Das Infektionsschutzgesetz unter-
scheidet ,Kann"- und ,Muss"-Uber-
wachungen. Ohne naher auf die Ein-
zelheiten einzugehen, sind Zahnarzt-
praxen, in denen invasive Eingriffe
(z.B. Implantationen, Augmentatio-
nen, Extraktionen) vorgenommen wer-
den, keine Einrichtungen des ambulan-
ten Operierens. Sie unterliegen damit
,nur” der sog. ,Kann"-Uberwachung.
Daher missen Zahnarztpraxen auch
weder eine Infektionsstatistik, noch
eine Statistik Uber den Antibiotika-
einsatz flhren. Es ergibt sich auch
keine sektoreniibergreifende Informa-
tionspflicht.

Vermutungswirkung

Das IfSG enthéltin § 23 Abs. 3 den Hin-
weis, dass die Einhaltung des Standes
der medizinischen Wissenschaft (im
Bereich der Infektionshygiene) vermu-
tet wird, wenn jeweils die verdffentlich-

ten Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim RKI beachtet worden
sind.
Fir Zahnarztpraxen einschlagig ist ins-
besondere die RKI-Empfehlung 4/2006
LInfektionsprévention in der Zahnarzt-
praxis — Anforderungen an die Hy-
giene”. Diese enthdlt die nachfolgen-
den Inhalte:
1. Risikobewertung
2. Infektionspraventive MaBnahmen
am Patienten
3. Infektionspraventive MaBnahmen
des Behandlungsteams
4. Aufbereitung von Medizinpro-
dukten (in Westfalen-Lippe nicht
als Standard anerkannt)
5. Wasserfilhrende Systeme
6. Reinigung und Desinfektion von
Abformungen und zahntechni-
schen Werkstlicken
7. Flachendesinfektion und Reinigung
8. Waschen von Berufs- und Schutz-
kleidung
9. Entsorgung
10. Qualitatssicherung

11. Bauliche Anforderungen
12. Rechtliche Rahmenbedingungen

Wenn der Zahnarzt (neben weiteren)
die hier gegebenen Hinweise beach-
tet, wird folgerichtig vermutet, dass er
den Stand der medizinischen Wissen-
schaft auf dem Gebiet der Infektions-
prdvention einhdlt.

Das ist schon aus dem Grund wichtig,
weil der Gesetzgeber in §630h Abs. 1
BGB (Patientenrechtegesetz/Behand-
lungsvertrag) ausdricklich festgestellt
hat, dass ein Fehler des Behandelnden
vermutet wird, wenn sich ein allge-
meines Behandlungsrisiko verwirklicht
hat, das fiir den Behandelnden voll
beherrschbar war (und das zur Ver-
letzung des Lebens, des Korpers oder
der Gesundheit des Patienten geflihrt
hat). Auch die Einhaltung des Hygiene-
standards wird vom Gesetzgeber als
vollbeherrschbares Risiko eingestuft.
Die Regelung des §630h Abs. 1 BGB
fihrt freilich nicht dazu, dass auto-
matisch samtliche, beim Patienten ein-
getretenen Gesundheitsschaden, dem
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Checkliste fiir die
Praxishegehungen

1. Einrichtung/ Praxis

Hygienebegehungen Zahnarztpraxen

Betreiber/Inhaber der Einrichtung

(mit Anschrift)

Betriebsform O Einzelpraxis
©Gemeinschaftspraxis
O Praxisgemeinschaft

Datum der Inbetriebnahme/

Letzle Begehung nach MPG

Ansprechpartner fr die Begehung

Tel./Fax

E-Mail

2. Beschaftigte

Zahndérztefinnen

Zahnmedizinische Facnang eslellte

Dentalhygieniker/in

Auszubildende
Eigene Reinigungskraft Oja Onein
Reinigungsunternehmen Oja Onein

3. Zusténdigkeit fiir das Hygienemanagement

Hygienebeaufiragte/r O Praxisbetreiber
©Zahnmedizinische Fachangestelite
O Externe Hygieneberatung
Name/Anschrift:
4. Eingriffsspektrum
Es werden keine operativen Eingriffe durchgefiihrt, die zahnérztlichen Leistungen beziehen
sich ausschlieBlich auf:
Kieferorthopadie
Konservierende Therapie

Prothetische Therapie

Es werden Eingriffe durchgefGhrt/Einfaches chirurgisches Spektrum:

Einfache Extraktion

Vorwiegend geschlossene Parodontaltherapie

Osteotomien

Es werden Eingriffe durchgefiihr/Erweitertes chirurgisches Spektrum:

Implantationen

Intraorale Inzision

Sinuslift

Augmentation

Ottene Parodontaltherapie

Extraorale Inzision

oo o cioocioee [eoeee [coece ®©

Kiefer-Traumatologie

Erweiterte Extraktion

Abb. 3: Beispiel einer Checkliste fiir Praxisbegehungen.

Arzt zugerechnet werden. Will der Pa-
tient demnach Schadenersatzanspriiche
wegen erlittener Gesundheitsschaden
aufgrund des Nichteinhaltens von Hy-
gienestandards geltend machen, muss
er im Haftungsprozess beweisen, dass
ein voll beherrschbares Behandlungs-
risiko vorlag und dieses den konkreten
Gesundheitsschaden des Patienten ver-
ursacht hat.

Kann der Zahnarzt jedoch bewei-
sen, dass er die einschldgigen RKI-
Empfehlungen (insh. 4/2006) beach-
tet hat, entfallt durch die Vermutungs-
wirkung des IfSG die Vermutungs-
wirkung des BGB.

Verordnung Uber die Hygiene
und Infektionspravention in
medizinischen Einrichtungen
(HygMedVO NRW)

Sie ist seit dem 01.04.2012 fur Zahn-
arzte in NRW zu beachten (in an-
deren Bundeslandern gelten ggf.
abweichende Vorgaben aus den
dortigen Hygieneverordnungen) und
enthélt fir den Zahnarzt folgende
drei Pflichten:

— Benennung von Hygienebeauftrag-
ten (schriftlich, unter schriftlicher
Angabe ihrer Befugnisse, ZFA gilt
als qualifiziert; Abb. 1).

— Vorhalten eines individuellen, auf
die Praxis zugeschnittenen Hygiene-
plans.

— Mind. jahrliche Unterweisung zum
Hygieneplan und Dokumentieren
der Unterweisung (Abb. 2).

Allgemeine Tendenz zu
erhéhten Anforderungen

Es ist nicht nur so, dass der Zahnarzt

im Bereich der Hygiene bereits zahllose

Vorschriften zu beachten hat, sondern

hinzu kommt noch, dass diese — ent-

gegen vollmundiger Versprechen der

Gesundheitspolitik nach ,Entbiro-

kratisierung” — immer komplizierter

werden. Hierfiir zwei Beispiele:

1. MPG

— KRINKO/BfArM-Empfehlung
11/2001: 11 Seiten

— KRINKO/BfArM-Empfehlung
10/2012: 67 Seiten

2. Infektionshygiene

— KRINKO-Empfehlung zur Hande-
hygiene (3/2000): 4 Seiten

— Neufassung im Bundesgesund-
heitsblatt (9/2016 S. 1189ff)
,Handehygiene in Einrichtungen
des Gesundheitswesens”:
32 Seiten

Gerade in Zeiten von SMS, Twit-
ter, Google und Co. ist kaum noch
ein Erwachsener dazu in der Lage,
droge Ausflihrungen im Umfang von
32 Seiten zu verinnerlichen und vor
allem rundum zu beachten. Es ware
stattdessen sinnvoller, die Vorgaben
auf das absolute MindestmaB des
konkret zu Beachtenden zu reduzie-
ren.

\Was sollte nun der Zahnarzt
beachten?

Vorgaben daflir gibt es genug. Orien-
tierung geben bekannte Checklisten
von Gesundheitsamtern (Abb. 3).

Typische Mangel im Rahmen
von Praxisbegehungen

— Individualisierter Hygieneplan ge-
maB Infektionsschutzgesetz (IfSG)
liegt nicht vor oder ist nicht aktuell.



— Der Hygieneplan wurde beispiels-
weise lediglich von einem Hersteller
von Medizinprodukten Gibernommen
und nicht weiter erganzt.

Keine Arbeitsanweisungen zur Be-
handlung infektionsgefahrdender Pa-
tienten.

Falscher Umgang mit Flachendes-
infektionsmitteln.

Keine Angaben zur Dosierung, keine
Dosierungshilfe, fiir Flachen unge-
eignetes Desinfektionsmittel, nicht
VAH-geprift.

Sprithdesinfektion statt Flachendes-
infektion.

Keine Einmalgebinde bei Handedes-
infektionsmitteln.
Handedesinfektionsmittel diirfen nur
unter sehr strengen Auflagen in
Spender umgeflillt werden, der vor-
her nach den Herstellerangaben auf-
bereitet wurde.

Am Handwaschplatz keine ,hand-
frei” bedienbaren Seifen- und Hande-
desinfektionsmittelspender,  keine
Einmalticher, keine Wandspender.
Kein Anbruchdatum und Mindest-
haltbarkeitsdatum (MHD) nach Her-
stellerangaben auf dem Handedes-
infektionsmittelspender vermerkt.
Instrumentenwannen veraltet/sprode.
Reinigungs- und Desinfektionsplane
fehlen.

Nicht fiir jeden Raum steht, wie be-
ndtigt, ein Reinigungs-und Desinfek-
tionsplan zur Verfiligung.

Die Reinigung der Boden wird nicht
ordnungsgemal durchgefiihrt.

Keine ,Zwei Eimer”-Methode; die
Wischlappen werden nicht nach der
Benutzung hygienisch aufbereitet,
die Eimer werden nicht richtig ge-
reinigt, die Reinigungs- und Des-
infektionsplane werden nicht einge-
halten, ein Putzmittelraum fehlt.

Der Impfstatus der Praxismitglieder
ist nicht aktuell.

Die Praxiswdsche wird nicht ord-
nungsgemaf behandelt.

Die Bekleidung muss gesondert er-
fasst und gewaschen werden (60 °C
mit einem VAH-gepriften Mittel).
Abgelaufene Medizinprodukte in den
Schrénken.

— Das Anbruchdatum auf den Medi-

kamenten fehlt.

Im Medikamentenkuhlschrank fur
kihlpflichtige Medikamente fehlt ein
Minimum-Maximum-Thermometer.
Es fehlen Fliegengitter an den Fens-
tern der Behandlungsrdaume und
des Aufbereitungsraumes.

Es werden keine jahrlichen Wasser-
beprobungen der Dentaleinheiten
durchgefihrt.

Die Klimaanlagen werden nicht
regelmaBig gewartet.

Haufigste Mangel in Einrich-
tungen flr ambulante Opera-
tionen (arztlicher Bereich)

Hygieneplane gem. Infektionsschutz-
gesetz (IfSG) fehlen oder sind nicht
ausreichend ausgearbeitet. Haufig
werden Standardpldne (vom Ver-
treter der Desinfektionsmittelfirma
ausgehandigt) vorgelegt, sodass die
Verfahrensanweisungen nicht auf
den jeweiligen Praxisablauf abge-
stimmt sind (,Pseudo-Plan fir das
Gesundheitsamt”).

Reinigungs- und Desinfektionsplane
fehlen.

Es werden keine VAH-(Verbund fiir
Angewandte Hygiene-)gelisteten
Mittel eingesetzt.

Oft wird eine groBflachige Spriihdes-
infektion durchgefiihrt. Somit keine
effektive Flachendesinfektion, die
zudem schadlich fir den Anwender
ist.

Desinfektionsmittelbehdlter werden
haufig unsachgemaB nachgefiillt.
Falscher Umgang mit Desinfektions-
mittelldsungen, keine Ansetzdaten,
Wannen ohne Deckel.
Handwaschbecken sind nicht ent-
sprechend mit Wandspendern fir
Handedesinfektionsmittel, Fliissig-
seife und Papierhandticher aus-
gestattet. Die Hautpflege fehlt,
der Hautschutzplan liegt nicht vor.
Die richtige Handedesinfektion
(5 Schritte) wird nicht durchgefiihrt.
Fehlende Handwaschbecken in Be-
handlungsraumen, mit Uberlauf und
nicht bertihrungslos.

Haufiges Wiederaufsetzen von Kani-
lenkappen.

Keine Anbruchdaten auf Seifen- und
Desinfektionsmittelflaschen.

GRUNDLAGEN

— Die Praxiswdsche wird oft zu Hause
gewaschen. Lagerung der sauberen
Wasche bzw. Abwurf der benutzten
Wadsche ist zu beanstanden. Arbeits-
kleidung und StraBenkleidung wer-
den oft zusammen aufbewahrt.

— Das Reinigungspersonal ist nicht
ausreichend eingebunden bzw. ein-
gewiesen.

— Putzmittelrdume fehlen oder sind
nicht entsprechend ausgestattet. Die
Reinigungsutensilien sind hygienisch
zu beanstanden.

— Behandlungsliegen, patientennahe
Flachen sind beschadigt, sodass
keine Flachendesinfektion gewahr-
leistet ist.

— Temperaturkontrollen in Medikamen-
tenkdihlschranken fehlen.

— Kanteniibergange an FuBbdden und
Wande sind mangelhaft, Fugen sind
defekt.

Tipps

Uberpriifen Sie jetzt anhand der
Mangellisten lhre Praxis. Bei ange-
kiindigter Begehung: Nutzen Sie zur
Vorbereitung bekannte Checklisten
der Gesundheitsamter und informie-
ren Sie sich auch bei lhrer Kammer.

Weitere Informationen finden sich auf

den folgenden Webseiten:

— www.dimdi.de

— www.rki.de

— www.aki.de

— www.bzaek.de (u.a. brauchbarer,
individualisierbarer Hygieneplan)

Dr. Hendrik Schlegel
Geschaftsfuhrender Zahnarzt der
Zahnarztekammer Westfalen-Lippe
Auf der Horst 29

48147 Munster

Tel.: 0251 507-510
DrH.Schlegel@zahnaerzte-wl.de
www.zahnaerzte-wl.de

Kontakt
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Eine gut organisierte und korrekt durchgefthrte Hygiene bedeu-
tet Sicherheit fir die Patienten und das Praxisteam. Deshalb mus-
sen wir auch im hektischen Praxisalltag immer wieder den Fokus
darauf lenken. Die Grundelemente eines Qualitatsmanagements
bieten ein gutes Gerlst, mit dem sich das Thema Hygiene rei-
bungslos und richtlinienkonform etablieren und lenken l3sst.

Hygiene im Rahmen

om
evicl Shuners\ock .«

o pamRados?

des Qualitatsmanagements

Marina Norr-Muller

In Deutschland wird die Auslegung
und somit die Art der Umsetzung der
Hygienegesetze als Aufgabe der Bundes-
ldnder betrachtet. Sie erarbeiten deshalb
sog. Landeshygieneverordnungen, die
im jeweiligen Bundesland als verbind-
lich gelten. Folgende Gesetze bilden die
rechtliche Grundlage in der Hygiene:

— das Infektionsschutzgesetz (IfSG)

— das Sozialgesetzbuch

— das Medizinproduktegesetz (MPG)

— die Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV)

— RKI-Richtlinien

— die Unfallverhiitungsvorschriften

— Normen

Infektionsschutzgesetz

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) re-
gelt die Verhiitung und Bekémpfung
von Infektionskrankheiten beim Men-
schen. §1: Zweck des Gesetzes ist
es, Ubertragbaren Krankheiten beim
Menschen vorzubeugen, Infektionen
zu erkennen und ihre Weiterverbrei-
tung zu verhindern. Der §23 steht fiir
die Einddmmung nosokomialer Infek-

tionen, deren Bekdmpfung und Verhu-
tung auch ein Anliegen der Zahnarzt-
praxis sein muss. Im § 36 hingegen ist
die Verpflichtung zur Erstellung eines
Hygieneplans festgelegt.

MPG und MPBetreibV

Das Medizinproduktegesetz (MPG)
|6ste 1998 bis dahin bestehende Ge-
setze, wie z.B. die Medizingerate-
verordnung (MedGV), ab. Es regelt in
erster Linie die Erfassung und Abwehr
von Risiken, die von Medizinprodukten
ausgehen konnen, und verlangt die Sig-
nierung von Medizinprodukten mit der
CE-Kennzeichnung.

Die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) gilt als Regelwerk
fir das Errichten, Betreiben, Anwen-
den und Instandhalten von Medizin-
produkten. Sie ist somit die Grundlage
behdrdlicher Kontrollen zum Thema
Aufbereitung der Medizinprodukte.
Nach der MPBetreibV 2017 diirfen
Betreiber von Medizinprodukten nur
Personen mit der Instandhaltung und
Aufbereitung von Medizinprodukten

beauftragen, die aufgrund ihrer Ausbil-
dung und praktischen Tatigkeit iber die
entsprechende Sachkenntnis verfligen,
hinsichtlich der fachlichen Beurteilung
keiner Weisung unterliegen und die
erforderlichen Mittel zur Erflillung die-
ser Aufgaben haben. Darlber hinaus
wird Folgendes darin bestimmt: ,Die
Aufbereitung von bestimmungsgemaf
keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist un-
ter Beriicksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieses Verfahren nachvollziehbar
gewahrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefdhrdet wird. Dies
gilt auch fur Medizinprodukte, die vor
der erstmaligen Anwendung desinfi-
ziert oder sterilisiert werden.”

RKI-Richtlinie

Als Bundesinstitut flr Infektionskrank-
heiten gilt das Robert Koch-Institut
als zentrale Forschungs- und Uber-
wachungseinrichtung der Bundesrepu-




blik Deutschland. Es ist dem Gesund-
heitsministerium direkt unterstellt. In
gewissen Abstanden verdffentlicht es
sogenannte RKI-Empfehlungen zu spe-
Ziellen Hygienethemen. Die im Jahre
2012 neu erschienene Richtlinie zu
Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten
gilt als Grundlage der Umsetzung der
Medizinproduktebetreiberverordnung.
Darin wird Folgendes benannt: ,Eine
ordnungsgemaBe Aufbereitung nach
Satz 1 wird vermutet, wenn die ge-
meinsame Empfehlung der Kommission
fir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention am Robert Koch-Institut
und des Bundesinstitutes fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten
beachtet wird." Diese Definition ver-
leiht dieser RKI-Richtlinie einen ,geset-
zesahnlichen” und somit verpflichten-
den Charakter.

Unfallverhttungsvorschriften
und die TRBA 250

Hier stehen die GUV-Regel, Grund-
satze der Pravention, die technischen
Regeln zum Umgang mit biologischen
Arbeitsstoffen im  Gesundheitswesen
(TRBA 250) sowie die BGV A1 Unfall-
verh(itungsvorschrift in der Hygiene im

Plan

Act

Check

Vordergrund. Es handelt sich hierbei
um  berufsgenossenschaftliche  Vor-
schriften, die fir die Sicherheit und
Gesundheit der Mitarbeiter im Gesund-
heitswesen Sorge tragen (beispiels-
weise Tragen von Schutzkleidung, Im-
munisierung, Vorsorgeuntersuchungen
etc.). Die Einhaltung dieser Vorschrif-
ten wird von der Berufsgenossenschaft
bzw. den Gewerbeaufsichtsamtern di-
rekt dberwacht.

Normen

Bei DIN-/EN-/ISO-Normen handelt es
sich um Regelwerke, die einen MaBstab
flr einwandfreies technisches Verhalten
bilden und laut dem Bundesgerichtshof
einen Empfehlungscharakter haben.

Das Qualitatsmanagement

Mit einfachen Worten kénnte man das
Qualitdtsmanagement als das Organi-
sationsinstrument betrachten, mit dem
eine Einrichtung ihre Qualitdt verbes-
sern bzw. sichern kann. Seit November
2006 besteht die gesetzliche Forde-
rung, dass alle an der kassenzahn-
arztlichen Versorgung teilnehmenden
Zahnarzte ein einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagement flr ihre Praxen
einzuflihren und weiterzuentwickeln
haben.

Do

Freigabe bzw.
Verbesserung

GRUNDLAGEN

Prinzip des QM

Das Prinzip eines jeden Qualitdtsma-
nagements ist die Steuerung und konti-
nuierliche Verbesserung von Prozessen,
um sie reibungsloser und fehlerfreier zu
gestalten. Als geeignetes Werkzeug zur
Anwendung des kontinuierlichen Ver-
besserungsprozesses hat sich der so-
genannte PDCA-Zyklus (Abb. 1 und 2)
nach Demming bewahrt:

» P = Plan

»D = Do

» C = Check

» A = Act
Grundlagen des QM

Vertragszahnarzte sind gemdB § 135a

Abs. 2 SGB V gesetzlich verpflichtet, ein

Leinrichtungsinternes Qualitdtsmanage-

ment einzuflhren und weiterzuentwi-

ckeln”. In der im November 2016 (iber-

arbeiteten Richtlinie des Gemeinsamen

Bundesausschusses sind Methoden und

Instrumente aufgezeigt, deren Anwen-

dung auch im Hygienebereich zu zielge-

rechten und stabilen Ergebnissen fihrt.

— Erhebung eines Ist-Zustands und
Selbstbewertung

— Regelung von Verantwortlichkeiten
und Zustandigkeiten

— Prozess-Ablaufbeschreibungen

— Ausbildung und Anleitung aller
Beteiligten

— Fehlermanagement/-meldesysteme

Hygieneplan,
Arbeits-
anweisung
Durchfiihrung,
z.B. Sterili-
sation

Priifung auf
Wirksamkeit

Abb. 1: PDCA-Zyklus nach Demming: Nach diesem Schema lassen sich Praxis- beziehungsweise Hygieneabldufe planen, ausfihren, Gberprifen und verbes-
sern.—Abb. 2: Anwenden des PDCA-Zyklus bei HygienemaBnahmen.
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Die folgenden Beispiele zeigen die
Anwendung dieser Grundelemente
im Bereich der Hygiene.

Ist-Analyse

Die Ist-Analyse ermittelt den aktuellen
Zustand im Hygienebereich und ver-
schafft dem Praxisteam einen Uber-
blick Uber eventuelle Schwachstellen,
die verbesserungswirdig sind. Ver-
schiedene Landeszahndrztekammern
stellen daftir Pruflisten zur Verfligung,
mit deren Hilfe diese Art der Selbstbe-
wertung durchgefiihrt werden kann.
Die Ergebnisse dieser Analyse bilden
auch gleichzeitig den MaBnahmenplan
zur Erreichung hygienerelevanter Ziele.

Regelung der
Verantwortlichkeiten

Wer im Hygienebereich wofir zustan-
dig ist, muss in jeder Zahnarztpraxis
geregelt und dokumentiert sein. Diese
Regelung fordert insbesondere die
Medizinproduktebetreiberverordnung.
Sie gibt vor, dass die Aufbereitung von
Medizinprodukten nur von Personen
durchgefiihrt werden darf, die auf-
grund ihrer Ausbildung und praktischen
Tatigkeit Uber die erforderlichen Sach-
kenntnisse verfiigen.

GemaB §5 der MPBetreibV muss die
Aufbereitung der MP von Personen mit
Sachkenntnis durchgeflhrt werden.
Diese sieht folgende Voraussetzungen
vor: ,Aktuelle Kenntnisse aufgrund
einer geeigneten Ausbildung und ein-
schlagigen beruflichen Tatigkeit, auf-
grund der fachlichen Beurteilung keiner
Weisung unterliegend...."

Klar zu definieren und

dokumentieren ist:

— Wer flihrt welche
HygienemaBnahmen durch?

— Wer darf Medizinprodukte
aufbereiten?

— Wer darf aufbereitete
Medizinprodukte freigeben?

Dokumentationsmdglichkeiten:

— im Hygieneplan

— in einem Tatigkeitsplan

— im Organigramm des Hygienebereichs

Beschreibung und Prtfung
von Prozessen

Hygieneplan

Der Hygieneplan sollte als Hygiene-
handbuch angesehen werden, in dem
alle hygienerelevanten Arbeitsablaufe
beschrieben sind. Die Erstellung eines
Hygieneplans ist eine gesetzliche For-
derung. Er stellt ein wichtiges Arbeits-
mittel dar, hat juristische Aussagekraft
und ist ein wichtiger Bestandteil eines
Qualitdtsmanagementsystems.

Der Hygieneplan muss regelmaBig
auf Aktualitat geprift werden und
unterliegt damit auch dem konti-
nuierlichen Verbesserungsprozess. Es
besteht eine jahrliche Unterweisungs-
pflicht, dariiber hinaus ist eine erneute
Unterweisung bei personellen oder
anderweitigen Veranderungen, z.B.
Einsatz neuer Hygieneverfahren oder
Produkte, durchzufiihren.

Der Hygieneplan muss allen Mitarbei-
tern bekannt und zugangig sein. Vor-
gefertigte Rahmenhygienepldne miissen
den Praxisgegebenheiten angepasst
werden.

Verfahrens- bzw.
Arbeitsanweisungen

Sie beschreiben im Detail, wie die
einzelnen HygienemaBnahmen durch-
zufiihren sind und gewahrleisten stan-
dardisierte  Arbeitsabldufe. Fiir die
Aufbereitung der Medizinprodukte
sind sie von der MPBetreibV explizit
fur alle Schritte der Aufbereitung von
Medizinprodukten verlangt.

Priifprotokolle und
Leistungsbeurteilungen

Nachweise und Aufzeichnungen Uber
einwandfreies Funktionieren einge-
setzter Gerdte und Methoden in der
Hygiene spielen besonders in der
Aufbereitung von Medizinprodukten
eine groBe Rolle. Alle Prozessschritte
der Aufbereitung, die dabei erfassten
Messwerte der Prozessparameter und
deren Wirksamkeit miissen dokumen-
tiert und aufbewahrt werden. Dabei
ist auch die ,freigebende Person” zu
benennen. Zustandigen Behérden ist
Einsicht in die Aufzeichnungen und
Nachweise zu gewahren.

Ausbildung und Qualifikation

Wie alle Fachbereiche der Zahnarzt-
praxis verlangt die Hygiene kontinu-
ierliche Schulung und Fortbildung.
Den Zahnarztpraxen ist nahezulegen,
den Schulungsbedarf kritisch zu ermit-
teln, da gerade dieses Thema stetigen
Veranderungen unterliegt. Zahlreiche

Hygieneinstitute

sowie Zahnarzte-

kammern bieten dafiir entsprechende
Kurse an.

Fehlermanagement

Ein konstruktiver Umgang mit Fehlern
ist in der Hygiene besonders wich-
tig. Hygienefehler kénnen erhebliche
Konsequenzen fir Mitarbeiter oder
Patienten nach sich ziehen. So ist hier
eine offene Fehlerkultur anzustreben,
was bedeutet, dass Fehler im Team
besprochen und bearbeitet werden,
damit zielfihrende Korrektur- bzw. Vor-
beugemaBnahmen eingeleitet werden
kénnen.

Fazit

Die Motivation, ein Hygienemanage-
ment zu etablieren, sollte kein Resultat
einer gesetzlichen Forderung sein, viel-
mehr sollte es im Interesse einer jeden
Zahnarztpraxis liegen, die Hygiene-
mafBnahmen reibungslos und fehlerfrei
durchzuftihren und damit Infektions-
schutz fir Patienten und Mitarbeiter zu
gewahrleisten.

Marina Norr-Miiller
[Infos zur Autorin]

[*] g

Kontakt

Marina Norr-Miiller

OP-Schwester, OM-Auditorin,
Fachbuchautorin

Training und Beratung medizinischer
Behandlungsteams

KarwendelstraBBe 32, 81369 Miinchen
info@mnoerrmuellerde
www.mnoerrmueller.de
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Qualitatsmanagement (QM) ist eine lang bestehende Anforde-
rung an Prozesse und Produkte. Viele Patienten bringen diese
MaBgabe noch nicht zwingend mit Zahnarzt- oder Arztpraxen
in Verbindung. Das sollte sich andern, denn Qualitat ist nicht nur

Jana Brandt
[Infos zur Autorin]

[=] i [m]

der Ausdruck von hoher Prazision, sondern auch von Fachwissen

und Transparenz.

O

Herzstlck des QM-Systems:
Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

Jana Brandt

Tabelle 1

Messen und Bewerten von Qualitatszielen

Erhebung des Istzustandes und
Selbstbewertung

Regelung von Verantwortlichkeiten
und Zusténdigkeiten

Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen

Schnittstellenmanagement

Checklisten

Teambesprechungen

Fortbildungs- und SchulungsmaBnahmen
Patienten- und Mitarbeiterbefragungen

Beschwerdemanagement, Fehlermanage-
ment und Fehlermeldesysteme

Patienteninformation und -aufklarung

Risikomanagement

Notfall- und Schmerzmanagement
Hygienemanagement
Arzneimitteltherapiesicherheit

MaBnahmen zur Vermeidung von Stiirzen
bzw. Sturzfolgen

Definition, Kontrolle und Auswertung
zum Erreichen der Qualitatsziele

Stetige Bewertung und Erhebung von
Istzustanden

Organigramm, Zustandigkeiten und
Kompetenzen

Praxisindividuelle Erfassung der Prozess-
und Ablaufbeschreibung mit regel-
maBiger Kontrolle und Uberarbeitung
zur Sicherung der Abldufe

Kommunikation und Zusammenarbeit
aller Beteiligten und Koordinierung der
Prozesse

Erfassung einzelner Ablaufe zur
fehlerfreien Umsetzung

RegelmaBige Besprechungen anhand
aktueller Themen, Fehler oder neuer
Aspekte

Zielplanung und Sicherung der Standards

Erérterung und Zielplanung sowie
Erhebung der aktuellen Bewertungen zur
Optimierung und Zielplanung

Erkennen und Bewerten von potenziellen
Risiken sowie Umgang damit

Sicherung der Qualitdt und Versorgung

Patienten beurteilen die Leistun-
gen ihres Zahnarztes oft aufgrund
von subjektiven Eindriicken, die Sie in
der Praxis wiederum mit einem offen
gelebten Qualitdtsmanagement unter-
mauern kénnen. Was bedeutet ,offen
gelebtes Qualitdtsmanagement”? Es ist
der Grundstein einer rundum effizient
funktionierenden Praxis, beginnend mit
der Ausarbeitung der Angebote, der
Arbeitsleistung bis hin zur Verwaltung
sowie der Abrechnung. Klare MaBga-
ben und direkte Anweisungen erleich-
tern die Tatigkeit, erhdhen die Effizienz
und sorgen fir eine angenehme Atmo-
sphare, weil alle Zustandigkeiten deut-
lich kommuniziert werden. Auch wenn
das Qualitdtsmanagement zundchst flr
Mehrarbeit sorgt, profitieren alle von
den langfristigen Vorziigen.

Quialitat, Richtlinien und der
Gemeinsame Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) verfasste in einem Beschluss
Richtlinien fir ein Qualitdtsmanage-
ment fiir Zahnarzt und Arztpraxen,
Krankenhduser, medizinische Einrich-
tungen und Psychotherapeuten. Be-
reits dieser Beschluss enthalt eine Viel-
zahl von Anweisungen, Vorgaben und
Grundlagen, um ein funktionierendes
Qualitdtsmanagement einzufiihren. Die
Umsetzung ist verpflichtend und gilt
nicht als Option. Das Qualitdtsmanage-
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Tabelle 2

Prozess beschreiben

Uberschneidungen benennen

Verantwortlichkeiten aufzeigen

Ablauf und Aufbau

Kontrolle

Priifung

Inhalt und Ablauf werden im Umfang
deutlich begrenzt, um eine iiberschaubare
Struktur zu erhalten.

Kooperation und Schnittstellen kénnen
einem Prozess begegnen, diese Querverweise
kénnen Sie benennen und darlegen.

Kompetenzen, Verantwortlichkeiten und
Voraussetzungen zur Erfillung des Prozesses
mussen vorgestellt werden, Querverweis zu
den Stellenbeschreibungen und Vertretun-
gen sind denkbar. Dies gilt dem Schutz der
Mitarbeiter, sie sollen weder tiberfordert noch
unterfordert werden.

Eindeutige und klare Darstellung des Prozess-
ablaufes, moglichst Ubersichtlich und schnell
zu erfassen. Gliederung und Aufbau sollten
méglichst gleich und tibersichtlich sein.

Darlegung der Instrumente zur Sicherung
der Qualitdt und Einhaltung der Anweisung

Richtigkeit der Anweisung mit Freigabe des
Dokumentes

Tab. 3 — Verfahrensanweisung: Sitzung einer PZR mit Verweis auf die Abrechnung

Verantwortlichkeiten

Aufklarung und Beratung, Erhebung des Mundhygienezustandes 1000, 1010
Erhebung von Gingivalindex und/oder eines Parodontalindex 4005
Erhebung des Parodontalstatus 4000
Keimanalysen (Option) £298,86(1)
Nikotinrisikotest (Option) §6(1)
Andsthesie (Option) g?ggf&z?
Durchfihrung der PZR —> AAPZR 1040

Politur von Fiillungen (Option) 2130
Beseitigung von scharfen Zahnkanten und Fremdreizen am Parodontium

(Option) 4030
Anwendung eines Laser zur Keimreduktion (Option) §6(1)
Antimikrobielle Konditionierung §6(1)
Applikation von Medikamenten 4020
Subgingivale Applikation von Medikamenten 4025 + Mat.
Behandlung tiberempfindlicher Zahnflachen 2010
Tiefenfluoridierung (Option) §6(1)
Beratung und Belehrung mit Anweisungen zur Beseitigung 6190

von schédlichen Gewohnheiten und Dysfunktionen (Option)

Feedback und Terminauswahl
Kontrolle

Freigabe
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ment soll die Versorgung von Patienten
sicherstellen und eine groBtmégliche
Sicherheit gewahrleisten. Der Be-
schluss beschreibt die grundlegenden
Anforderungen fiir ein internes Quali-
tatsmanagement, welches anhand der
individuellen Praxisstrukturen orientiert
werden sollte. Dies bedeutet im Klar-
text, dass von den Praxen ein ange-
messener Aufwand im Verhdltnis zu
Struktur und personeller Ausstattung
bestehen soll. Der Gesetzgeber ver-
langt von ihnen kein Ubertriebenes
Qualitdtsmanagement, sondern die
Auseinandersetzung mit ihren spezifi-
schen Praxisbesonderheiten.

Ziele des QM

Es soll eine kontinuierliche Uberwa-
chung der Ablaufe erfolgen. Organi-
sation, Arbeits- und Behandlungsab-
ldufe, Ergebnisse und Optimierungen
werden erfasst und regelmaBig intern
Uberprft. Das Ergebnis ist eine konti-
nuierliche Uberwachung aller Prozesse,
regelmaBige Priifungen und Anpas-
sungen zur Qualitatsverbesserung. Der
Praxisbetrieb sichert auf diese Weise
die Zufriedenheit aller an den Prozes-
sen beteiligten, eine Optimierung der
Abldufe und eine daraus resultierende
Patientenzufriedenheit. Dabei spielt
auch die kritische Frage nach Verbes-
serung von Effizienz und Leistung eine
wichtige Rolle. Bediirfnisse von Mit-
arbeitern wie auch Patienten werden in
diese kritische Bewertung einbezogen
und garantieren somit eine stetige Wei-
terentwicklung und Optimierung der
Praxis. Der Beschluss sieht im Einzelnen
folgende grundlegenden Elemente vor:
— Patientenorientierung einschlieBlich
Patientensicherheit
— Mitarbeiterorientierung einschlieB-
lich Mitarbeitersicherheit
— Prozessorientierung
— Kommunikation und Kooperation
— Informationssicherheit und Daten-
schutz
— Verantwortung und Fihrung

Was kann die Praxis anwenden?

Methoden und Instrumente gibt der
Beschluss ebenfalls vor, jedoch wer-



Tab. 4 — Arbeitsanweisung: Professionelle Zahnreinigung

Verantwortlich:
Qualitatssicherung:

Abfolge

den diese als nicht abschlieBend dar-
gestellt. Der Praxis bleibt somit die
Freiheit, weitere Methoden und In-
strumente einzusetzen, die praxisindi-
viduell anhand der gegebenen Struk-
tur bestehen konnen. In diesen Fall
empfiehlt es sich, die abweichenden

Es gilt nach wie vor der
Grundsatz: ,Nicht
dokumentiert = nicht er-
bracht = keine Grundlage
zur Abrechnung”.

Methoden und Instrumente mit ge-
zielten einrichtungsbezogenen Gege-
benheiten im QM-System individuell
zu begriinden. Hier zeigt sich deutlich:
Eine individuelle Entwicklung eines
einrichtungsbezogenen QM-Systems
wird gefordert und geférdert. Starre
Vorgaben und Strukturen sind uner-
wiinscht. Das beispielhafte Aufzeigen
der Methoden und Instrumente ent-
halt folgende Bestandteile (Tab. 1).

Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen

Das Herzstiick fiir das QM-System
sind Verfahrens- (VA) und Arbeits-
anweisungen (AA). Schriftliche An-
weisungen sind die Grundlage, ge-
naue Arbeitsabfolgen anzuordnen,
beweissicher darzulegen und einzu-
fordern. Sie gelten als Leitfaden der
Praxis und sorgen als Grundlage fir
Arbeitserleichterung und Orientierung
der Mitarbeiter und sogar von neuen
Mitarbeitern. Die schriftliche Nieder-
legung erhoht die Beweissicherheit
und gilt unter den Mitarbeitern mit

Voraussetzung:

Zeitbedarf:
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Vertretung:

Materialien:

— Entfernen der supragingivalen/gingivalen Beldge auf Zahn- und Wurzeloberflachen

Reinigung der Zahnzwischenraume
Entfernen des Biofilms
Oberflachenpolitur

— geeignete FluoridierungsmaBnahmen

einem hoheren Gewichtungsgrad als
mindliche Anweisungen. Verfahrens-
und Arbeitsanweisungen gehdren da-
her regelmaBig in Teamsitzungen, um
diskutiert und aktualisiert zu werden.
Fur die Erstellung der Anweisungen
missen Sie eine grundlegende Struk-
tur festlegen, die flr jede Anweisung
als Checkliste gilt. Mit dieser Gliede-
rung werden die einzelnen Anwei-
sungen aufgebaut und ausgewiesen
(Tab. 2): Verfahrensanweisungen be-
schreiben ein Verfahren von Tatigkei-
ten und Arbeiten, deren Ablauf sowie
die Zustandigkeit. Arbeitsanweisun-
gen dagegen befassen sich eingehen-
der und detaillierter mit dem Prozess
und beschreiben die Arbeitsschritte.
So sind eine klare Struktur, Verant-
wortlichkeiten und eine detaillierte
Prozessbeschreibung vieler Leistun-
gen in der Praxis hinterlegt.

Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen in der
Verwaltung und Abrechnung

Fur die Verwaltung sind Verfahrens-
anweisungen eine Goldgrube. Ohne
diese Fakten werden Leistungen er-
bracht, aber weder dokumentiert noch
berechnet. Hier droht Honorarverlust,
der im Einzelnen wenig erscheint, in
der Gesamtbetrachtung jedoch (ibers
Jahr eine hohe Summe darstellen kann
(Tab. 3).

Eine Arbeitsanweisung kénnte fol-
gende Inhalte aufweisen, die anhand
der Leistungsbeschreibung vorge-
geben und praxisindividuell erganzt
werden muss: siehe Tabelle 4.

In Kombination mit der Verfahrens-
anweisung ergibt sich eine deutliche

Ubersicht von Leistungsabfolgen, Zeit-
bedarf und Abrechnungspositionen.

Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen in
der Dokumentation

Verfahrens- und Arbeitsanweisungen
erleichtern die Dokumentation in der
Karteikarte deutlich. Leistungsbe-
schreibungen miissen vollstandig und
umfassend dokumentiert werden,
fehlende Eintrdge reduzieren die Be-
rechenbarkeit der Leistung. Es gilt
nach wie vor der Grundsatz: ,Nicht
dokumentiert = nicht erbracht = keine
Grundlage zur Abrechnung”. Verweise
auf Arbeits- und Verfahrensanweisun-
gen reduzieren den Aufwand der Do-
kumentation und ermdglichen mehr
Zeit fiir die Therapie des Patienten.

Jana Brandt

Individuelles Praxismarketing &
Abrechnungsbetreuung InPrA
Kornmarkt 1

06256 Sangerhausen

Tel.: 03464 5694335
zmv.j.b.inpra@googlemail.com

Kontakt
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Auf die Praxisbetreiber und die Hygienebeauftragten sind im Jahr
2017 wieder einige Anderungen durch Neufassungen der ent-

sprechenden Verordnungen und Richtlinien zugekommen. Neben
der Novellierung der MPBetreibV wurden die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV), das Arzneimittelgesetz (AMG)
und die RKI-Richtlinie zur ,,Handehygiene” in der Richtlinie ,Hande-
hygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens” neu gefasst.
Dies hat zur Folge, dass die Betreiber von Praxen gefordert sind,

diese Anderungen im bestehenden Hygienemanagement umzu-

setzen. Doch welche Anderungen sind fir die Praxis relevant?

Hygienemanagement

Anderungen durch Neufassungen der Verordnungen

Marija Krauf3

Betrachten wir als erstes die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV). Die Paragrafen wurden
komplett neu geordnet, sodass man
sich auf den ersten Blick gar nicht
mehr zurechtfindet. Des Weiteren
wurden neue Paragrafen erganzend
eingefiigt.

Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV)

Neu ist der §2 zur Begriffsbestim-
mung. Hier heiBt es: ,(2) Betreiber
eines Medizinproduktes ist jede natir-
liche oder juristische Person, die fiir
den Betrieb der Gesundheitseinrich-
tung verantwortlich ist, in der das
Medizinprodukt durch dessen Be-
schaftigte betrieben oder angewendet
wird.” Dies klingt zundchst nicht neu
— in der vorherigen Gesetzesfassung
gab es aber noch (berhaupt keine
Begriffsbestimmung des Betreibers.

In den weiteren Absdtzen des §2
wird festgelegt, dass auch als Be-
treiber eines MP gilt, wer sein MP in
eine andere Gesundheitseinrichtung
mitbringt, um es dort anzuwenden.
Praktisches Beispiel: Ein Andsthesist

bringt seine MP in Ihre Praxis, damit
Sie dort mit ihm zusammen lhre Pa-
tienten in ITN sanieren kdnnen. In der
alten Gesetzesfassung waren Sie als
Betreiber der Praxis flir das dort an-
gewandte MP verantwortlich. In der
Neufassung ist der Andsthesist der
verantwortliche Betreiber seiner MP,
was ja auch Sinn macht.

In §4 Allgemeine Anforderungen
(friiher § 2) ist neu geregelt, dass eine
Einweisung des Personals in die ord-
nungsgemaBe Handhabung der MP
erforderlich ist und diese in geeigneter
Form dokumentiert werden muss.
GroBere Praxen sind von dem neuen
§ 6 Beauftragter fir Medizinprodukte-
sicherheit betroffen:
,Gesundheitseinrichtungen mit  re-
gelméBig mehr als 20 Beschaftigten
haben sicherzustellen, dass eine sach-
kundige und zuverldssige Person mit
medizinischer, naturwissenschaftlicher,
pflegerischer, pharmazeutischer oder
technischer Ausbildung als Beaut-
tragter fiir Medizinproduktesicherheit
bestimmt ist.”

Der Beauftragte hat die Aufgaben ei-
ner Kontaktperson flr Behérden, Her-
steller und Vertreiber im Zusammen-

Literatur
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Marija KrauB
[Infos zur Autorin]
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hang mit Meldungen (ber Risiken von
MP, die Koordinierung interner Pro-
zesse der Gesundheitseinrichtung zur
Melde- und Mitwirkungspflicht sowie
die Koordinierung der Umsetzung kor-
rektiver MaBnahmen. Er darf bei bzw.
wegen der Erfillung dieser Aufgaben
nicht behindert oder benachteiligt
werden. Die Gesundheitseinrichtung
hat eine Funktions-E-Mail-Adresse
des Beauftragten auf ihrer Internet-
seite bekannt zu machen.

Auch §8 Aufbereitung von Medizin-
produkten (friiher § 4) hat eine wesent-
liche Anderung: HieB es im alten Ge-
setzestext noch, dass die Aufbereitung
Lunter Berlicksichtigung der Angaben
des Herstellers mit geeigneten vali-
dierten Verfahren ... durchzufiihren
ist ...", so lasst die neue Fassung kei-
nerlei Interpretationsspielraum mehr
zu: , Die Validierung und Leistungsbe-
urteilung des Aufbereitungsprozesses
muss im Auftrag des Betreibers durch
qualifizierte Fachkréfte, die die Vo-
raussetzungen nach §5 hinsichtlich
der Validierung derartiger Prozesse
erfiillen, erfolgen.”

Der §11 Sicherheitstechnische Kon-
trollen konkretisiert die Fristen. HieB



es in der Altfassung, dass diese spa-
testens alle zwei Jahre durchzufiihren
seien, so wird hier der Gestaltungs-
spielraum eingeschrankt, denn die
STK ,, ... sind jedoch spétestens alle
zwei Jahre mit Ablauf des Monats
durchzufiihren, in dem die Inbetrieb-
nahme des Medizinproduktes erfolgte
oder die letzte sicherheitstechnische
Kontrolle durchgefiihrt wurde.”

Fiir die Filhrung des Medizinprodukte-
buches § 12 (friher §7) sind nun alle
Datentrager zuldssig. Das Bestands-
verzeichnis ist mit Inkrafttreten der
neuen MPBetreibV nach § 13 zu fih-
ren und nicht mehr nach § 8. Also eine
reine Formalie, die Sie aber in lhren
Unterlagen aktualisieren sollten.

Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung (MPSV)

Die Anderungen in der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV) betreffen die Meldung von
Vorkommnissen mit MP. Wurden diese
friher schriftlich an das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) geschickt, so erfolgt
diese jetzt direkt elektronisch auf
dessen Internetseite www.bfarm.de.
Gemeldet werden missen wie zuvor:
— unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes eines Patienten fiihrende
Anwendungen eines MP
— Anderungen der Merkmale oder
der Leistung
— unsachgemaBe Kennzeichnung der
Gebrauchsanweisung
— Mangel an Gebrauchstauglichkeit
— Funktionsstérungen und Ausfall
von MP

Arzneimittelgesetz (AMG)

Die Neufassung des Arzneimittelge-
setzes (AMG) beschert den Apothe-
ken das Gebot, ab 1. Januar 2017
fir die Herstellung von Isopropanol
70% einen Zulassungsantrag bei der
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) stellen zu miis-
sen. Dieser muss genaue Angaben zu
physikalischen und chemischen Eigen-

schaften enthalten und die Auswirkun-
gen auf Mensch und Umwelt darlegen.
Eine Zulassung durch die BAUA kostet
14.300 Euro und ist zehn Jahre giil-
tig. Die Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande hat versucht, eine
Gesamtzulassung des Produkts fiir alle
Apotheken zu erreichen, ist aber an
birokratischen Vorgaben gescheitert.
Demnach diirfen Apotheken Isopro-
panol 70% nur noch bis Ende 2016
herstellen und vermarkten. Alternativ
darf Ethanol 80 % noch so lange ver-
wendet werden, bis dessen Bewertung
als Biozid nach der Biozid-Verordnung
vom 22. Mai 2012 abgeschlossen ist.

RKI-Richtlinie

Die neue RKI-Richtlinie zur Handehy-
giene tragt der groBen Bedeutung der
Héndehygiene bei der Vermeidung der
Ubertragung infektidser Krankheiten
im Gesundheitsbereich Rechnung.

Um das Personal auf die Handehygiene
zu fokussieren, wird ein gesonderter
Héndehygieneplan, in dem die flnf
W-Fragen abgebildet sind (Wer? Was?
Wann? Womit? Wie?), gefordert.

Es wird Bezug genommen auf die Aus-
stattung von Handwaschpldtzen im
medizinischen Bereich. Wasserhahne,
Seifen- und Desinfektionsmittelspen-
der missen beriihrungslos zu beta-
tigen sein, ein Wiederaufflllen der
Spender ist verboten und die Gebinde
miissen mit dem Anbruchsdatum ver-
sehen sein.

,Bei einer Neueinrichtung oder we-
sentlichen Umgestaltung eines Hand-
waschplatzes ist auf ein ausreichend
groB3 dimensioniertes, tief ausgeform-
tes Handwaschbecken ohne Uberlauf
zu achten. Der Verzicht auf einen
Uberlauf im Waschbecken erscheint
nicht nur hygienisch plausibel, sondern
der kolonisierte Uberlauf konnte als
Ursache einer Haufung von Serratia
liquefaciens-Infektionen identifiziert
werden.” (§5.1 Ausstattung medizini-
scher Handwaschplatze)

Ebenfalls wird deutlich darauf hinge-
wiesen, welches Verhalten medizini-
sches Personal in Bezug auf die Hén-
dehygiene und damit auf die Durchbre-
chung von Infektionsketten unbedingt
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Abb. 1: Vorkommnisse mit Medizinprodukten kdnnen nun auf

der Internetprasenz des BfArM gemeldet werden.

unterlassen sollte. Beispielsweise wird
das oft zu beobachtende lose Mitfiih-
ren von Handschuhen in Kittel- und
Kasaktaschen ausdriicklich verboten.

Fazit

In der Praxis ist es nun erforderlich,
diese Anderungen und Erganzungen in
das bestehende Hygienemanagement-
system aufzunehmen, das Qualitéts-
managementsystem entsprechend zu
aktualisieren und, was von noch gréBe-
rer Bedeutung ist, alle Beteiligten ent-
sprechend zu schulen und unterweisen,
damit die erforderlichen MaBnahmen
im Praxisalltag auch umgesetzt und
gelebt werden.

Marija KrauBB
Nordliches Feld 17
29358 Eicklingen

Tel.: 05144 9723965
krauss@praedentis.de
www.praedentis.de

Kontakt

TWITTER

| —
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Die menschliche Haut und Schleimhaut ist dauerhaft mit wahr-
scheinlich mehr als 1.000 Bakterien- sowie einigen Dutzend
Pilz- und Parasitenarten besiedelt. Unter diesen Mikroorganismen
finden sich regelmaBig Pathogene, die zwar ihren gegenwartigen
Wirt nicht schadigen, aber bei Ubertragung auf einen anderen
Menschen als Krankheitserreger fungieren kdnnen. Zudem leidet
ein wahrscheinlich zweistelliger Anteil der Bevolkerung standig
an einer Infektionskrankheit und scheidet die dafur verantwort-
lichen Erreger — neben Bakterien, Pilzen und Parasiten auch
diverse Viren — Gber die Haut oder Schleimhaut aus.

Prof. Dr. Dr.
Andreas Podbielski
[Infos zum Autor]

o

Infektionsrisiken in der Zahnarztpraxis

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Andreas Podbielski

Es ist (beraus plausibel, dass bei
jedem Kontakt zu den betroffenen
Infizierten oder asymptomatischen
Trdgern pathogene Mikroorganismen
Ubertragen werden kénnen und dass
die Gefahr einer Ubertragung mit der
Haufigkeit der Kontakte steigt — ins-
besondere wenn im Rahmen dieser
Kontakte Keime durch besondere Mal3-
nahmen mobilisiert werden. In einer
Situation haufiger Kontakte mit poten-
ziellen Keimtrdgern und der standigen
Anwendung mobilisierender MaB-
nahmen befinden sich insbesondere
Zahnarzte und zahnarztliches Personal.
Damit ist es sicher auch plausibel, dass
diese Berufsgruppen einer besonderen
Infektionsgefahr ausgesetzt sind.
Zahndrzte und zahnarztliches Personal
sind aber nicht nur Empfanger von pa-
thogenen Mikroorganismen, sondern
auch potenziell Verteiler dieser Keime
aus ihrer eigenen Mikroflora, insbeson-
dere der Hande und des Mund- und
Nasenraumes sowie — wiederum Uber
die Hande bzw. Uber das zahnarztliche
Instrumentarium — aus der Mikroflora
anderer Patienten. Insofern ist eine In-
fektionsgefahr auch fiir die Patienten in
Zahnarztpraxen gut denkbar. Um die-
sen wechselseitigen Mdglichkeiten von
Keimlbertragungen an mdglichst vie-
len Stellen einen Riegel vorzuschieben,
werden HygienemaBnahmen im Sinne

sowohl eines Patienten- als auch eines
Personalschutzes  durchgefiihrt. Die
angebrachten HygienemaBnahmen in
Zahnarztpraxen wurden kiirzlich durch
das Robert Koch-Institut in einer Richt-
linie zusammengefasst (www.rki.de).
Diese Richtlinie beschreibt detailliert
vorbeugende  VorsichtsmaBnahmen
sowie Handlungen, Mittel und Gerat-
schaften zur Dekontamination. Sie ist
flr jeden Zahnarzt eine hilfreiche und
ernst zu nehmende Richtschnur zur Or-
ganisation des Hygienemanagements
in der Praxis.

Gefahren vs. Risiken

Warum ist diese Unterscheidung wich-
tig? Von einer Gefahr ist im Zusam-
menhang mit Infektionen auszugehen,
wenn bestimmte Erreger Ubertragen
werden und prinzipiell im neuen Wirt
eine Infektion mit Folgen fiir dessen
gesundheitliches Wohlergehen auslo-
sen kénnen. Der Nachweis der Uber-
tragharkeit und der folgenreichen
Infektion kann dabei auch lediglich
im Tierexperiment geflihrt worden
sein, z.B. im Sinne der Erflllung der
Henle-Koch'schen Postulate, bzw. das
Wissen um die Infektionsgefahren kann
aus deutlich anderen Arbeits- oder
Lebenssituationen als einer zahnarzt-
lichen Behandlung stammen.

Um von einem Infektionsrisiko spre-
chen zu kénnen, mussen sehr viel mehr
Informationen vorliegen. So muss auch
die Eintrittswahrscheinlichkeit der In-
fektion bekannt sein. Diese hangt da-
von ab, wie haufig der Erreger in einer
bestimmten Situation wie einer zahn-
arztlichen Behandlung direkt oder indi-
rekt von Mensch zu Mensch (ibertragen
wird und wie haufig es dabei zu einer
symptomatischen Infektion kommt.
SchlieBlich muss der typischerweise
zu erwartende Schadensumfang ab-
schatzbar sein. Dieser leitet sich daraus
ab, welch verschiedene Verlaufe die
Infektion mit welcher Haufigkeit nimmt,
welche pradisponierten Menschen ty-
pischerweise davon in welcher Zahl
betroffen sind und welche wirtschaft-
liche Schaden aus den Aufwendungen
zur Diagnostik und Therapie, dem Ar-
beitsausfall sowie den gesundheitli-
chen Folgeschaden fir den betroffenen
Patienten und ggf. fiir Personen in der
Umgebung aus einem solchen Ereignis
in der Regel resultieren.

Dann erst wird namlich eine Bewer-
tung des Risikos und in der Folge ein
addquates Risikomanagement mog-
lich. Hierzu mussten noch ein oder
mehrere zu erreichende Ziele im Um-
gang mit der Keimibertragung oder
Krankheitsbekdampfung definiert, ein
Katalog von zielfihrenden MaBnah-



men aufgestellt und der Aufwand fiir
jede dieser MaBnahmen ermittelt wer-
den. Danach kénnte das wirtschaftlich
Vertretbare und ethisch Gebotene un-
ter den mdglichen Handlungsweisen
definiert, der Erfolg der MaBnahmen
am letztlich Erreichten gemessen und
schlieBlich das Risikomanagement an
den letztgenannten Parametern adjus-
tiert werden.

Von diesen Bedingungen sind die
Kenntnisse zu praktisch allen Infek-
tionen in der zahnmedizinischen Um-
gebung himmelweit entfernt. So gibt
es nirgendwo auf der Welt eine syste-
matische Erfassung von in Zahnarzt-
praxen infizierten Patienten oder zahn-
arztlichem Personal. In Deutschland
besteht zwar zu einigen auch im zahn-
arztlichen Bereich gefahrlichen Erre-
gern oder Infektionen eine Meldepflicht
im Sinne der §§6 und 7 des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG), dies bildet aber
weder das denkbare Gefahrenspek-
trum ab noch wird der Ursprung ein-
zelner Infektionen regelhaft bis zu einer
Zahnarztpraxis zuriickverfolgt.
Medizinische Fachjournale unterliegen
wie andere Zeitschriften auch dem
Zwang, angesagte Themen zu prdsen-
tieren. Entsprechend alt sind Einzel-
fallberichte zu Ubertragungen von
Hepatitis-B-Virus (HBV) oder HIV im
zahnarztlichen Bereich. Epidemiologi-
sche Studien zu Ubertragungshaufig-
keiten von Infektionserregern und dem
Erfolg von PraventionsmaBnahmen im
zahnarztlichen Bereich sind selten und
belegen keine Risiken im Sinne der
obigen Definition.

Deswegen ist das Auflegen prospekti-
ver Studien zu Risiken von Infektionen
mit ausgewahlten, haufigen und/oder
besonders gefdhrlichen Erregern im
Bereich zahnarztlicher Praxen auch
dringend notwendig.

Harte & weniger harte Zahlen

Zur Dokumentation des erstaunlich ge-
ringen Zahlenmaterials zu Infektions-
risiken im zahndrztlichen Bereich seien
die folgenden Beispiele aufgefiihrt.
So konnte in amerikanischen Studien
bei einer einjéhrigen Versorgung von
15.000 Patienten durch 16 HIV-posi-

tive Zahndrzte und umgekehrt von
100 Tuberkulosepatienten im Kontakt
mit den sie behandelnden Zahndrzten
keine Ubertragung des Virus bzw. der
Bakterien nachgewiesen werden. Ge-
genlber Hepatitis-C-Virus (HCV) zeigen
nur chirurgisch tatige Zahnérzte eine
héhere Seropravalenz als die Normal-
bevélkerung, gegeniber Helicobacter
pylori, dem maBgeblichen Ausldser
von Magen- und Duodenalulcera, fin-
den sich keine Unterschiede zwischen
dem zahnarztlichen Personal und der
Normalbevélkerung. Die Seropravalenz
von Antikdrpern gegen Legionellen ist
bei Zahnérzten zehn Mal haufiger als
in der Normalbevélkerung, ohne dass
eine Haufung von schweren Legionel-
losen bei dieser Berufsgruppe bekannt
ware. Zu den harmloseren, aber extrem
haufigen, gesichert durch (in)direkten
Kontakt oder aerogen Ubertragenen
Erkrankungen durch  Staphylococcus
aureus und Noroviren gibt es weder
fur das zahnérztliche Personal noch
fir deren Patienten irgendwelche
spezifischen Daten. Allerdings konnte
in einer Berliner Studie auch gezeigt
werden, dass das Tragen eines Mund-
Nasen-Schutzes mit einer niedrigeren
HBV-Prdvalenz im zahndrztlichen Be-
reich korreliert.

Die hartesten Zahlen zu Infektio-
nen beim zahndrztlichen Personal in
Deutschland gibt es bei der zustandi-
gen Berufsgenossenschaft fiir Gesund-
heit und Wohlfahrtspflege (BGW). Hier
wurden in den Jahren 2000 bis 2015
stetig sinkende Zahlen fir beruflich
bedingte HBV- und HCV-Infektionen
sowie stets sehr geringe Zahlen fir ent-
sprechende HIV-Infektionen gemeldet.
Erfahrungsgemal wird ca. die Hélfte
der gemeldeten Falle von der BGW als
Berufserkrankung anerkannt. Damit ist
in Deutschland ein im Vergleich zu den
ca. 60.000 aktiven Zahnarzten und ca.
drei Mal zahlreicheren Personen des
entsprechenden Fachpersonals kleines,
fur die Betroffenen allerdings tief in
ihr Berufs- und Privatleben hinein-
reichendes Risiko nicht von der Hand
zu weisen. Fir die Patienten diirfte
das tatsachliche Risiko wegen des nur
kurzfristigen und insbesondere auf die
Keime des zahnarztlichen Personals
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Abb. 1: Beispiel eines mehrteiligen desinfizierbaren Hange-
ordners, der einen schnellen Zugriff auf konkrete Punkte des
Hygieneplans, der Betriebsanweisung bzw. des Notfallplans

erlaubt.

beschrankten Kontaktes deutlich unter
dem zahnérztlichen Risiko liegen.
Diese eher geringen Risiken kdnnen an
einer wenig effizienten Ubertragung
von in der Regel begrenzt virulenten
Keimen liegen. Mindestens ebenso
wahrscheinlich stehen sie mit dem
schon erreichten  durchschnittlichen
Hygienestandard in den Zahnarzt-
praxen in Zusammenhang. Damit darf
dieser Artikel nicht als Pladoyer fiir eine
Lockerung von Hygienebestrebungen
missverstanden werden. Im Gegenteil,
mit den folgenden Uberlegungen soll
dazu beigetragen werden, das eine
oder andere Hygieneverhalten unter
Beriicksichtigung eines Aufwand-/
Nutzen-Aspektes noch effizienter zu
gestalten.

Formales Hygienemanagement

Grundlage einer erfolgreich durchge-
fuhrten Praxishygiene ist ein effizien-
tes formales Hygienemanagement.
Dies hilft auch, den einschlagigen
gesetzlichen Anforderungen im vollen
Umfang zu geniigen. So schreiben
§36(1) IfSG und § 11 der Biostoffver-
ordnung (BioStoffV) die Erstellung ei-
nes Hygieneplans flr eine Praxis vor.
In solch einem Hygieneplan werden
Beschreibungen fir die Aufbereitung
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Abb. 2: Beispiel einer organisatorisch-rdumlichen Trennung zwischen kontaminationsfrei zu haltenden

Protokolltatigkeiten und der Patientenbehandlung.

bzw. Reinigung und ggf. Desinfektion/
Sterilisation von Instrumenten, Geraten
und Raumlichkeiten geordnet nach den
Kategorien ,Was, Wie, Womit, Wann,
Wer" aufgelistet. Dieser Plan hat nach
dem derzeitigen Rechtsverstandnis sehr
detailliert zu sein, sodass sich zur Ver-
meidung von Fehlern die Verwendung
von Formularvorlagen, z.B. der BZAK,
empfiehlt.

Eine Vorlage muss allerdings der Si-
tuation der eigenen Praxis angepasst
werden. Insofern sollten nur elektroni-
sche Vorlagen in einem bequem zu be-
arbeitenden Format benutzt werden.
Der Hygieneplan ist ein Dokument und
muss daher auch den Namen des Ver-
fassers/Uberarbeiters und das Datum
der Erstellung bzw. letzten Uberarbei-
tung enthalten. Um die Aktualitat des
Plans sicherzustellen, ist er regelmaBig
zu aktualisieren. Ferner ist der Inhalt
durch regelmaBige, schriftlich doku-
mentierte Schulungen allen Praxis-
mitarbeitern zu vermitteln (§§6, 12
des Arbeitsschutzgesetzes, ArbSchG).
Praktischerweise kann die Uberarbei-
tung mit der Schulung verkntipft wer-
den, da das Wissen und die Erfahrung
aller Praxismitarbeiter zusammen am
ehesten die Hygienesituation in einer
Praxis wiedergeben kann. Daflr sollte
man sich (zusammen mit den ebenfalls
notwendigen Schulungen zu anderen
Themengebieten, wie dem Strahlen-
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schutz) jahrlich einen halben Tag re-
servieren.

Zudem hat nach §5 ArbSchG und §4
BioStoffV ein Praxisbetreiber fiir seine
abhangig Beschaftigten eine arbeits-
platzbezogene Geféhrdungsanalyse
durchzufiihren und daraufhin eine Be-
triebsanweisung zu verfassen, in der
Verhaltensweisen und Hilfsmittel zum
sicheren Arbeiten festgelegt sind. So-
weit daflir besondere Ressourcen oder
Mittel notwendig sein sollten, sind
diese vom Arbeitgeber zu stellen [§ 3
ArbSchG, §8(4) BioStoffV].

Das hért sich komplizierter an, als es in
der Praxis gelebt werden kann. Muster
flrr Betriebsanweisungen kénnen iber
die Homepage der BGW heruntergela-
den und entsprechend der eigenen Si-
tuation angepasst werden. Eine an den
praktischen Erfordernissen gemessen
sinnvolle und den gesetzlichen Erfor-
dernissen vollkommen ausreichende
Betriebsanweisung [§ 14 (1) BioStoffV]
braucht nicht langer als eine Seite
zu sein. Um die Verfligharkeit dieser
Handlungsanleitungen an den Orten
der Umsetzung zu gewahrleisten,
empfiehlt es sich, alle Anleitungen in
Klappordnern z. B. am Schreibplatz der
Praxis sowie im Aufbereitungsraum
auf dem Tisch aufzustellen oder an der
Wand zu befestigen. Hier sollten auch
die Bldtter mit den Hinweisen zum
Verhalten bei Gefahrensituationen

und Verletzungen (D-Arzt-Verfahren)
beigefligt werden (Abb. 1).

Anders als das Infektionsschutzgesetz
gelten die Gesetze und Verordnungen
zum Arbeitsschutz nur fur abhangig
Beschaftigte. Dabei haben diese eine
Pflicht zur Einhaltung der getroffe-
nen Vorgaben und Durchfiihrung der
festgelegten MaBnahmen sowie zur
Mitwirkung an der allgemeinen Um-
setzung in der Praxis und tragen da-
bei explizit erwahnt auch eine Eigen-
verantwortung (8§ 15, 16 ArbSchG).
Auch wenn der Praxisbetreiber flir sich
selbst die Vorgaben zum Arbeitsschutz
nicht zwingend befolgen braucht, ist
es wohlverstandenes Interesse an der
eigenen Gesundheit und Wirtschafts-
kraft sowie an einer erfolgreichen
Personalfiihrung, diesbezlglich keinen
Unterschied zwischen sich und dem
Personal zu machen.

Das Aufstellen und Einhalten des
Hygieneplans ist dagegen flr alle in
der Zahnarztpraxis arbeitenden obli-
gat [§9(3) und §11(1-5) BioStoffV].
Schon im Rahmen von Praxisbegehun-
gen ohne besonderen Anlass werden
sich die regional zustandigen Gesund-
heitsbehdrden mit Sicherheit an einem
fehlenden Plan stoBen und die weitere
Begehung mit besonders kritischen
Augen durchfiihren, wenn sie nicht
allein deswegen ein BuBgeld verhan-
gen. Spatestens im Schadensfall kann
der Mangel maBgeblicher Anlass fir
eine Verurteilung zum Schadensersatz
sein. Dies geschah bisher in Deutsch-
land zwar nur in Zusammenhang mit
humanmedizinischen Praxen, die Zahn-
arzte sollten aber ihr Mdglichstes tun,
dass sie (und ihre Patienten!) nie auf
diese Art betroffen sein werden.

Anamnese und Impfung

Gleich den MaBnahmen fir das formale
Hygienemanagement sind die Aufwen-
dungen fiir die Erhebung einer ordent-
lichen Anamnese und fir Impfungen
relativ gering, sodass die Aufwand-
Erfolg-Bilanz unter reguldren Umstan-
den immer positiv sein wird.

Die Anamnese ist eine zwingend im ers-
ten Patientenkontakt durchzufihrende
arztliche MaBnahme. Sie wird zweck-



maBigerweise anhand eines stan-
dardisierten  Frage-Antwort-Schemas
durchgefiihrt. Gegen die Verwendung
von entsprechenden Anamnesebdgen,
die von einigen Pharmazeutikaprodu-
zenten bezogen werden kénnen, ist
nichts einzuwenden, solange diese
Bogen u.a. die fir die Hygiene und
Infektiologie des Patienten relevanten
Fragen enthalten. Dazu gehdren nicht
nur Fragen nach bekannten Infektionen
mit HBV, HCV, HIV und Mycobacterium
tuberculosis, sondern auch Fragen
nach Gelenk- und GefaBimplantaten,
Herzfehlern und  Herzoperationen
sowie nach der Einnahme von Medi-
kamenten zur Infektionshekampfung
und Unvertraglichkeiten  gegentiber
diesen Medikamenten. Solche Fragen
lassen den Zahnarzt erkennen, ob er
entsprechend der Technischen Regel
fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)
250 bei Injektionen auBer der Leitungs-
andsthesie zumindest fiir sein Personal
besondere Sicherheitssysteme verwen-
den muss. Aber auch die Indikation
zum besonderen Schutz des Patienten
durch eine prophylaktische Antibiotika-
gabe vor Eingriffen mit Blutkontakt
wird so eruiert.

Die Anamnese muss bei weiteren Pa-
tientenkontakten regelmaBig wieder-
holt werden. Die Interpretation des Be-
griffes ,regelmaBig"” lasst gegenwartig
viele Deutungen zu. Wenn die Anam-
nese hygienisch und infektiologisch
wirkungsvoll verwendet werden soll,
stellt bei einem haufigen Patientenkon-
takt eine vierteljahrliche Frequenz einen
vernlinftigen  Kompromiss  zwischen
Aufwand und Nutzen dar. Bei selte-
neren Patientenkontakten sollte daher
jedes Mal eine Anamnese erhoben
werden. Die wiederholte Anamnese-
erhebung kann auf das Praxispersonal
delegiert werden, sofern z.B. durch
regelmaBige Schulungen sichergestellt
ist, dass dieses daflir kompetent ist und
bei auch nur fraglichen Auffalligkeiten
sofort den Zahnarzt hinzuzieht.

Laut §15(4) BioStoffV und §3(1)
ArbSchG ist den abhéngig Beschaf-
tigten in der Zahnarztpraxis die Hepa-
titis-B-Impfung auf Kosten des Praxis-
betreibers anzubieten. Auch der Be-
treiber tut gut daran, sich zur Wahrung

seiner eigenen Arbeitsfahigkeit selber
impfen zu lassen. Daneben ist die Imp-
fung gegen Polio, Tetanus-Diphterie-
Pertussis, Masern-Mumps-Rételn, Vari-
zellen, Influenza und Hepatitis-A-Virus
bei haufiger Behandlung von Kindern
sowie Pneumokokken fir Uber 60-Jah-
rige auf jeden Fall zu erwdgen, wenn
nicht sowieso durch die Standige
Impfkommission des Bundesgesund-
heitsministeriums (STIKO) offentlich
empfohlen.

Die in der Summe der Impfungen fiir ein
ganzes Praxisteam relativ hohen Kosten
lassen sich mit einer Indikationsstellung
durch den Hausarzt und Wahrneh-
mung von Impfterminen im &ffent-
lichen Gesundheitsdienst reduzieren.
Mit der aktuellen Gesundheitsreform
miissen die Krankenkassen zumindest
die Kosten fiir offentlich empfohlene
Impfungen Ubernehmen.

Vor zwei Dingen sei gewarnt: Der Impf-
schutz der verschiedenen Impfungen
hélt unterschiedlich lange an. Insofern
sollte die Indikation fur Auffrisch-
impfungen regelmaBig gepriift werden.
Ferner schiitzen einige der Impfungen
(z.B. Diphtherie und Pertussis) zwar
vor der Infektion, nicht aber vor einem
asymptomatischen Trdgerstatus. Dies
bedeutet, dass andere HygienemaB-
nahmen zum Schutz der Patienten und
der Kollegen nach einer Impfung kei-
nesfalls vernachléssigt werden durfen.

Preiswerte Basishygiene

Zur Basishygiene in der Zahnarztpraxis
zdhlen MaBnahmen der Nonkonta-
mination (Tragen der persénlichen
Schutzausrlstung, Gestaltung des Ar-
beitsraumes, Greifdisziplin, rationelles
Instrumentieren, enorale Barrieren,
adaquate Absaugtechniken, Abdecken
patientennaher Flachen, sichere Ab-
fallentsorgung) und der Haut-, Schleim-
haut- und Flachendesinfektion.

Das Prinzip der Nonkontamination be-
deutet, dass Kontaminationen leichter
und fir alle Beteiligten unschadlicher
zu verhindern als zu beseitigen sind. Es
kann in Zahnarztpraxen wahrscheinlich
noch effizienter als bisher gelebt wer-
den. Das fangt mit der persénlichen
Schutzausrlstung an. Zu dieser zah-
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len Kittel, Handschuhe, Mund-Nasen-
Schutz und Schutzbrille. Wahrend die
drei letzten Gegenstande inzwischen
weitgehend bei allen Patientenbehand-
lungen getragen werden, verzichten
niedergelassene Zahnarzte und ihr Per-
sonal sehr haufig auf das Tragen eines
Schutzkittels mit langen Armeln (iber
der Berufskleidung. Dies verst6Bt zwar
gegen die Vorgaben der TRBA250,
ist aber in meinen Augen tolerabel,
solange beim Tragen kurzérmeliger
Hemden/Poloshirts die Handehygiene
mindestens bis zum Ellenbogenbereich
ausgedehnt wird. Ferner ist zu fordern,
das bei der Durchfiihrung von Spritz-
und Aerosol-trachtigen Arbeiten am
Mund des Patienten eine flissigkeits-
dichte Schiirze Uber der Berufskleidung
getragen wird. Diese Schiirze kann
aus sehr preiswertem Polypropylen-
Einwegmaterial bestehen.

Handschuhe miissen immer dann getra-
gen werden, wenn es zum Kontakt mit
dem Speichel des Patienten kommen
kann. Das Tragen von Handschuhen ent-
hebt nicht der Notwendigkeit, die Hande
vor dem Anziehen und nach dem Aus-
ziehen der Handschuhe zu desinfizieren
— Handschuhe haben produktionstech-
nisch unvermeidbar zu einem messbaren
Prozentsatz keimdurchldssige Locher,
unter dem Handschuh sammelt sich
keimhaltiger Schweil und beim Auszie-
hen kommt es leicht zu einer Kontami-
nation der vorher geschitzten Hande
mit dem AuBeren der Handschuhe. Ein
Paar Handschuhe kann zur Behandlung
mehrerer Patienten getragen werden,
wenn es zu keinen wahrnehmbaren
Leckagen z.B. durch Hangenbleiben an
spitzen oder scharfen Stellen im Mund
oder an den Instrumenten gekommen
ist. Daflir miissen die Handschuhe zwi-
schen den Behandlungen mit einem
Handedesinfektionsmittel desinfiziert
werden und die Handschuhe vom Her-
steller explizit fiir die Mehrfachnutzung
und Desinfektion zertifiziert sein. Die
Handschuhe sind Ubrigens auch zu des-
infizieren, wenn unter der Behandlung
zu patientenfernen Gegenstanden (Tele-
fon, Protokollstift, Computertastatur)
gegriffen wird!

Der Mund-Nasen-Schutz muss mehr-
lagig sein und einen Streifen zur Anfor-
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Abb. 3

mung an die Nase beinhalten. Anders
als bei Operationen schiitzt der Mund-
Nasen-Schutz praktisch nur den Zahn-
arzt und sein Personal. Entsprechend
ist beim Anlegen darauf zu achten, dass
der Mund-Nasen-Schutz iiberall der Ge-
sichtshaut plan anliegt. Ein durchfeuch-
teter Mund-Nasen-Schutz schiitzt nicht
mehr und muss gewechselt werden.
Ebenfalls die Schutzfunktion unterlauft
ein Herunterziehen des Mund-Nasen-
Schutzes z.B. zum Sprechen und ein
Wiederaufstreifen desselben Schutzes.
Dabei werden die vorher vom Schutz
aufgefangenen Keime statistisch tber
die zu schiitzende Flache verteilt.

Nonkontamination wird extrem kos-
tengiinstig auch mit durchdachtem
Planen und Handeln erreicht. Hierzu
gehért zundchst die Strukturierung
des Arbeitsplatzes. Bei der Neu- oder
Umplanung des Behandlungsraums
sollte dieser so ausgelegt werden, dass
an sich kontaminationsfreie Arbeiten
von sicher kontaminierenden Arbeiten
rdumlich und/oder organisatorisch ge-
trennt werden. So ist zu Uberlegen, ob
nicht die Protokollierung und der Um-
gang mit Bilddokumenten sowie An-
schauungsmaterialien generell auBer-
halb des Behandlungsraums vorge-
nommen werden kann. Wenn das nicht
moglich ist, sollte dies méglichst weit
entfernt von der Behandlungseinheit
auf einem nur fir diese Arbeiten reser-
vierten Platz passieren (Abb. 2).

Nonkontamination bedeutet auch

Greifdisziplin, d. h. das Berlhren von

Gegenstanden mit kontaminierten Han-
den/Handschuhen nur wenn es unum-
ganglich notwendig ist, und dann mit
moglichst wenig und den am geringsten
kontaminierten Fingern (Abb. 3 und 4).
Dafiir missen einzelne Handlungen im
Rahmen einer Behandlung gedanklich
und ggf. auch schriftlich systematisch
erfasst und auf Anpassung an den ge-
schilderten Grundsatz geprift werden.
Diese Prifung sollte die Grundsatze
des rationellen Instrumentierens und
Abdeckens mit beinhalten.

Rationelles Instrumentieren bedeutet,
dass zundchst einmal alle Gegenstande
im Behandlungsraum geschiitzt in
Schubladen oder Schranken verwahrt
und nur unmittelbar vor dem geplanten
Einsatz aus ihrem Lager geholt werden.
Es bedeutet auch, dass nur die Instru-
mente aufgelegt werden, die fiir eine
Behandlung zwingend notwendig sind
und diese so gelagert werden, dass sie
ohne akzidentelle Beriihrung anderer
Instrumente aufgenommen und abge-
legt werden kénnen. Alle zu einem spa-
teren Zeitpunkt der Behandlung rasch
bendtigten oder nicht geschiitzt zu la-
gernde Instrumente oder Gerdte sowie
alle nicht bendtigten Flachen werden
am glnstigsten mit fusselfreiem Ein-
wegmaterial abgedeckt (Abb. 5).
Gedankliche Grundlage aller o.g.
Handlungskomplexe ist die Erkennt-
nis, dass bei einer zahnarztlichen Be-
handlung keimhaltige Aerosole mit
einer Reichweite von mehreren Metern
produziert werden. Alle diesen Aero-

solen exponierten Materialien werden
zwangslaufig kontaminiert und missen
am Ende der jeweiligen Behandlung
— unabhangig von ihrer Benutzung —
aufbereitet werden.

Nonkontamination kann auch im Pa-
tienten selbst erreicht werden. Wah-
rend das Anlegen von enoralen Bar-
rieren, sprich dem Kofferdam, eine
zahnarztliche  Selbstverstandlichkeit
ist, bedarf es bei der Absaugtechnik
des Hinweises, dass ein Festsaugen
der Spitze durch Verwendung gekerb-
ter oder perforierter Spitzen zu ver-
meiden ist. Auch soll die Konnektion
des Schlauchs zur Spitze bei jedem
Wechsel desinfiziert und der Schlauch
bei dieser Gelegenheit durch mehrse-
kundiges Durchsaugen von Wasser
gespilt werden. Bei Nichtbeachtung
dieser Grundsatze kommt es beim
Festsaugen der Spitze zu einem Riick-
fluss/-schlag mit stark keimhaltigem
Material vom aktuellen Patienten oder
seinen zahlreichen Vorgangern.

Wenn es denn zur Kontamination ge-
kommen ist, muss gereinigt, desinfi-
ziert oder sterilisiert werden. Da die
Hande von Zahnérzten und deren Per-
sonal die hauptsachlichen Vehikel fir
eine Keimiibertragung sind, bedeutet
die konsequent und korrekt durch-
gefihrte Handehygiene ,mehr als die
halbe Miete” einer effizienten Praxis-
hygiene. Dabei ist es richtig, vor und
nach jedem Patientenkontakt, bei Be-
handlungsunterbrechungen und nach
dem Naseputzen und dem Toilettengang

s

Abb. 3: Beispiel einer verbesserten Greifdisziplin zur Erzielung der maximal mdglichen Nonkontamination. — Abb. 4: Beispiel einer Nutzung von Instrumenten anstelle der
Hénde zur Erzielung der maximal méglichen Nonkontamination.
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Abb. 5: Beispiel einer Abdeckung von Geraten, die nicht zur aktuellen Behandlung benutzt werden,
aber auch nichtin Schranken oder Schubladen verstaubar sind.

die Hande mit einem geeigneten virus-
wirksamen  Handedesinfektionsmittel
zu desinfizieren. Das Handewaschen ist
demgegeniber weniger effizient, ent-
fettet — mit negativen Folgen fir die
Desinfektion — die Haut und wird daher
auf die Entfernung groben Schmutzes
sowie auf Mahlzeiten, Toilettenbenut-
zung und Naseputzen beschrankt. Das
Biirsten der Hande mit einer Nagel-
biirste ist in der Zahnarztpraxis wegen
der mechanischen Schadigung der Haut
und der Mobilisierung der endogenen
Flora komplett abzulehnen. Die Hande
miissen zudem regelmaBig mit einem
Hautschutzmittel gepflegt werden.
Alle Mittel sowie die Armaturen sollen
aufgrund von Arbeitsschutzbestim-
mungen (TRBA250) mit dem Unterarm
oder Ellenbogen bedienbar sein — aus
Sicht der Hygiene ist diese Vorgabe
Uberzogen, weil als letzte hygienische
Handlung vor dem Patientenkontakt
die Handedesinfektion steht, die mehr
als alle anderen Verfahren einen hinrei-
chenden hygienischen Schutz erzeugt.
Die Handetrocknung darf nur mit Ein-
malhandtiichern durchgeflihrt werden
— dabei ist das Material der HandtUcher
(Papier oder Stoff) nachrangig. Es liegt
in der Entscheidung des Praxisbetrei-
bers, wie viel sie/er daflr ausgeben
will. Handschmuck — dazu zahlt auch
die Armbanduhr — ist wahrend der Ar-
beit abzulegen, weil er eine ordnungs-
gemdBe Reinigung/Desinfektion me-

chanisch stért und zudem Handschuhe
von innen her durchldchern kann. Die
Fingerndgel sollen schlieBlich nicht die
Fingerkuppe Uberragen. Das Auflegen
von Nagellack oder das Aufkleben
kuinstlicher Fingernagel ist sowohl aus
Griinden des Arbeitsschutzes als auch
der Hygiene untersagt, weil es inzwi-
schen geniigend wissenschaftlich fun-
dierte Hinweise zu schadlichen Auswir-
kungen von derlei Handschmuck gibt.

Weitere Optimierungsstrategien

Ein angepasstes, effizientes und risiko-
orientiertes Hygienemanagement ist
Teil eines Praxisqualitdtsmanagements,
wie es in §§ 135—-139 des Sozialgesetz-
buches V fir den gesamten Medizi-
nischen Bereich gefordert wird. Dabei
ist einerseits klar, dass der Umfang
und die Art der Durchfihrung dem
Praxisbetreiber derzeit freigestellt ist.
Andererseits ist auch klar, dass der rein
theoretische Anspruch, umfassende
Qualitat in der eigenen Praxis zu bieten,
nicht automatisch zu solcher fiihrt. Was
kénnen brauchbare Wege hin zu einem
guten Hygienemanagement sein? Viele
Praxisbetreiber werden angesichts der
Vielzahl an Vorgaben und Maglichkei-
ten bei der Entwicklung eines eigenen
Wegs Uberfordert sein. Auch stellte
es eine inakzeptable Ressourcenver-
schwendung dar, wenn jeder das Rad
neu erfinden sollte.

GRUNDLAGEN

Insofern scheinen Ansdtze wie jetzt
in Mecklenburg-Vorpommern zu ge-
schickten Losungen zu fiihren. Hier
haben sich (ber ein Jahr hinweg Ver-
treter der Landeszahndrztekammer mit
universitaren Experten in Sachen Hy-
giene ausgetauscht und die Ergebnisse
den zustandigen Landesbehérden zu
einer Vorabpriifung vorgelegt. Entwi-
ckelt wurde ein Hygieneleitfaden, der
in einem umfangreichen Textteil ge-
setzliche Grundlagen und praktische
Lésungsvorschldge vermittelt. Dartiber
hinaus wurden Muster fiir die not-
wendigen Plane, Anweisungen und
Meldungen integriert. Ferner wurden
Muster fir Standardarbeitsanweisun-
gen zu allen hygienerelevanten Ta-
tigkeiten in der Praxis aufgefiihrt. Fir
die Einordnung von Medizinprodukten
wurden Musterlisten erstellt und fiir
diese wiederum Musteraufbereitungs-
vorschriften erarbeitet. Diese wurden
nach der apparativen Ausstattung der
Praxis differenziert. SchlieBlich enthalt
der Leitfaden noch Checklisten, anhand
derer die Konformitdt einzelner Praxis-
aspekte mit dem zu entwickelnden
Hygienemanagement gepriift und die
Indikation zu spezifischen Schulungen
herausgearbeitet werden kann. In der
Summe bleibt immer noch einige Ar-
beit, die von den Praxisinhabern und
deren Personal grundsatzlich und dann
wiederholt zu leisten ist. Aber das Ziel
ist fest umrissen und erreichbar.

Am Ende wird ein Management stehen,
das einem zurecht ein gutes Geftihl
zum Hygienestatus der Praxis und
zudem ein sicheres Gefiihl bezlglich
behdrdlicher Prifungen und unwahr-
scheinlicher juristischer Auseinander-
setzungen geben wird.

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat.
Andreas Podbielski
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Stichprobenartige Praxisbegehungen durch die zustandigen Be-
horden sind in den letzten Jahren Routine geworden — mit stei-
gender Tendenz. Der nachfolgende Beitrag gibt auf Grundlage
einer Ende November 2016 begleiteten Begehung Hilfestellung*
bei der Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben und hilft bei der
Vorbereitung auf eine mégliche behordliche Uberpriifung.

Sind Sie TUr eine
Praxisbegehung gerUstet?

Nadja Alin Jung

Eine Praxisbegehung kann jeden
Praxisinhaber treffen und wird in der
Regel mit entsprechendem Vorlauf an-
gekiindigt. Von den zustandigen Be-
horden autorisierte Begeher nehmen
die Praxis ganz genau unter die Lupe
und dberprifen, ob alle Bausteine der
Praxishygiene vorgabenkonform erfol-
gen. Dabei ist zu beachten, dass es hier
groBe Unterschiede auf Landerebene
gibt, was die Anforderungen, Richt-
linien und Regularien betrifft. Daher
sollten immer die regionalen Vorgaben
der Kammer als Orientierungsgrundlage
dienen. Auf der sicheren Seite ist, wer
nicht erst bei Ankiindigung einer Be-
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gehung aktiv wird, sondern voraus-
schauend agiert und sich von Anfang
an bestmadglich aufstellt.

Die Dokumentation

Eine gute Dokumentation ist notwendig
fir die Absicherung der eigenen Praxis
und bildet eine elementare Arbeits-
grundlage fiir das Hygienemanagement.
Zur Dokumentation gehdrt auch das
Dokumentationsmanagement. So ist auf
jedem Dokument immer eine Versions-
nummer anzugeben, das Vorganger-
dokument zu archivieren und stets eine
Erstellungs-, Aktualisierungs- und Frei-

Nadja Alin Jung
[Infos zur Autorin]
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gabeinformation auf allen Unterlagen
vorzunehmen.

Konkret betrifft dies, bezogen auf das
Hygienemanagement, unter anderem
die nachfolgenden Dokumente — diese
sollten vollstandig und in entsprechen-
dem Umfang vorliegen:

Anamnesebogen

Der Anamnesebogen dient der Ab-
frage von Infektionskrankheiten und ist
ein Muss vor jeder ersten Behandlung,
insbesondere bei der zahnarztlichen
Chirurgie — hier sollte die Aktualitét der
Daten vor jedem Eingriff geprift werden.
Anzuraten ist es zudem, die Anamnese



jahrlich zu aktualisieren und diese zu do-
kumentieren. Dabei ist der Anamnese-
bogen nicht zwingend fiir die Praxisbe-
gehung erforderlich, sondern dient viel-
mehr dem eigenen Risikomanagement.
Abfragen nach Immunsuppression,
Bisphosphonaten, Allergien und Unver-
traglichkeiten etc. sollten in jedem Fall
vollstandig im Anamnesebogen erfasst
sein. Oft vernachldssigt, aber durch die
Vorgabe des Robert Koch-Instituts auf-
gefiihrt, wird die Abfrage der Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit und deren Varian-
ten. Achten Sie zudem auf die Fragestel-
lung nach Patienten der Risikogruppe 3
(HIV, Hepatitis, Krankenhauskeime).

Praxisorganigramm und
Stellenbeschreibungen

Das Praxisorganigramm schafft einen
strukturierten Uberblick tber die in-
terne Teamaufstellung und dokumen-
tiert die jeweiligen Weisungsbefugnisse
der einzelnen Mitarbeiter. Es sollte
stets aktualisiert und bei Neuerungen
im Teammeeting besprochen werden.
Damit jedes Teammitglied die Inhalte
seines Tatigkeitsbereiches kennt, ist
eine Stellenbeschreibung fiir jede Posi-
tion anzufertigen. Im Rahmen des Hy-
gienemanagements ist zudem schriftlich
festzulegen, wer im Bereich Medizinpro-
dukteaufbereitung welche Zustandig-
keiten und Verantwortlichkeiten besitzt.
Hier ist durch die ,Stellenbeschreibung
Medizinprodukteaufbereitung und Hy-
giene” und die ,Benennung der zur Frei-
gabe der aufbereiteten Medizinprodukte
(MP) berechtigten Beschaftigten” genau
gekennzeichnet, welcher Mitarbeiter
welche Schritte der Aufbereitungskette
durchfiihren kann bzw. dazu berechtigt
ist. Wichtig: Fir diese Personen miissen
besondere Qualifikationsnachweise vor-
liegen.

Mitarbeiterunterweisung

Vorschriften und Regelwerke sollten
zur aktiven Schulung der Mitarbeiter
genutzt werden. Damit das gesamte
Team Arbeitsanweisungen, Hygiene-
und SchutzmaBnahmen verstehen und
korrekt ausfihren kann, sollten die jahr-
lichen Mitarbeiterunterweisungen um-
gesetzt und eingehalten werden. Bitte
denken Sie hier auch an die Unterwei-

sungen mit dem Reinigungspersonal der
Praxis. Beachten Sie zudem, dass fiir die
von den Mitarbeitern unterzeichneten
Unterweisungserklarungen  Aufbewah-
rungspflicht besteht.

Medizinproduktebuch und
Bestandsverzeichnis

Bezliglich der aktiven Medizinpro-
dukte in Ihrer Praxis gilt die Pflicht, ein
Bestandsverzeichnis zu fiihren. Hier
sollten alle elektrisch betriebenen MP
aufgenommen werden. Wichtig ist,
dass das Bestandsverzeichnis regel-
maBig aktualisiert wird, neue Gerate
hinzugefligt und veraltete oder defekte
Gerdte entfernt werden. Des Weite-
ren ist ein Medizinproduktbuch erfor-
derlich. Dieses umfasst alle Gerate,
die zur Anlage 1 und Anlage 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) gehéren. Zu einer griind-
lichen Dokumentation in diesem Be-
reich gehort auBerdem, dass Sie die
Herstellerangaben zu jedem Medizin-
produkt vorweisen konnen.

Auch sollte eine Verfahrensanweisung
zur ,Meldung (ber Vorkommnisse an
Medizinprodukten” erstellt werden. Die
Meldung selbst ist seit Neuestem online
moglich.

Einstufung der Medizinprodukte/

Risikobewertung

Voraussetzung fir die sachgemdBe

Aufbereitung der MP stellt deren Risiko-

bewertung und Einstufung dar. Hinsicht-

lich der Anwendung der Medizinprodukte
und dem sich daraus ergebenden Risiko
erfolgt die Einstufung in:

— unkritisch  (MP, die lediglich mit
intakter Haut in Berlihrung kommen),

— semikritisch (MP, die mit Schleimhaut
oder krankhaft veranderter Haut in
Bertihrung kommen),

— kritisch (MP, die die Schleimhaut
durchdringen)

— sowie in die Feineinteilung der Ka-
tegorien A (ohne besondere Anfor-
derungen an die Aufbereitung) und
B (mit erhohten Bedingungen an die
Aufbereitung).

Beachten Sie bei der Einteilung und
Risikobewertung Ihrer MP zudem die
Aufbereitungshinweise des jeweiligen
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Herstellers. Die Dokumentation der Auf-
bereitung sollte ausfiihrlich in Verfah-
rensanweisungen, Arbeitsanweisungen
etc. erfolgen. Bitte beachten Sie, dass
hier auch Einweginstrumente in die Ein-
stufung gehéren.

Der systematische Blick
auf die Praxisrdume

Von Zeit zu Zeit und insbesondere bei
Ankiindigung einer behérdlichen Uber-
prifung empfiehlt es sich, die Praxis
analytisch hinsichtlich der Erftillung aller
HygienemaBstabe zu Uberprifen. Die
nachfolgenden Inhalte sind nach Zim-
mern unterteilt und sollen als struktu-
rierende Handlungsempfehlung dienen.

Wartezimmer

In jedem Fall kdnnen Sie fiir Ihre Pa-
tienten Getranke zur Verfligung stellen,
allerdings sollten Sie den Einsatz eines
Wasserspenders ~ vermeiden.  Gegen
Pflanzen im Wartebereich oder an der
Anmeldung spricht nichts, dagegen sind
Pflanzen in den Behandlungszimmern
untersagt. Stellen Sie Ihren kleinen Pa-
tienten Spielzeug zur Verflgung, dann
verzichten Sie auf Kuscheltiere, da hier
keine einwandfreie Hygienemdglichkeit
sichergestellt werden kann.

Réntgenraum

Im Rontgenraum gelten die gleichen
hygienischen Standards wie in den Be-
handlungszimmern. So sind von Ihren
Mitarbeitern bei allen patientenbezo-
genen Tatigkeiten medizinische Einmal-
handschuhe zu verwenden. Nach jeder
Patientennutzung ist es erforderlich,
sowohl Kontaktflachen als auch Ront-
genschutzweste griindlich zu  wisch-
desinfizieren. Gegebenenfalls verwen-
dete Rontgenhalter und dazugehérige
Aufbissstlicke mussen ebenfalls auf-
bereitet werden. Beachten Sie die Not-
wendigkeit einer geschlossenen Trans-
portbox zum Abtransport in den Aufbe-
reitungsraum und eines Mlleimers mit
Deckel auch im Réntgenraum. Bei der
Desinfektion von Flachen verwenden Sie
Wischdesinfektionstlicher. Diese geho-
ren in alle Behandlungsraume sowie in
den Rontgen-, Aufbereitungs- und La-
borraum. Die Wischdesinfektionsticher
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sind fertig getrankt oder selbst ansetzbar
erhaltlich. Bei einem Selbstansetzen der
Tlcher ist es wichtig, die Kennzeichnung
des Inhalts auf den wiederverwendbaren
Boxen stets korrekt zu aktualisieren.
Bitte notieren Sie auch bei den fertigen

Wischdesinfektionstiichern ~ stets  das
Offnungsdatum auf dem Beutel.

Behandlungsraume

Grundsatzlich sind die Oberfldchen
in den Behandlungszimmern so
frei wie maoglich zu rdumen, auch
der Schwebetisch sollte immer leer
sein. PCG-Monitor und -Tastatur dirfen
sich auf der Arbeitsflache befinden,
die Tastatur sollte reinigungs- und
desinfektionsféhig sein. Fiir den Trans-
port der gebrauchten Instrumente
aus den Behandlungsrdumen in den
Aufbereitungsraum eignen sich dicht
verschlieBbare Kunststoffboxen. Fir
die Handhabung von kontaminierten
Instrumenten ist es am sichersten,
mit Container-Kassetten zu arbei-
ten. Neben Transportboxen auch
fur die Kassetten muss zudem eine
sogenannte ,Medi-Box" gut zugang-
lich in jedem Zimmer aufgestellt wer-
den. Sie dient der sicheren Entsorgung
von spitzen und scharfen Gegenstan-
den. Nach jedem Patienten ist es not-
wendig, neben den Arbeitsflachen die
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Behandlungseinheiten griindlich zu
desinfizieren. Bitte beachten Sie drin-
gend die Durchspiilzeiten der Luft- und
Wasseranlagen Ihrer Einheit vor jedem
Beginn einer neuen Behandlung und
nach den Standzeiten. Auf eine per-
sénliche Schutzausriistung st nicht
nur im Umgang mit Gefahrstoffen und
bei der Aufbereitung von Instrumen-
ten zu achten, sondern darlber hinaus
auch wahrend der Behandlung.

Aufbereitungsraum

Grundsatzlich sind die Arbeitsablaufe
der Medizinproduktaufbereitung in die
Bereiche ,unrein” und ,rein” zu dif-
ferenzieren. Es empfiehlt sich, hierflr
die Flachen durch farbliche Markierun-
gen zu kennzeichnen, um eine klare
Trennung  sicherzustellen.  Empfeh-
lenswert sind zudem ein separater
Wasserhahn fiir vollentsalztes Wasser
und zwei Spiilbecken, sodass ein Be-
cken fir die Medizinprodukte genutzt
werden kann und eines zum Hande-
waschen. In den Bereich ,unrein”
fallen unter anderem Waschbecken,
Abfallentsorgung, Abstellflache  fir
die Instrumententransportboxen und
fur die Méglichkeit zur Zerlegung der
Medizinprodukte, Thermodesinfektor,
Ultraschallbad, DAC. Hier findet die
Reinigung und Desinfektion der Medi-

zinprodukte sowie der Transportbe-
haltnisse statt. Auf der ,reinen” Seite
findet die Sicht- und Funktionsprifung
sowie die Pflege und auch das Verpa-
cken und Einschweilen der MP statt.
In diesem Bereich befinden sich das
Siegelgerat, der Autoklav und eine
Flache zur Durchfihrung der Schluss-
priifung mit anschlieBender dokumen-
tierter Freigabe der Medizinprodukte.
Verwendete Instrumente sollten am
besten direkt im Anschluss an die
Patientenbehandlung in einer daftir
vorgesehenen dicht verschlieBbaren
Box in den Aufbereitungsraum trans-
portiert werden. Maschinelle Verfahren
sind manuellen Verfahren vorzuziehen,
da diese standardisierbar sowie repro-
duzierbar sind und den Arbeitsschutz
begiinstigen. GroBtmagliche Sicherheit
bei einer Begehung bieten folglich ma-
schinelle validierte Prozesse. Um lhre
Medizinprodukte instand zu halten, ist
es grundsatzlich entscheidend, verun-
reinigte Instrumente niemals flir einen
langeren Zeitraum im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG)/Thermodes-
infektor zu belassen und die Warte-
zeit bis zur Aufbereitung so kurz wie
maglich zu halten. Das Spiilgut sollte
zudem sofort nach Beendigung des
Programms aus dem RDG entnom-
men werden, da andernfalls durch
Restfeuchtigkeit in der geschlossenen
Maschine Korrosion entstehen kann.
Zudem st eine ausreichende Trock-
nung der Medizinprodukte sicherzu-
stellen. Die anschlieBende Prifung
auf Sauberkeit und Unversehrtheit der
maschinell gereinigten und desinfi-
zierten Medizinprodukte muss auBerst
griindlich durchgefiihrt werden.

Die Instrumente sind anschlieBend je
nach ihrer Einstufung unverpackt bzw.
verpackt im Autoklav zu sterilisieren.
Bei der Verpackung der Medizinpro-
dukte ist darauf zu achten, dass das
Verpackungssystem passend zum ein-
gesetzten Siegelgerat ist.

Beim Thermodesinfektor ist ebenso
wie beim Autoklav auf die ordnungsge-
maBe Beladung zu achten. Richten Sie
sich hier nach den Beladungsmustern
lhres Validierungsunternehmens. Der
Aufbereitungsprozess endet mit der
Freigabe zur Lagerung bzw. zur erneu-



ten Anwendung der Medizinprodukte.
Die Freigabe schlieBt die Uberpriifung
und Dokumentation des vollstandi-
gen und korrekten Prozessverlaufs,
die Kontrolle der Sterilgutverpackung
sowie die Verpackungskennzeichnung
mit ein. Die Aufzeichnungen (ber die
Aufbereitung der Medizinprodukte
sind fir mindestens funf Jahre aufzu-
bewahren.

Praxislabor

Gleichfalls betrifft die Einflihrung ei-
nes professionellen Hygienemanage-
ments die im Behandlungszimmer ge-
nommenen Abformungen und zahn-
technische Werkstiicke. So empfiehlt
sich der Transport der Abdrlicke aus
dem Behandlungszimmer in einer fest
verschlieBbaren Box. Die Abdriicke
sollten vor der Desinfektion unter flie-
Bendem Wasser abgesplilt werden. Im
Steri sollten die Werksticke in einem
daflir vorgesehenen Abdruckdesin-
fektionsmittel im Tauchbadverfahren
desinfiziert werden.

Personalraum

Legen Sie Regelungen fiir die sachge-
rechte Aufbereitung der Praxiswdsche
fest. Fiir das Personal ist ein Pausen- bzw.
Umkleideraum mit Bekleidungsspinden
vorzusehen. Dabei muss innerhalb der
Schranke zwingend eine Trennung von
privater StraBenkleidung und Arbeits-
bekleidung eingehalten werden. Achten
Sie darauf, dass die Mitarbeiter zur Pause
die Praxis nicht in Arbeitskleidung verlas-
sen. Zudem bendtigen lhre Mitarbeiter
eine Mdglichkeit zur Aufbewahrung von
Speisen und Getranken. Der hierftir ver-
wendete Kiihlschrank darf jedoch nicht
gleichzeitig als Lagerort von kihlpflichti-
gen Produkten (Arzneimitteln, Medizin-
produkten) dienen.

Fazit

Eine Praxisbegehung sollte nicht als Ge-
fahr, sondern immer als Chance wahrge-
nommen werden, die eigenen Prozesse
und Verfahren kritisch zu hinterfragen.
Von Anfang an gesetzeskonform und
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routiniert aufgestellt, bieten Sie Bege-
hern bei behérdlichen Uberpriifungen
keinerlei Angriffsflache und sind auch
im Hinblick auf Ihre Sicherheit, die Pa-
tientensicherheit sowie die Sicherheit Ih-
res Praxisteams bestmdglich aufgestellt.

* Alle  Handlungsempfehlungen  sind
nach bestem Wissen und Kenntnis-
stand erstellt worden. Die Komplexi-
tat und der standige Wandel der im
Artikel behandelten Materie machen
es jedoch erforderlich, Haftung und
Gewahr fir Vollstandigkeit und Rich-
tigkeit auszuschlieBen.
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Zum Infektionsschutz des zahnarztlichen Personals gehort in
erster Linie die Anwendung der personlichen Schutzausristung.
Sie dient vor allem dem Schutz vor Infektionen bei zahnarztlichen

Behandlungen. DarUber hinaus verhindert sie gesundheitliche
Beeintrachtigungen beim Umgang mit Gefahrenstoffen.

Personliche Schutzausristung im
Rahmen des Infektionsschutzes

Marina Norr-Mller

Fiir Anschaffung, Reinigung und In-
standhaltung der Schutzausriistung ist
stets der Arbeitgeber verantwortlich.
Das korrekte und konsequente Tragen
hingegen ist fir Mitarbeiter verpflich-
tend. Genaue Hinweise und eine klare
Stellungnahme zum korrekten Tragen
von Schutzkleidung hinsichtlich des
Infektionsschutzes gibt das Robert
Koch-Institut.

© Micolas/Shutterstock.com

Abb. 1: Schutzkleidung fiir die Tatigkeiten mit
besonderer Infektionsgefahr.

28 Artikelreihe zum Thema , Praxishygiene”

Arbeitskleidung

Anstelle der Privatkleidung wird in der
Zahnarztpraxis fir die Tatigkeiten im
Behandlungszimmer eine Arbeitsklei-
dung bzw. eine Praxiskleidung getra-
gen. Wahrend Praxiskleidung in der
Vergangenheit in der Regel aus weiBen
Baumwollkitteln und Hosen bestand,
werden heute gerne farbige Kasacks,
Polohemden oder T-Shirts mit weiBen
Hosen kombiniert. Um den hygieni-
schen Anspriichen gerecht zu werden,
ist es wichtig, auf strapazierfahiges
Material (besonders hinsichtlich der
Aufbereitung) zu achten und Oberteile
mit kurzen Armeln zu wahlen. Da es
besonders bei Behandlungen mit er-
regerhaltigem Aerosol zu einer Konta-
mination der Praxiskleidung kommen
kann, ist eine entsprechend hygieni-
sche Aufbereitung erforderlich. Diese
kann entweder thermisch mit einem
95 °C-Waschprogramm oder mit einem
chemothermischen Verfahren bei 60 °C
und einem gelisteten, desinfizierendem
Waschmittel erfolgen. Aufschluss tber
gelistete Waschmittel gibt die Liste
des VAH (Verbund fiir Angewandte
Hygiene). Darliber hinaus ist zu be-
achten, dass verschmutzte Praxiswa-
sche fir die jeweiligen Waschgénge
vorsortiert werden muss. Biligeln der
Wasche als keimreduzierende MaB-
nahme, so wie es manchmal ange-
nommen wird, stellt kein anerkanntes
Aufbereitungsverfahren dar. Private

Kleidung und Praxiskleidung sind ge-
trennt aufzubewahren. Das kann durch
eine Trennwand im Kleiderspint oder
durch raumlich getrennte Kleiderhaken
erfolgen. Ebenso ist darauf zu achten,
dass zwischen der kontaminierten und
der sauberen Praxiskleidung eine Tren-
nung erfolgt. Hierbei konnen Kleider-
sdacke oder Kunststoffboxen hilfreich
sein. Aus hygienischen Griinden ist es
nicht gestattet, mit Praxiskleidung die
Praxis zu verlassen. Die Praxiskleidung
sollte mindestens zweimal wéchent-
lich, besser jedoch tdglich gewechselt
werden. Bei sichtbarer Kontamination
oder Verschmutzung hat ein sofortiger
Waschewechsel zu erfolgen.

Schutzkleidung

Bei vorausgesetzter Kontamination der
Arbeitskleidung oder beim Umgang
mit Chemikalien ist eine gesonderte
Schutzkleidung zu tragen. Daflr eig-
nen sich langarmlige, beim Umgang
mit pathogenen Erregern vorzugsweise
Einwegkittel, welche die Praxiskleidung
komplett bedecken. Vor Betreten der
Sozialrdume und vor der Einnahme von
Mahlzeiten muss die Schutzkleidung
abgelegt werden. Zur Schutzkleidung in
der Zahnarztpraxis zahlen u.a. Schutz-
kittel fiir die Vorreinigung von Medizin-
produkten sowie Schutzkleidung fiir die
Behandlung potenziell infektidser (z.B.
MRSA-)Patienten (Abb. 1). Werden bei
operativen Eingriffen sterile Mantel ge-
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Abb. 2: Das Beriihren des Mund- und Nasenschutzes kann zu Kreuzkontaminationen fiihren.

tragen, steht hier der Infektionsschutz
des Patienten im Vordergrund; sie kon-
nen dariiber hinaus jedoch auch als
PersonalschutzmaBnahme  betrachtet
werden. Die gesetzliche Vorlage hierftir
ist die TRBA 250, 4.2.7.

Mund- und Nasenschutz

Bei allen Behandlungen mit erregerhal-
tigem Aerosol oder wenn mit Versprit-
zen von Blut oder nasopharyngealem
Sekret zu rechnen ist, dient ein Mund-
und Nasenschutz zur Vorbeugung einer
Infektionsiibertragung. Eine bessere
Keimbarriere bei Behandlungen mit
luftibertragbaren Erregern stellt eine
partikelfiltrierende Halbmaske dar, die
mit einem zusatzlichen Filter versehen
ist — empfohlen wird hier Typ FFP2.
Generell ist fiir den sicheren Schutz
vordergriindig der korrekte Sitz des
Mund- und Nasenschutzes entschei-
dend. Er soll Mund und Nase komplett
bedecken und dabei am Gesicht dicht
anliegen.

Bei operativen Eingriffen verhindert
der Mund- und Nasenschutz die Ver-
breitung von Keimen der Atemluft des
OP-Personals. Untersuchungen zeigen,
dass der Schutzeffekt verringert ist,
wenn laut und viel gesprochen wird.
Der Mund- und Nasenschutz ist bei
Durchfeuchtung und sichtbarer Ver-
schmutzung sowie nach jedem chirur-
gischen Eingriff zu wechseln. Da in der
Zahnarztpraxis der Mund- und Nasen-
schutz haufig fur mehrere Behandlun-
gen getragen wird, ist hier besonders

auf den hygienischen Umgang mit ei-
nem bereits kontaminierten Mund- und
Nasenschutz zu achten. Das haufige
Berlihren hat schnell eine Kreuzkon-
tamination zur Folge. Deshalb darf er
keinesfalls mit bereits desinfizierten
Handen oder reinen Handschuhen be-
riihrt oder auf reinen Flachen zwischen-
gelagert werden (Abb. 2).

Schutzbrille

Die Schutzbrille soll die Bindehdute
des Auges vor potenziellen Erregern
schiitzen, die bei Behandlungen mit
Auftreten von erregerhaltigem Spriih-
nebel oder bei Verspritzen von Blut
oder nasopharyngialem Sekret eine
Rolle spielen (Abb. 3). Erganzend dazu
kann der Umgang mit kontaminierten
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Medizinprodukten im Rahmen der Auf-
bereitung eine Schutzbrille erforderlich
machen.
Als Augenschutz geeignet sind:
— Bigelbrille mit Seitenschutz,
ggf. auch mit geschliffenen Glasern
— Uberbrille
— Gesichtsschutzschild
— Mund- und Nasenschutz mit Visier
(Einweg)

Man beachte: Die Brille als Sehhilfe
ist als Augenschutz nicht ausreichend
und muss entweder durch eine Uber-
brille oder ein Gesichtsschild erganzt
werden. AuBerdem ist die Schutzbrille
nach einer Kontamination mit einem
desinfektionsmittelgetrankten Tuch zu
desinfizieren.

Schutzhandschuhe

Schutzhandschuhe sind zum Schutz
vor (bertragbaren Krankheiten un-
erlasslich. Gerade in der Zahnmedizin
werden so haufig wie in keinem ande-
ren medizinischen Bereich Schutzhand-
schuhe eingesetzt. Nach wie vor steht
der Latexhandschuh aufgrund seines
hohen Tragekomforts dabei an erster
Stelle, auch wenn er durch seinen Pro-
teingehalt zu den Auslésern von Unver-
traglichkeiten bzw. Allergien zahlt. Wer
mit Latexhandschuhen arbeitet, sollte
im Sinne des Arbeitsschutzes darauf
achten, ,latexarme” bzw. hypoaller-
gene Handschuhe einzusetzen (Abb. 4).
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Abb. 3: Schutzbrille zum Schutz vor erregerhaltigem Aerosol.
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Abb. 4: Hypoallergene Latexhandschuhe sind besonders hautvertraglich. — Abb. 5: Schonende Reinigungsprodukte vermindern Reizungen des Haut-

schutzmantels.

Diese Handschuhe sind einem spe-
ziellen Waschverfahren unterzogen,
welches einen gewissen Anteil an
Latexproteinen ,herauswascht”. Ver-
traglicher hingegen sind latexfreie
Handschuhe, z.B. aus Nitril.
Schutzhandschuhe miissenimmerdann
getragen werden, wenn es zu Kontakt
mit Blut, Sekreten oder kontaminier-
ten Gegenstanden kommt. AuBerdem
ist zu beachten, dass Latexhandschuhe
nicht flir den Umgang mit Chemikalien
geeignet und somit auch nicht des-
infizierbar sind. Grundsatzlich sind
Handschuhe zwischen Behandlungen
verschiedener Patienten zu wechseln.
Ist es bei der Behandlung jedoch nur
zu Speichelkontakt gekommen und der
Handschuh dabei unversehrt geblie-
ben, kénnen Handschuhe mit nach-
gewiesener Bestandigkeit nach einer
hygienischen Héandedesinfektion wei-
tergetragen werden (RKI 2006).

Bei chirurgischen Eingriffen mit einem
nachfolgend speicheldichten Wund-
verschluss sind sterile Handschuhe zu
tragen. Doppelte Behandschuhung bei
Behandlungen oder Eingriffen an Pa-
tienten mit blutiibertragbaren Infekti-
onserkrankungen verringert das Risiko
des Blutkontaktes um den Faktor 10
(DGKH Marz 2012). Da Handschuhe
kleine Kanale bzw. Mikroperforationen
aufweisen kénnen, ist nach dem Tra-
gen der Handschuhe eine hygienische
Handedesinfektion sinnvoll. ~ Schutz-
handschuhe dirfen nur mit trockenen
Handen angezogen werden. Reste von
Desinfektionsmitteln, die nicht ver-
dunstet sind, kdnnen zu Ekzemen oder

anderen Hautirritationen fihren. Die
Verwendung von Hautcremes unmit-
telbar vor dem Anlegen der Latexhand-
schuhe ist nicht empfohlen, da Latex
auch gegeniiber Fetten und Olen keine
Bestandigkeit aufweist. Handschuhe
fur die Vorreinigung kontaminierter In-
strumente missen durchstichfest sein.

Hautschutz

Die Hande des medizinischen Personals
unterliegen groBen Strapazen. Haufi-
ger Kontakt mit Nésse und Desinfek-
tionsmitteln sowie stdandiges Tragen
von Handschuhen, sprich Feuchtarbeit,
kann daher leicht zu einer gestérten
Barrierefunktion der Haut und somit
zu Hauterkrankungen sowie einer ver-
starkten mikrobiellen Besiedelung fih-
ren. Durch gezielten Hautschutz kann
den sogenannten Abnutzungsekzemen
sowie allergischen Kontaktekzemen
vorgebeugt werden (Abb. 5).

Den Hautschutz umfassen die Hautrei-
nigung sowie praparative und repara-
tive MaBnahmen. Die Hautreinigung
sollte mdglichst mit milden und haut-
schonenden  Waschlotionen  durch-
gefiihrt werden. Zu den praparativen
MaBnahmen zdhlen der Einsatz von
Hautschutzmitteln vor Beginn der Ar-
beit sowie das Tragen von Schutzhand-
schuhen. Hierdurch kann der Kontakt
zwischen Haut und Schadstoffen ver-
mieden werden. Die Anwendung von
Hautpflegemitteln (Handcreme), z.B.
nach hautbelastenden Tatigkeiten, gilt
als reparative MaBnahme. Aus hygieni-
schen Griinden sollten diese Produkte

in Spendern oder in personenbezoge-
nen Tuben zur Verfligung stehen. Ein
Hautschutzplan, der Aufschluss Gber
die entsprechenden MaBnahmen und
die dazugehorigen Produkten gibt,
muss erstellt werden und allen Mitar-
beitern zugangig sein.

Fazit

Die personliche Schutzausrlstung ist
ein wesentlicher Bestandteil des Per-
sonalschutzes in der Zahnarztpraxis.
Allerdings ist dieser Schutz nur bei
korrektem Einsatz gewahrleistet. Die
genauen Vorgehensweisen im Um-
gang damit missen daher detailliert im
Hygieneplan der Praxis verankert sein.

Marina Norr-Miiller
[Infos zur Autorin]
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Gerade in der heutigen Zeit ist die Hygiene in der Zahnarztpraxis

noch dringender notwendig als friher. Mit der richtigen Hande-
desinfektion konnen Infektionsketten durchbrochen und Pa-

tienten sowie Mitarbeiter geschitzt werden.

Handedesinfektion

Wirksamste Unterbrechung von Infektionsketten

Iris Trog-Aras

Leider ist in den letzten Jahren wie-
der ein Aufleben von ,alten” Krankhei-
ten zu verzeichnen, von denen wir in
Deutschland davon ausgegangen sind,
sie fast ausgerottet bzw. eingedammt
zu haben. Trotz unserer groBen Impf-
empfehlung des Robert Koch-Institu-
tes, eines engmaschigen medizinischen
Kontrollnetzwerkes und Meldepflicht
gegenliber Krankheiten, leben z.B.
Tuberkulose, Masern oder Kinderlah-
mung wieder auf. Aber auch die Sorg-
losigkeit der Menschen in Deutschland,
sich selbst zu schiitzen, lasst die Zahlen
der Neuerkrankungen von Geschlechts-
krankheiten, Hepatitis und AIDS wie-
der steigen. Erschreckend sind auch
die stetig steigenden Zahlen der
Neuerkrankung durch den
MRSA-Keim, er zeigt
unsere teilweise Hilf-
losigkeit  gegen-
{iber Krankheits-
erregerm.
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Vor vielen Jahren wurde durch das
Robert Koch-Institut die Empfehlung
fir die Anforderung der Hygiene in
Krankenhdusern und Praxen weiter-
entwickelt. Die Startphase war fir alle
schwierig, die Empfehlungen optimal
umzusetzen, zu vermitteln und natr-
lich zu verinnerlichen.
Jeder, der sich in der Praxis an die Emp-
fehlungen halt, angefangen mit der
jahrlichen Aktualisierung des Anamne-
sebogens, wird feststellen, dass gerade
die oben genannten Erkrankungen wie-
der im Vormarsch sind. Unsere altbe-
kannten Erreger in der Zahnarzt-
praxis sind allgegenwartig
geblieben; Viren (Hepatitis
A—C, Herpesviren), bei den
Bakterien Streptokokken
und  Staphylokokken,

Iris Trog-Aras
[Infos zur Autorin]
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Legionellen und bei den Pilzen/Hefen
Candida albicans. Jeder Patient sollte
als potenziell infektids angesehen wer-
den. Es geht darum, unsere Patienten in
der Praxis und sich selbst zu schiitzen.
Die Zahnarztpraxis ist nach §23 Ab-
satz 5 Satz 1 Infektionsschutzgesetz
(IfSG) zur Festlegung innerbetrieblicher
Verfahrensweisen zur Infektionshygiene
im Hygieneplan verpflichtet. Das heiBt,
an erster Stelle steht die Erstellung und
Aktualisierung des 14-seitigen Hygiene-
planes. Dort sind auch die genauen
MaBnahmen der Handehygiene in Ab-
hangigkeit von den Arbeitsaufgaben
und Besonderheiten der betreuenden
Patienten aufgeflhrt. Es empfiehlt sich,
nicht nur das Personal immer erneut zu
schulen, sondern auch die Pa-
tienten fir dieses Thema zu
sensibilisieren.  Geeignete
Formen der Aufklarung
waren hier Flyer und Pla-
kate in relevanten Bereichen
der Praxis. Daflir sollten den Patien-
ten aber auch die
passenden Hilfs-
mittel zur Ver-
fugung gestellt
werden. Das wa-

ren in diesem Beispiel
das Bereitstellen von Wandspendern
mit geeigneter Handedes-

infektion im Eingangs-,
Mundhygiene- und WC

J Bereich. Diese Wand-
spender miissen selbst-
verstandlich flir das Personal auch in

0/‘.
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Abb. 1-6: Hande und Unterarme werden etwa eine Minute mit einem Reinigungsmittel, evtl. auch mit einer Handwaschbirste, gereinigt. Griindlich mit
Wasser abspilen, wobei darauf zu achten ist, dass das Wasser iiber die Ellenbogen ablduft. Zum Abtrocknen eignet sich am besten ein steriles Handtuch.
Danach die Hande und Unterarme mit Desinfektionsmittel aus dem Direktspender nach vorgeschriebener Einwirkzeit wie abgebildet einreiben und mit Des-
infektionsmittel feucht halten. Das setzt ein mehrmaliges Betatigen des Spenders voraus. Besondere Sorgfalt sollte man den Fingerkuppen und Nagelfalzen
zukommen lassen. Nach vollstandiger Verdunstung des Desinfektionsmittels werden die sterilen Handschuhe angelegt (vgl. Iris Trog: Hygiene in der Praxis
als Markenzeichen, DENTALZEITUNG, Ausgabe Oktober 2005, OEMUS MEDIA AG)

allen Behandlungszimmern, Sterilisa-
tionsraumen und im Réntgenraum zur
Verfligung stehen.

Mit der neuen KRINKO-Verordnung
hielt aber auch das Arzneimittelgesetz
Einzug in die Praxen. Denn gemdf des
deutschen  Arzneimittelrechtes  sind
Handdesinfektionsmittel mit medizini-
scher Zweckbestimmung i.d.R. Arznei-
mittel im Sinne des §2 Arzneimittel-
gesetz (AMG) und bediirfen dadurch

gemaB §21 AMG einer Zulassung
durch die zustdndige Behdrde. Das
bisher gangige Umfillen der Hande-
desinfektion von groBen Kanistern in
die kleinen Dispenderflaschen wurde
stark eingeschrankt. Das Umfiillen und
Beschriften von Desinfektionsmitteln
durch geschultes Personal ist zwar als
Herstellung gemaB § 4 Absatz 14 AMG
anzusehen, unterliegt jedoch nicht der
Erfordernis einer Herstellererlaubnis,

da sie in diesem Falle weder gewerbs-
noch berufsmaBig hergestellt wird. Al-
lerdings muss das UmfUllen der zustén-
digen Aufsichtsbehdrde angezeigt wer-
den und qualitdtssicher erfolgen. Die
Qualitatssicherung umfasst das Reini-
gen und Sterilisieren der Desinfektions-
behélter vor der Neubefiillung und na-
tlrlich das Umfiillen unter aseptischen
Bedingungen. Dabei haftet der Umfil-
lende fiir sein hergestelltes Produkt.
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Das ist flr eine normale Zahnarztpraxis
mit einem enormen Aufwand verbun-
den. Wenn man also den Aufwand, die
Zeit und den Nutzen des Neubefillens
dem Kauf von neuen, bereits befiillten
Einmalgebinden gegeniiberstellt, ist
dem Letzteren der Vorzug zu geben.
Bei der Wahl der Prdparate ist die
Desinfektionsliste der VAH und des
RKI, welche jahrlich aktualisiert wird,
zurate zu ziehen. Die Liste der vom RKI
gepriiften und anerkannten Desinfek-
tionsmittel enthalt nur Praparate zur
hygienischen Handedesinfektion, die
alle Wirkspektren aufweisen.

Grundlagen
der Handedesinfektion

Ziel der hygienischen Handedesinfek-
tion ist eine schnelle und ausreichende
Reduktion  potenziell ~pathogener
Keime, welche nicht zur Hautflora ge-
héren. Denn die Hande des Personals
werden bei Patientenbehandlungen,
in der Patientenumgebung und in der
Instrumentenaufbereitung mit poten-
ziell pathogenen Erregern kontaminiert
und sind somit die groBten Ubertrager
von Krankheitserregern. Die Hande-
desinfektion ist die wirksamste Ein-
zelmaBnahme zur Unterbrechung von
Infektionsketten in medizinischen Ein-
richtungen und tragt auch maBstablich
zum Eigenschutz bei.

Die Voraussetzung fir eine effektive
Handedesinfektion sind sichtbar sau-
bere Hande und Fingerndgel. Dies
erreicht man durch eine Waschung
mit geeigneten Handwaschpraparaten.
Fingerndgel missen kurz geschnitten
(die Fingerkuppe nicht Uberragend)
und auBerdem unlackiert sein, da dies
eine Sichtbehinderung darstellt und bei
langerer Tragedauer eine steigende
Kolonisation von Erregern festzustel-
len ist. Auch bei kiinstlichen Nageln
ist die Bakteriendichte deutlich hoher
als auf nattirlichen Nageln. Schmuck-
stlicke an den Handen und Unterarmen
behindern eine fachgerechte Hande-
desinfektion. Dies alles erhoht auch
die Perforationsgefahr der Einmal-
handschuhe. Man kann nicht davon
ausgehen, dass Einmalhandschuhe zu
100 Prozent keimdicht sind. Die meis-

ten kostengiinstigen Latexhandschuhe
haben eine Undichtigkeitsrate von bis
zu zehn Prozent, Schutzhandschuhe
aus Vinyl sogar von bis zu 50 Prozent.
Nur qualitativ hochwertige, sterile
OP-Handschuhe verfliigen Gber Mate-
rialeigenschaften, die genligend Schutz
liefern.

Die Frage ist: Wie oft und (entschei-
dend natirlich auch) wie lange desinfi-
zieren Sie und Ihre Angestellten sich die
Hande? Selbst bei Untersuchungen in
Krankenhdusern hat man festgestellt,
dass haufig die erforderliche Disziplin,
Zeit und wirksame Produkte fehlen.
Die WHO hat funf Indikationsgruppen
(,five moments”) als Grundlage fur
Schulung und Training der Handedes-
infektion zusammengefasst. Die WHO
bezieht sich hier hauptsachlich auf die
Patientenbetreuung in Krankenhdusern
und Pflegediensten; man kann diese
allerdings optimal in die Zahnarztpra-
xis Ubertragen. Diese finf Gruppen
beinhalten die Handedesinfektion VOR
Patientenkontakt, unmittelbar NACH
aseptischen Tatigkeiten, unmittelbar
NACH Kontakt mit potenziell infektio-
sen Materialien, NACH Patientenkon-
takt und NACH Kontakt mit der Pa-
tientenumgebung. Grundsatzlich sollte
stets nach jedem Ablegen steriler bzw.
unsteriler Schutzhandschuhe eine Han-
dedesinfektion durchgeflihrt werden.
Unbemerkte Perforationen der Hand-
schuhe kénnen immer vorliegen.

Technik der hygienischen und
chirurgischen Handedesinfektion

Eine hygienische Handedesinfektion
(Abb. 1-6) benétigt je nach vom Her-
steller deklarierter Einwirkzeit 20 bis
60 Sekunden. Eine Menge von etwa
3-5ml Flissigkeit aus dem Wand-
spender wird in die trockene hohle
Hand gegeben und verteilt, d.h.
Fingerspitzen, Nagelfalze, Daumen,
Fingerzwischenrdume, Handflachen
innen und auBen sowie Handgelenke.
Dabei sollte die vorgeschriebene Ein-
wirkzeit eingehalten und darauf ge-
achtet werden, dass die Hande dabei
feucht gehalten werden.

Bei allen ambulanten chirurgischen
Eingriffen mit erhéhtem Infektions-

risiko muss die chirurgische Hande-
desinfektion durchgefiihrt werden.
Hierbei miissen (ber einen Zeitraum
von etwa drei Minuten die Unterarme
und Hande mehrmals mit einem alko-
holischen Praparat desinfiziert werden.
Wahrend der gesamten Applikations-
zeitist auch hier darauf zu achten, dass
Hande und Unterarme immer feucht
gehalten werden, sodass das Desinfek-
tionsmittel auch in die tieferen Haut-
schichten eindringen und wirken kann.

Fazit

Bitte sensibilisieren Sie Ihr Team immer
wieder aufs Neue fir dieses Thema.
Es ist ein Kampf gegen Routine und
Leichtsinnigkeit. Unterbrechen Sie mit
einer richtigen Handedesinfektion die
Infektionsketten, reduzieren Sie in lhrer
Praxis das Risiko der Ansteckung an-
derer Patienten und schiitzen Sie sich
dadurch selbst. Auf diesem hohen Ni-
veau zu arbeiten, zeichnet jede Praxis
aus und lhre Patienten werden es lhnen
danken.
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Haufig beleuchtet und diskutiert wurde in
der letzten Zeit die Thematik der korrekten
Aufbereitung von Instrumenten. Doch nicht nur
dies ist ein elementarer Aspekt der Hygienekette
in Zahnarztpraxen. Um eine Keimibertragung
durch das Mobiliar auszuschlieBen bzw. das Risiko
der Kreuzkontamination zu vermindern, ist eine
regelmaBige, ordentlich durchgefihrte Flachendes-
infektion besonders wichtig. Deshalb widmet sich der

folgende Artikel der Frage einer angemessenen Wisch- bzw.
Sprihdesinfektion im Behandlungszimmer.

Die Flachendesinfektion:
Ein Grundpfeiler in der Hygiene

Iris Walter-Bergob

Zahndrztliche Behandlungen kénnen
generell unterteilt werden in einfache
Behandlungen, welche keine besonde-
ren Vorkehrungen hinsichtlich asepti-
scher Arbeitsbedingungen verlangen,
sowie Eingriffe, die unter sterilen Bedin-
gungen vorgenommen werden missen.
Hierzu zahlen die Bereiche der Chirurgie
und der Implantologie. Speziell in diesen
hochsensiblen Gebieten muss das Risiko
einer Infektion so gering wie mdglich
gehalten werden.

Desinfektion

Oberflachen, welche durch Kontakt oder
Aerosol kontaminiert wurden bzw. pa-
tientennah waren, miissen gereinigt und
desinfiziert werden. Die verwendeten
Mittel sind aus der Liste der DGHM zu
entnehmen. Ein Indiz fiir eine gut orga-
nisierte Praxis ist ein Hygieneplan, wel-
cher immer auf dem aktuellen Stand der
Dinge gehalten wird.
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Neben der Flachendesinfektion kénnen
weitere gezielte DesinfektionsmaBnah-
men notwendig werden, wenn eine
sichtbare Kontamination auch patien-
tenferner Flachen (einschlieBlich FuB-
boden) vorliegt.

Fir die Desinfektion von zahnarzt-
lichem Inventar und Flachen stehen
zahlreiche Flachendesinfektionsmittel
von verschiedenen Herstellern zur Ver-
fligung. Diese unterscheiden sich nicht
nur in der Anwendungs- und Wirkungs-
form, sondern auch in der Einwirkzeit
und den verwendeten Inhaltsstoffen.
Viele Flachendesinfektionsmittel sind
z.B. mit Parflimstoffen versetzt, um die
Anwendung angenehmer zu gestalten
und nach der Reinigung einen sau-
beren, frischen Duft zu erzielen. Wie
alle Desinfektionsmittel haben auch
Flachendesinfektionsmittel aufgrund
ihrer Inhaltsstoffe unterschiedliche
Wirkspektren. Um eine wirksame und
effiziente Abt6tung der in der Praxis

relevanten Keime zu erzielen, sind in
jedem Fall die Produktinformationen
zu berticksichtigen.

Desinfektionsmittel

Bei der Wahl des Desinfektionsmittels
ist es wichtig, darauf zu achten, welche
Flachen desinfiziert werden missen und
ob sich darunter empfindliche Flachen,
wie z.B. Kunststoffe oder Acrylglas, be-
finden. Fir alkoholempfindliche Fléchen
sind auch spezielle alkoholfreie Flachen-
desinfektionsmittel erhaltlich. Besteht
Unsicherheit (ber die Vertraglichkeit,
sollite das Flachendesinfektionsmittel
zundchst an einer kleinen verdeckten
Stelle ausprobiert oder direkt der Her-
steller um Rat gefragt werden.

Flachendesinfektionsmittel kdnnen auf
zwei Arten angewandt werden: als
Wischdesinfektion und als Spriihdes-
infektion. Dabei gilt die Kombination
. Sprihen — Wischen”. Alleiniges Spri-



hen desinfiziert keinesfalls die Mikro-
flachen zwischen den aufgespriihten
Tropfchen. Durch alleiniges Wischen
werden Ecken, die enger sind als der
Radius der wischenden Finger, nicht
erreicht. Wichtig: Bei der Sprithdesin-
fektion an den Radius von zwei Metern
denken, deshalb immer Einmalhand-
schuhe, Schutzbrille und Mund- und
Nasenschutz wahrend der Desinfektion
tragen.

Dennoch ist der Wischdesinfektion
Vorzug zu geben. Grinde hierflr
sind, dass die Spriihdesinfektion eine
Aerosolbildung verursacht und auch
die Benetzung der Flachen durch eine
Wischdesinfektion gleichmaBiger er-
folgen kann. Eine alleinige Spriihdes-
infektion kommt nur fir Gegenstande
infrage, die aufgrund der raumlichen
Verhaltnisse nicht per Wischdesinfek-
tion erreicht werden kénnen.

Anwendung

Nach dem gleichmaBigen Aufbringen
des Desinfektionsmittels ist es unabding-
bar, die Einwirkzeit (vor allem nach In-
fektionspatienten) genau zu beachten

und die Flache wahrend dieser Zeit-
spanne zu befeuchten, um eine optimale
Desinfektionswirkung zu garantieren.
Der Hygieneplan gibt Aufschluss Gber
die Haufigkeit der Flachendesinfektion.
Neben der Desinfektion von Oberfla-
chen sind auch kontaminierte Teile der
Rontgeneinrichtung nach jedem Patien-
ten zu desinfizieren, ebenso entspre-
chend verpackte intraorale Rontgen-
filme nach Entnahme aus dem Mund.
Dariiber hinaus missen Schlauche und
Kupplungen der Absauganlagen desin-
fiziert werden. Fiir die Innenreinigung
wasserfiihrender Systeme an Dentalein-
heiten (z.B. Multifunktionsspritze oder
Ubertragungsinstrumente) kénnen Des-
infektionsanlagen eingebaut werden.
Vor Behandlungsbeginn werden die
Systeme zwei Minuten mit sterilen Spiil-
oder Kochsalzlésungen durchgespiilt.
Dabei ist es wichtig, die Desinfektions-
anlagen regelmaBig zu warten und zu
iiberprifen. Mindestens einmal jahrlich
wird das Wasser zur mikrobiologischen
Untersuchung entnommen. Weiterhin
miissen die Systeme mit Riicklaufstopps
versehen sein, die verhindern, dass die
Fliissigkeit zurticklauft.

© Affrica Studio/Shutterstock.com
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Ausbildung

Unerldsslich zur Erreichung eines wir-
kungsvollen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses ist ein ausreichend
geschultes und regelmaBig von neuem
unterwiesenes Team. Der Nachweis
iiber Schulungen erfolgt in darauf ab-
gestimmten Dokumenten, welche Aus-
kunft Uber Schulungsinhalte, Teilneh-
mer und Unterweisende geben.

Iris Walter-Bergob
[Infos zur Autorin]

Iris Walter-Bergob

IWB CONSULTING
Hoppegarten 56

59872 Meschede

Tel.: 0174 3102996
info@iwb-consulting.info
www.iwb-consulting.info
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Das Hygienemanagement einer Zahnarztpraxis dient der Vorbeu-
gung von Infektionen bei Patienten und Personal. Es ist integraler
Bestandteil des Betriebsablaufs und wird umso effizienter prakti-
ziert, je besser die definierten Vorgaben in die eigenen Arbeits-
anweisungen und Schulungen eingebunden sind.

Dr. Weidenfeller
[Infos zum Autor]

Hygiene und Instrumenten-
autbereitung in der Zahnarztpraxis

Dr. med. Peter Weidenfeller

Der betriebsspezifische Hygieneplan
der Praxis beschreibt die Durchfihrung
von Reinigungs- und Desinfektions-
arbeiten, hygienische Anforderungen
an diagnostische und therapeutische
MaBnahmen, die Aufbereitung von In-
strumenten und Werkstoffen sowie der
Dentaleinheit, ferner Sterilgutlagerung,
Entsorgung und innerbetriebliche Kon-
trollmaBnahmen. Zu den erforderlichen
Schulungen zéhlt auch der Sachkunde-
nachweis des Personals bei der Aufbe-
reitung samtlicher Medizinprodukte.

Aufbereitung der Instrumente

Nach §7(2) der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung beauftragt der Pra-
xisinhaber Personen oder Einrichtungen
mit der Wartung, Inspektion, Instand-
setzung und Aufbereitung von Medi-
zinprodukten, welche Uber die Sach-

kenntnis und die erforderlichen Mittel
zur ordnungsgemaBen Ausflhrung
verfligen. Kommen die Instrumente
keimarm oder steril zur Anwendung,
so sind sie nach §8(1) MPBetreibV mit
geeigneten validierten Verfahren so
aufzubereiten, dass der Erfolg nach-
vollziehbar gewahrleistet ist.

Als ,semikritisch” sind alle nichtinva-
siven Instrumente mit Schleimhaut-
kontakt eingestuft. Dies betrifft Hand-
und  Ubertragungsinstrumente ~ fir
praventive, restaurative, prothetische
und kieferorthopédische MaBnahmen.
Gruppe A bezeichnet kompakte, leicht
aufzubereitende Teile, die nach der
Reinigung mit Verfahren desinfiziert
werden missen, welche alle vegetati-
ven Bakterien, Pilze und Viren erfassen.
Gerdte mit Hohlrdumen und Gelenkfla-
chen zéhlen zur Gruppe B und sollen
moglichst maschinell gereinigt und
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desinfiziert werden. Im Gegensatz zur
Gruppe A ist die Sauberkeit hierbei
durch Sichtkontrollen nicht ausreichend
zu Uberprfen.

Alle haut- und schleimhautdurchdrin-
genden Instrumente mit obligatem
Blutkontakt sind ,kritisch” und mus-
sen zusatzlich sterilisiert werden. Auch
hierbei gibt es die Unterscheidung zwi-
schen kompakten Teilen (A) und kom-
plexeren Instrumenten (B), mit schwer
zuganglichen Oberflachen, Gelenken
oder Hohlraumen (Ubertragungsinstru-
mente bzw. rotierende, oszillierende
Instrumente fiir invasive, chirurgische,
parodontologische und endodontische
MaBnahmen).

Blut, Sekret und Gewebe werden durch
reine Hitze oder bestimmte Wirkstoffe
wie Aldehyde mdglicherweise auf der
zu behandelnden Oberflache fixiert.
Keime werden haufig durch Schmutzab-
lagerungen vor Noxen geschiitzt, Desin-
fektionsmittel zum Teil durch organische
Verunreinigungen wie Schleim, Blut
und Sekrete gebunden und vorzeitig
verbraucht (,,EiweiBzehrung”). Deshalb
ist die Reinigung vor der Desinfektion
unumganglich. Bei hohem Risiko, wie
z.B. durch mit Hepatitisviren belastetem
Blut, erfolgt zusétzlich vor der Reini-
gung noch eine Vorab-Desinfektion aus
Personalschutzgriinden durch Ablegen
in eine mit Desinfektionsmittellésung
gefiillte Box.

Fiir vollautomatische Reinigungs- und
Desinfektionsgerdte kann man fix
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eingestellte Prozesse mit definierten
Beladungsmustern von der Firma va-
lidieren lassen. Periodisch ldsst sich
die Leistung der Programme zusatz-
lich durch Einsatz von Bioindikatoren
(bakteriell kontaminierten Schrauben-
und Schlauchstiicken) stichprobenhaft
Uberprifen. Der Einsatz gewohnlicher
Haushaltsgeschirrspiilmaschinen ist zur
Aufbereitung von Medizinprodukten
grundsatzlich unzulassig.

Das Abwischen der Instrumente mit
einem Desinfektionsmittel reicht nicht
aus. Die korrekte Aufbereitung umfasst
die duBere und innere Reinigung und
Desinfektion sowie die Geratepflege
nach Herstellervorschrift. Bei starker
duBerer Verschmutzung sollte man
trotz der maschinellen Aufbereitung
vorab manuell reinigen.

Sofern rotierende Instrumente wie
Bohrer, Fraser und Schleifkérper nicht
maschinell aufbereitbar sind, werden
sie in einem Ultraschall- oder einem
Bohrerbad gereinigt und mit der Boh-
rerbiirste nachbehandelt. Endodontie-
instrumente mit Alu-Schaft werden in
alkali- und alkoholfreier Lsung des-
infiziert. Polierblrsten und -kelche sind
nach Gebrauch mit Blut, Speichel und
Polierpaste verunreinigt und gegebe-
nenfalls zu entsorgen, wenn sie nicht
einwandfrei und ohne Riickstande auf-
bereitet werden kénnen.

Sterilisiert wird prinzipiell mit feuchter
Hitze im Dampfsterilisator (Autokla-

ven). Das Sterilisiergut ist vor Rekon-
tamination geschiitzt verpackt, wobei
der Dampfzutritt durch die Verpackung
aber gewdahrleistet sein muss. So um-
fasst z.B. die Aufbereitung der Hand-
und Winkelstiicke und der Turbinen
folgende Schritte:

— AuBenreinigung von Blut, Speichel,
Sekreten und ggf. Fullungsmateri-
alien

— Reinigung des Lichtleiters an Ein-
tritts- und Austrittsstellen mit wei-
chem Lappen

— maschinelle Reinigung und Des-
infektion

— Pflege mit Instrumentenspray oder
Ol unter Rotation beweglicher Innen-
teile

— Verpackung des Sterilisiergutes

— Dampfsterilisation

Anforderungen an den
Autoklaven

Welche Anforderungen soll der Praxis-
autoklav erfillen? Das Kammervolu-
men richtet sich nach der geplanten
Beladung. Die Anwendung eines
fraktionierten Vorvakuumverfahrens
entliiftet zuverldssig bei reduzierter
Betriebszeit. Ein fiir mehrere Zyklen
ausreichender Tank mit Wasserstands-
anzeige sowie eine eigene Thermo-
sicherung vermeiden trockenen Betrieb
des Dampferzeugers, denn pro Charge
kdnnen auch Kleingerdte bis zu einem
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Liter demineralisiertes Wasser verbrau-
chen. Kondensat wird getrennt abgelei-
tet. Eine bakteriendichte Filterung der
Kammerbeliiftung nach Vakuumtrock-
nung verhindert die Rekontamination
des Sterilgutes. Ein Chargenzahler gibt
den Uberblick tber die Betriebszeiten
des Gerates. Der Anschluss zu einem
Prozessdatendrucker ermdglicht die
gerateseitige Dokumentation der Ste-
rilisierzyklen.

Es besteht eine Schnittstelle zur Pra-
Xis-EDV, Programme koénnen fix einge-
stellt werden. Gerdte des Typs B nach
DIN EN 13060 gewahrleisten die Auf-
bereitung von verpackten, massiven,
hohlen oder pordsen Sterilisiergutern.
Das fraktionierte Vakuum gewahrleis-
tet den Erfolg im chargenweise beige-
legten Hohlkdrpersimulationstest (z. B.
beim Helix-Test).

Die geratseitigen Ausdrucke enthalten
Startzeit, Chargen- und Gerdtenummer,
eingestelltes Programm, alle folgenden
Phasen jeweils mit zeitlicher Dauer,
Kammerinnendruck und -temperatur,
Vakuum- und Durchdampfungsphasen,
Aufheiz- und Ausgleichszeit, Sterilisati-
onsphase (Einwirkzeit), Druckreduktion,
Trocknen, Beliiften, Entspannen, Uhrzeit
bei Ende des Programms und ggf. farb-
lich markierte Fehlermeldungen.

Die gemaB Betreiberverordnung gefor-
derte Validierung der Prozesse doku-
mentiert, dass Uberall in der Beladung
jene Bedingungen erzeugt werden, die
zur Sterilisation notwendig und hinrei-
chend sind. Somit liefert das validierte
Programm reproduzierbar sterile Pro-
dukte.

Vor Inbetriebnahme fir die Routine ist
die Durchfiihrung einer Erstvalidierung
anhand physikalischer Prozessparame-
ter bei Aufstellung des Gerates sowie
in derkiinftigen Anwendung bei wesent-
lichen Reparaturen erforderlich. Laut
Validierungsnorm EN 17665 ist regel-
maBig eine erneute Leistungsbeurtei-
lung notwendig, um bewusste oder auch
unbemerkte Prozessveranderungen an-
gemessen zu berlicksichtigen. Die er-
neute Beurteilung erfolgt iblicherweise
jahrlich. Der Zeitpunkt, nach dem auch
ohne Verfahrensanderung eine erneute
Beurteilung erforderlich ist, wird grund-
satzlich vom Validierer festgelegt.
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Fiir einzeln verpacktes, offen gelager-
tes Sterilgut betrdgt die maximale La-
gerdauer 48 Stunden, doppelt verpackt
sechs Wochen, zusatzlich im Schrank
sechs Monate, in kommerzieller Lager-
verpackung finf Jahre, soweit keine
anderen Verfallsfristen vom Hersteller
angegeben werden.

Dekontamination der
Absauganlagen

Im Absaugschlauch konnen sich Spei-
chel, Schleim, Blut und Schmutzpartikel
absetzen, die einen Néhrboden fur Mi-
kroben darstellen. Auch wenn dies nicht
unmittelbar zur Kontamination bei der
Behandlung flhrt, so kénnen zumin-
dest schlechte Gerliche als Hinweis auf
Verkeimung in der Leitung entstehen.
Vermeidbar ist die Bakterienvermeh-
rung im Schlauch mit Durchsplen von
kaltem Wasser nach jedem blutigen
Eingriff bzw. in der Routine je zwei- bis
dreimal vor- und nachmittags.

Nach Arbeitsende kann man ein
Schlauchreinigungs- und Desinfektions-
mittel flir ca. drei Minuten durchsau-
gen. Hierzu gibt es auch Schltirftopfe
mit einem speziellen Ansatz zum
Durchsaugen des Schlauches. In vielen
Anlagen ist ein solches System inte-
griert und lauft auf Knopfdruck fir
kurze Zeit automatisch ab.

Reinigung und Desinfektion sind sepa-
rat wichtig, da eine Desinfektion ohne
Reinigung Beldge und Krusten Ubrig
ldsst, in denen Keime vom Desinfek-
tionsmittel geschitzt sind, und weil
die Reinigung allein nicht ausreichend
Keime reduziert sowie ggf. eine Infek-
tionsgefahr fiir den Reinigenden selbst
bedeutet.

Die duBere Desinfektion der Saugan-
lage kann an der Steckkupplung des
Absaugschlauches und am Schlauchab-
schnitt im Behandlungsbereich anset-
zen, mit Wischdesinfektion der Kupp-
lung. Die Einwedfilter im Schlauchhalter
werden bei regelmaBiger Nutzung der
Anlage mindestens wéchentlich ausge-
wechselt. Wahrend der Behandlung ist
ein Rickfluss kontaminierter Flissig-
keit aus dem Absaugschlauch méglich,
wenn ein Unterdruck im Schlauch be-
steht, z.B. bei Verschluss des Saugers

durch angesaugtes Weichgewebe.
Durch die Haltung von Schlauch und
Sauger lasst sich auch ein schwerkraft-
bedingter Riickfluss von abgesaugter
Flissigkeit vermeiden. Zusatzlich hal-
ten seitlich angebrachte Locher an den
entsprechend modifizierten Kanulen ei-
nen standigen Sog aufrecht, auch wenn
sie sich an der Mundschleimhaut oder
Zunge festgesaugt haben.

Hygiene der Dentaleinheit

Die Dentaleinheit schiitzt man vor Ver-
unreinigungen im zugeleiteten Wasser
mit feinmaschigen Filtern bei Porenwei-
ten von bis zu 20 pm. Damit diese Fein-
filter nicht in kurzen Abstanden durch
groBere Partikel verstopfen, empfiehlt
man die Installation eines grobmaschi-
geren Vorfilters mit einer Porenweite
von ca. 80—-100m. Je nach Erfahrun-
gen mit der hauseigenen Wasserquali-
tat werden noch weitmaschigere Vor-
filter (105-135pm) direkt am Wasser-
eingang des Hausanschlusses montiert.
Hartes Wasser ist fur die Einheit stets
problematisch: Kalkablagerungen be-
glinstigen die Verkeimung und verstop-
fen die diinnen Schlduche und kleinen
Offnungen im Gerét und am Bohrin-
strument. Dies kann auch zur Tempe-
raturerhéhung bei der Behandlung bis
hin zur Schadigung der Pulpa fiihren.
Bei Wasserharten zwischen 8,4 und
12°dH wird die Installation einer vor-
geschalteten Enthartungsanlage emp-
fohlen, bei Werten tber 12 °dH ist sie
unabdingbar. Manche lonenaustau-
scher sind so konstruiert, dass sie bei
Auffillung des Austauscherharzes auf
einen zweiten Filter umschalten, wah-
rend der belastete Filter ausspiilt und
regeneriert.

Auch Wasser fiir Gerate wie Mund-
duschen und Turbinensprays muss
mindestens Trinkwasserqualitat besit-
zen, da es vom Patienten wahrend der
Behandlung verschluckt wird und in
Schleimhautldsionen eindringt, somit
auch in submukdse Areale, wobei es
zum Eintrag von Mikroben resp. Erre-
gern in Gewebe und Blutbahn kommen
kann. Beim Wasseraustritt und beim
Auftreffen auf Kiefer- und Zahnober-
flachen entstehen darlber hinaus mit

Blut und Speichel vermischte Aerosol-
wolken, die von Patienten und Praxis-
team inhaliert werden. Somit formu-
liert die KRINKO-Richtlinie hygienische
Anforderungen in Anlehnung an die
Trinkwasserqualitat. Die Koloniezahlen
von 100 koloniebildenden Einheiten
(KBE) pro ml sollen nicht iiberschritten
und zudem keine pathogenen Bakte-
rienspezies nachweisbar sein.

Geht man davon aus, dass die mikro-
biologische Qualitat des Wassers durch
den Versorger bis zum Hausanschluss
gewdhrleistet wird, so sind hohe Keim-
zahlen am Endauslass mutmaBlich
durch die Verhaltnisse im hauseigenen
Netz bedingt. Da das Wasser (iber die
Ortsleitung ja nicht steril geliefert wird,
sind somit eingeschleuste Bakterien im
System, die méglicherweise auf Bedin-
gungen treffen, durch die ihr Wachstum
und ihre Ausbreitung geférdert werden.
Die Besiedelung wird z.B. durch Kunst-
stoffleitungen mit Freisetzung orga-
nischer Weichmachermolekile, durch
groBkalibrige  R6hren, Wassererwar-
mung und Kaliberspriinge beglnstigt.
Jede Ablagerung und sonstige Uneben-
heit im Rohr erleichtert die Aggregation
von Bakterien bis hin zur Ausbildung
eines Biofilms, der sich vor allem bei
partieller Stagnation und geringer
FlieBgeschwindigkeit kontinuierlich und
flachendeckend ausbreiten kann.
Stagnation im Wassernetz der Praxis
entsteht besonders dann, wenn meh-
rere Behandlungsplatze an die gleiche
Leitung angeschlossen sind oder wenn
die Wasserversorgung der Einheit mit
zusatzlichen, nur sporadisch genutzten
Geraten wie Zahnsteinentfernern ver-
bunden ist. Auch schlecht gewartete
Filter und Wasserentharter férdern das
Wachstum von Bakterien und deren
Ausschwemmung ins Netz.

Morgens vor Arbeitsbeginn kénnen der
Turbinenspray sowie das Uber Nacht
stagnierende Wasser der Munddusche
hohe Koloniezahlen aufweisen (Uber
10.000/ml). Oft sind die Turbinen oder
diejenigen  Schlduche besiedelt, die
Turbinen, Winkelstiicke, Winkelmotor
und Munddusche mit der Einheit ver-
binden. Mikroben, die durch schlecht
aufbereitetes Wasser, kontaminierte
Vorratsbehalter oder Riicksaugventile



patientenseitig eingebracht werden,
vermehren sich gut im stehenden Was-
ser (Pseudomonas, Sporenbildner, Aci-
netobacter u.v.a.).

Die Empfehlung der Kommission am
Robert Koch-Institut (RKI) gibt eine
jahrlich  durchzufiihrende Wasserun-
tersuchung aus der Dentaleinheit vor,
d.h. eine Bestimmung der KBE bei
36°C Inkubation im Labor und den
Nachweis von Legionellen aus einem
Milliliter Wasserprobe. Kihlwasser wird
halbjahrlich auf seine Gesamtkeimzahl
sowie den Nachweis von Pseudomonas
und Legionellen untersucht.

Zur Durchflihrung der mikrobiologi-
schen Wasserkontrollen werden vom
Labor sterile Wasserflaschen, mdg-
lichst mit der Aufschrift ,Wasser aus
Dentaleinheit”, im Behaltnis mit beige-
legtem Kuhlakku verschickt. Die Probe
wird nach 20 Sekunden Vorlauf von
Hahn oder Wasserspritze, fakultativ
auch zusatzlich von der Wasserkih-
lung der Winkelstlicke entnommen.
Fir jede Probe werden ca. 250ml ab-
gefiillt. Diese Menge erleichtert dem
Labor im Einzelfall die Durchfihrung
von Zusatz- oder Nachuntersuchun-
gen. Der Akku wird bei —18°C tief-
gekihlt in die Styroporverpackung
beigelegt, um durch Kihlhalten der
Probe beim Transport Bakterienwachs-
tum und somit héhere Keimzahlen im
Untersuchungsbefund zu vermeiden,
die ja nicht der realen Wasserqualitat
am Gerdteauslass entsprechen. Die
Probe soll maximal 24 Stunden unter-
wegs sein; daher ist ein Versand zum
Wochenende meist ungiinstig. Wer-
den im Befund die Richtwerte gemaB
RKI-Empfehlung Uberschritten, so sind
geeignete Desinfektionsverfahren und
eine erneute Untersuchung nach einer
Woche durchzufthren.

Wird die Probe nach bakteriologischen
Gesichtspunkten nicht beanstandet, so
sollte man spatestens nach einem Jahr
dennoch erneut untersuchen.

Dauerhafte Reduktion erhdhter
Koloniezahlen im Wasser

Ein einfaches Ablaufen des Wassers
flr ca. zwei Minuten zu Behandlungs-
beginn schwemmt Bakterien aus, die

N

sich bei der Stagnation im Gerdt ver-
mehrt haben.

Dies gewdhrleistet aber nicht das Ein-
halten der Richtwerte. Manche Be-
handlungseinheiten desinfizieren das
Wasser im Vorratshehdlter thermisch
bei 70 bis 80°C, wodurch vegetative
Formen weitgehend abgetdtet werden.
Im kontinuierlichen Betrieb, bei dem
das Leitungswasser durch den Behal-
ter zur Turbine hinflieBt, wird nicht
desinfiziert. Nach jeder langeren Be-
handlungspause ldsst man das Wasser
einige Minuten durchlaufen. Dies spilt
Mikroorganismen aus der Turbine und
den Schlduchen heraus, die durch die
Desinfektion im Behalter nicht erfasst
wurden. Die Winkelstlicke werden ohne-
hin gesondert chemisch oder chemo-
thermisch desinfiziert und anschlieBend
im Autoklaven sterilisiert.

Alternativen sind die Wasseraufbe-
reitung mittels UV-Strahlen oder eine
Desinfektionsmittelzugabe via Do-
sieranlage, chemisch auf der Basis
von Peroxiden oder Chlorabspaltern.
Vorteil einer chemischen Desinfektion
ist die permanente Einwirkung bzw.
Remanenz im gesamten System ein-
schlieBlich der Schlauchteile, die bei
einer alternativen UV-Bestrahlung oder
bei Erhitzen im Behalter nicht gegeben
sind. Zusatzlich werden sog. StoBdes-
infektionen oder Intensiventkeimungen
(z.B. mit 0,25% Wasserstoffperoxid)
nach langerem Stillstand wie etwa zu
Wochenbeginn empfohlen.
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Kiihlsysteme der Dentaleinheiten sind
mit Ventilen ausgestattet, die den
Riicklauf von Flussigkeit verhindern. Bei
komplexen Eingriffen und bei Patienten
mit erhdhtem Infektionsrisiko sollte zur
Kiihlung sterile isotone Kochsalzldsung
verwendet werden.

Hand- und Winkelstlicke sowie Turbi-
nen konnen aufgrund ihrer Anwendung
in der Mundhohle als Keimlbertrager
fungieren. Der wasserfiihrende Teil
besteht aus einem metallischen und
kunststoffgeflihrten  Réhrensystem.
Durch den Reflux beim Abstellen des
Mikromotors und der Turbine wird
ein  Wasser-Speichel-Gemisch  samt
den darin enthaltenen Bakterien in
die Einheit eingesaugt. Bei stehendem
Wasser im System entwickelt sich dann
eine Besiedelung der Schlauchinnen-
seiten, die beim Ausspilen mit dem
Mehrfachhandstiick und beim Spriihen
zur Keimverbreitung auf den Patienten
fihrt. Dies erfordert somit das griind-
liche, mehrminiitige Durchspiilen des
Systems nach jeder Pause und betrifft
Turbine, Mikromotor, Mehrfachhand-
stiick, Ultraschall-Zahnsteinentferner
und Airflow.

Viele Einheiten besitzen zur zusatzli-
chen Pravention eine integrierte Ent-
keimungsanlage. Eingebaute Ventile
verhindern das Eindringen von rlick-
gesaugtem Material {ber die Turbinen-
kupplung hinaus oder bei Hand- und
Winkelstlicken in die Mikromotoren
und weiter in die Schlduche hinein. Au-
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Berdem kann man einen keimdichten
Filter verwenden, der auf dem Hand-
stiick in das Schlauchsystem zwischen-
geschaltet wird.

Arbeitsanweisungen
im Hygieneplan

Handschuhe werden bei allen MaBnah-
men getragen, die mit Schleimhaut-, Se-
kret- und Blutkontakt einhergehen. Die
,Uberdesinfektion” nicht gewechselter
Handschuhe zwischen den Behandlun-
gen kann — analog zur Handedesinfek-
tion durchgeflihrt — experimentell eine
bakterielle Keimreduktion von drei bis
funf Zehnerpotenzen erzielen, ist aber
zumindest nach blutigen Eingriffen
oder Behandlung mutmaBlich infekti-
Oser Patienten nicht akzeptabel, ins-
besondere bei Virusbelastung unsicher
und belastet die Handschuhe, die nach
mehrfacher Aufbereitung dieser Art
klebrig und durchlassiger werden.

Vor keimhaltigen Aerosolen, mit Spei-
chel vermischtem Spraynebel, Blut-
und Speichelspritzern schitzt man
sich durch einen Mund-Nasen-Schutz,
der bei Verunreinigung und Durch-
feuchtung ausgewechselt wird, sowie
durch eine Brille, welche die Augen
moglichst auch seitlich abdeckt und
die man nach Spritzkontamination mit
einem desinfektionsmittelgetrankten
Tuch abwischt.

Praoperative Zahnreinigung und Schleim-
hautantiseptik fihren zu einer signifi-
kanten Reduktion der Flora im Speichel
und auf der Mundschleimhaut. Eine
antiseptische Spllung der Mundhohle
vermindert die Ausbreitung von Erre-
gern iber Aerosole und reduziert die
postoperative Inzidenz von Bakteria-
mien, wie sie besonders nach Zahn-
extraktionen, Wurzelbehandlungenund
in der Parodontalchirurgie vorkommen.
Die Anwendung solcher Praparate er-
folgt vor dentalchirurgischen Eingriffen
und vor jeder einfachen invasiven Be-
handlung von Patienten mit erhéhtem
Infektionsrisiko. Eine mechanische Vor-
reinigung der Mundhohle und der
Zahne verbessert die Wirksamkeit der
Antiseptik, besonders wenn auf den
Zahnen kieferorthopadische Appara-
turen oder Frakturfixationsschienen
befestigt oder Prothesen festsitzend
in die Mundhohle eingegliedert wer-
den. Antiseptische MaBnahmen wer-
den zusatzlich vor der Entfernung von
Zahnbeldgen und bei der Parodontitis-
behandlung empfohlen, da man auch
hierbei reichlich keimhaltige Aerosole
freisetzt. Die Schleimhautantiseptik er-
setzt aber grundsatzlich nicht die bei
Endokarditis-Risikopatienten, Diabeti-
kern und Immunsupprimierten oftmals
indizierte perioperative antibiotische
Prophylaxe.

Aus der Mundhéhle entnommene Ab-
formungen werden unmittelbar unter
flieBendem Wasser vorsichtig abge-
spllt, danach durch Einlegen in eine
frisch angesetzte Losung desinfiziert.
Fiir die Desinfektion und Sptilung dieser
Abdriicke sind eigene Apparaturen ent-
wickelt worden. Man benutzt die vom
Hersteller der Abform- und Zahnersatz-
materialien als geeignet bezeichneten
Wirkstoffe. Alkoholische Desinfektions-
mittel sind hierfiir nicht geeignet. Zahn-
technische Werkstiicke und Hilfsmittel
werden ebenfalls desinfiziert, ggf. im
Ultraschallbad behandelt und nach der
Desinfektion mit Leitungswasser abge-
spiilt. Wasser aus Badern zur Temperie-
rung von Wachsplatten und Abdruck-
materialien wird nach jedem Patienten
erneuert, weil es meistens mit Speichel,
Blut oder anderen Kérperflissigkeiten
kontaminiert ist. Der Behalter wird vor

dem Auffiillen mit frischem Wasser
vorab wischdesinfiziert.

Nach der Behandlung jedes Patienten
sind fakultativ durch Kontakt, Spritzer
oder Aerosol kontaminierte, patien-
tennahe Oberflachen der Einheit, der
medizinischen Gerdte und Einrich-
tungsgegenstande im Bereich der
Patientenversorgung zu desinfizieren.
Schlduche, Kupplungen und Kdcher
der Absauganlagen in Greifndhe des
Patienten werden wischdesinfiziert.
Sichtbare Kontaminationen der Fldchen
(auch auf dem Boden) werden desinfi-
ziert und beseitigt.

Kontaminierte Teile der Rontgenein-
richtung sind ebenfalls zu desinfizieren,
auch die Bleischiirzen, die oft durch
herabtropfenden Speichel verunreinigt
werden. Enorale Réntgenfilme miissen
so verpackt sein, dass sie nach Ent-
nahme aus der Mundhéhle desinfiziert
werden kénnen. Ein wandseitig instal-
lierter Spender mit Handedesinfek-
tionsmittel gehort zur Standardausstat-
tung auch im Réntgenraum.

Fazit

Neben der Hande- und Umgebungsdes-
infektion sowie personenbezogenen
SchutzmaBnahmen betrifft die Hygiene
in der Zahnarztpraxis vor allem die kor-
rekte Aufbereitung der Instrumente mit
validierten Verfahren, von Werkstoffen
und von der Dentaleinheit zum Schutz
vor wasseriibertragenen Infektionen.
Die Zahnarztpraxis beschreibt samtli-
che dazugehdrige Arbeitsanweisungen
in einem betriebseigenen Hygieneplan.
Zur Aufbereitung der Medizinprodukte
gehort der erforderliche Sachkunde-
nachweis beim Personal.

Kontakt

Dr. med. Peter Weidenfeller

Arzt far Hygiene und Mikrobiologie
Referat Hygiene und Infektionsschutz
am Landesgesundheitsamt
Baden-Wurttemberg
NordbahnhofstraRe 135

70191 Stuttgart
peterweidenfeller@rps.bwl.de
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Der Begriff ,Validierungen” koénnte flr Praxisbetreiber zum
Unwort des Jahres werden. Jede Praxis muss sich mit dieser
Uberprifungsform der Aufbereitungsgeréte auseinandersetzten.
Hierzu gibt es jedoch noch viele offene Fragen der Praxisbetrei-
ber. Einige dieser Fragen mochten wir mit diesem Beitrag kldren.
Wir werden die gesetzliche Verpflichtung zur Validierung nicht
zurlickdrehen koénnen, aber es lohnt sich, gemeinsam Uber die
(zu kurzen) Intervalle dieser Uberprifungen zu diskutieren.

Validierungen — Worauf
Praxisinhaber achten mussen

Christoph Jager

Wahrend einer Begehung beru-
fen sich die Begeher stets auf den §4
(Aufbereitung von Medizinprodukten)
der MPBetreibV: ,, (1) Die Aufbereitung
von bestimmungsgemal keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten st unter Berlicksichti-
qung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewéhrleis-
tet ist und die Sicherheit und Gesund-
heit von Patienten, Anwendern oder
Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt
auch fiir Medizinprodukte, die vor der
erstmaligen Anwendung  desinfiziert
oder sterilisiert werden."

Versucht nun ein Praxisinhaber, An-
forderungen oder zeitliche Intervalle
zu den gesetzlich geforderten Vali-
dierungen seines Thermodesinfektors
und Autoklaven aus der Bedienungs-
anleitung (Angaben des Herstellers) zu
erhalten, so wird dieser nicht fiindig.
Die Hersteller machen hierzu keine An-
gaben. Nach Riicksprache des Autors
mit einem namhaften Hersteller fir Au-
toklaven iber diesen Missstand wurde
bekannt, dass solche Angaben wettbe-
werbsschadlich seien und, solange die
anderen Hersteller keine Angaben iiber
die notwendige Validierung machen,
auch sie von solchen Beschreibungen

Abstand nehmen. Nun wartet der eine
auf den anderen und der Praxisinhaber
zieht den Kiirzeren.

Betrachtet man nun den zweiten Ab-
satz der MPBetreibV §4: ,(2) Eine
ordnungsgemale Aufbereitung nach
Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der
Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am Robert
Koch-Institut und des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu den Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten beachtet wird."

Liest sich nun ein Praxisinhaber die
angesprochenen  RKI-Empfehlungen
durch, so wird er Informationen iber
die notwendigen validierten Aufberei-
tungsverfahren erhalten, jedoch nicht
iiber die einzuhaltenden Intervalle.

Festlegung der
Validierungsintervalle

Betrachtet man nun die oben geschil-
derte Situation, so stellt sich doch die
Frage, wer denn eigentlich die Inter-
valle fiir eine Validierung fir einen
Thermodesinfektor und  Autoklaven
festlegt. Weder die Hersteller noch die
RKI-Empfehlungen geben hier ausrei-
chende Auskunft. Wo liegt also die ver-

Christoph Jager
[Infos zum Autor]

oD

bindliche Grundlage zur Einforderung
einer Validierung?

Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Nach langer Recherche und vielen Tele-
fonaten mit weiteren Experten ergeben
sich einige Fundstellen, die Gber die
unterschiedlichen Intervalle Auskunft
geben. Zum einen gibt es eine Deutsche
Industrienorm mit dem Arbeitstitel DIN
EN ISO 15883-1; 2014-10 fur die Va-
lidierungen von Reinigungs- und Des-
infektionsgeraten, die ein interessierter
Praxisverantwortlicher beim Beuth Ver-
lag in Berlin fiir 192,70 Euro erwerben
kann. Eine kostenlose Losung gibt es
fir Reinigungs- und Desinfektionsge-
rate als Download bei der Deutschen
Gesellschaft fir Sterilgutversorger e.V.
(DGSV): http://www.dgsv-ev.de/fach-
informationen/leitlinien/ (Leitlinie der
DGSV und AKI fir die Validierung
und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfek-
tionsprozesse flir Medizinprodukte).
Zu den festgelegten Intervallen fir ein
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
steht in der Norm 15883 unter dem
Kapitel 6.1.5 etwas zum Betrieb und
der Priifung von RD-Geraten fir die
Reinigung und Desinfektion. Hier wird
im letzten Absatz ein jahrliches Intervall
fir RDG festgelegt.



Auszug aus der 15883 Kapitel 6.1.5 —
Eine erneute Qualifikation muss durch-
gefiihrt werden, wenn:

a) Anderungen oder technische Arbei-
ten am Gerdt und der Installation
vorgenommen wurden, die die Leis-
tung des RDG beeintrachtigen kon-
nen;

b) die Uberpriifung der Aufzeichnun-
gen von Routineprifungen zur Leis-
tungsfahigkeit des RDG eine oder
mehrere unzuldssige Abweichungen
von den Daten der Erstvalidierung
enthalt;

¢) die Leistung des RDG unzureichend
ist,

d) Prozessbedingungen (z.B. Prozess-
chemikalien) verandert werden;

e) in festgelegten Abstanden.

Der festzulegende Abstand kann von
Behorden oder durch eine Risikoanalyse
bestimmt werden. Die normale Praxis
ware die jahrliche Durchfiihrung einer
erneuten Qualifikation (Validierung).
Erganzend dazu steht in der Leitlinie
(der DGSV/DGKH von 2014) unter 5.4,
dass grundséatzlich ein jahrliches Inter-
vall gegeben ist. Abweichungen miis-
sen begriindet werden. Es steht aller-
dings nirgendwo, ob eine Abweichung
nach oben tiberhaupt méglich ist. Man
kann interpretieren, dass nur Abwei-
chungen nach unten (z. B. halbjahrlich)
mdglich sind.

Kleinsteri: DIN 58946-7

Fiir Kleinsteris gibt es beim Beuth Verlag
in Berlin eine DIN 58946-7; 2014-01
(Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren —
Teil 7: Bauliche Voraussetzungen sowie
Anforderungen an die Betriebsmittel
und den Betrieb von Dampf-Sterilisato-
ren im Gesundheitswesen). Auch diese
Norm kann fiir 145,70 Euro erworben
werden.

Zu den festgelegten Intervallen fir ei-
nen Kleinsteri kénnen wir in der Norm
58946 Teil 7 unter dem Kapitel 9.2
entnehmen, dass hier die Mdglichkeit
besteht, das Intervall beim Kleinsterili-
sator auf zwei Jahre auszuweiten. Im
Grunde ist auch hier das Intervall ein
Jahr. Die mégliche Ausweitung ist na-
tlrlich an bestimmte Voraussetzungen
gebunden (Stabilitdt durch eine erste

© Kzenon/Shutterstock.com

ermeute Leistungsbeurteilung, funktio-
nierendes QM-System, alle Routinekon-
trollen umgesetzt etc.).

Auszug aus der DIN 58946 Teil 7
Kapitel 9.2:

.9.2.1 — Teile der Validierung sind in
begriindeten Zeitintervallen und nach
prozessrelevanten Anderungen zu wie-
derholen, um die Dauerhaftigkeit und
die Reproduzierbarkeit der Wirksamkeit
des Verfahrens nachzuweisen (DIN EN
1SO 17655)."

,9.2.2 — Die erneute Beurteilung ist jahr-
lich durchzufiihren (siehe auch DIN 1SO
TS 17665-2;, 2009-07, 12.4). Abwei-
chungen von der Frist sind zu begriinden
und zu dokumentieren (siehe Tabelle 5).
Eine Ausweitung des Intervalls ist auf
héchstens zwei Jahre méglich.”

DIN SPEC 58929

Eine weitere Fundstelle fiir Kleinsteri-
lisatoren bietet die DIN SPEC 58929.
Hier wird auf der Seite 22 der Validie-
rungszeitraum wie folgt festgelegt:
.9.4.2 — Nach maximal 2.000 Char-
gen oder einem Jahr nach der letzten
Priifung muss eine erneute Beurteilung
(siehe DIN EN SO 17665-1:2006—11,
3.43 und 12.4 und DIN ISO/TS 17665-
2:2009-07, 12.4 und D.9.3) durchge-
fihrt werden, sofern nicht nach 9.4.3
und 9.4.4 verfahren wird."

,9.4.3 — Sofern der Sterilisator tber
die Standardausristung nach DIN EN
13060 verfiigt und mit einem Pro-
zessbeurteilungssystem nach DIN EN
13060:2010-06, Anhang B, ausge-
ristet ist, muss die erneute Beurteilung
spdtestens nach max. 4.000 Chargen
oder zwei Jahren nach der letzten Be-
urteilung durchgefiihrt werden."
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Zusammenfassung

Aus den einzelnen normativen Regel-
werken kann festgehalten werden,
dass fiir ein Reinigungs- und Des-
infektionsgerat eine jahrliche und fiir
Kleinsteris eine zweijahrliche Validie-
rung notwendig ist.

An dieser Stelle ist zu bemerken, dass
es bis heute keine Statistik tiber durch-
gefiihrte Validierungen von Aufberei-
tungsgeraten gibt, die die Uberpriifung
nicht erfolgreich absolviert haben.

Der Autor dieses Fachartikels ist bereits
seit mehr als zwdlf Jahren im zahnérzt-
lichen Gesundheitswesen beratend ta-
tig und kennt keine Praxis, bei der die
Validierung eines Aufbereitungsgerates
nicht erfolgreich abgeschlossen wurde.
Somit liegt die Vermutung nahe, dass
die Aufbereitungsgerate stabile Leis-
tungen abgeben und die derzeitigen
Validierungsintervalle schnellstens tiber-
dacht werden mussen. In der Industrie
reden wir in einem solchen Fall von
einem ,beherrschten Prozess”.
Prozessbeherrschung betrifft allein den
aktuellen Prozesszustand ,vorliegende
Validierungsergebnisse  der letzten
Jahre”. Man betrachtet beim Prozess
einzelne Qualitatsmerkmale quantitativ
bezlglich der statistischen Verteilung
ihrer Merkmalswerte. Wenn sich deren
Parameter praktisch nicht oder nur in
bekannter Weise oder in bekannten
Grenzen dndern, so nennt man ein sol-
ches Qualitatsmerkmal ,beherrscht”.
Demnach ist ein beherrschter Prozess
einer, dessen Qualitatsmerkmale be-
herrschte Merkmale sind. Tritt dieser
Fall ein, so kann das Uberwachungs-
intervall der einzelnen Qualitatsmerk-
male verandert bzw. erweitert werden.
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Modernste Technik macht
Validierung Uberflussig

Die heutigen modernen Thermodesin-
fektoren (RDG) und Autoklaven (Steris)
sind alle chipgesteuert und werden au-
tomatisch iberwacht. Wenn ein Fehler
im Programmablauf auftritt, zeigt das
Gerat dies an und schaltet den Vorgang
ab. Wenn Parameter fehlen (beim RDG
z.B. Salz, Reiniger, Neutralisator; beim
Steri z.B. mangelhafte Brauchwasser-
qualitat), dann wird dies ebenfalls vom
Gerdt in einer Fehlermeldung ange-
zeigt. Wird der Mangel nicht behoben,
dsst sich das Gerdt nicht mehr starten.
Nach einer entsprechenden Anzahl von
Zyklen zeigt das Gerdt an, dass die
Wartung féllig wird. Wird diese nicht
durchgefiihrt, 1asst sich das Gerat nicht
starten. Im Zuge der vor einer Validie-
rung falligen Wartung erfolgt dann ein
Funktionstest, bei dem das Gerdt wie-
derum anzeigt, ob es funktioniert.

Dies bedeutet, dass fr eine Validierung
eigentlich nur der Aufbereitungsprozess
und somit die notwendigen Hygiene-
plane, Arbeitsanweisungen, Qualifizie-
rungsnachweise der Mitarbeiterinnen
mit einer Freigabeberechtigung und
entsprechende Angaben der Hersteller

© Ideya/Shutterstock.com
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zum Aufbereiten der Instrumente sowie
der vorgegebenen Beladungsmuster
iberprift werden mssen.

Der Validierungsmarkt
ist groBer als gedacht!

Erst Wartung und dann Validierung
bedeuten zusammen ca. 1.000 bis
15.000€ pro Gerat und Jahr fir eine
Praxis. Wenn wir davon ausgehen, dass
es sich bei 53.000 zahndrztlichen Zu-
lassungen in Deutschland nicht nur um
Einzelpraxen handelt, kénnen wir von
40.000 RDG und 40.000 Steris ausge-
hen, also 80.000 Aufbereitungsgerate,
die in den ,festgelegten” Intervallen
validiert werden missen. Das ergibt
eine nachfolgende Kalkulation:

40.000 Thermodesinfektoren
x 750 (jahrl. Validierungskosten)
= 30.000.000€

40.000 Autoklave
750€ (zweijahrl. Validierungskosten)
30.000.000€

>

Das ergibt fur die Validierungsstellen
einen jahrlichen Umsatz in Hohe von
ca. 45.000.000 Euro. Eine unfassbare

Summe, die jahrlich vom zahnérztlichen
Gesundheitswesen  (Zahnarztpraxen)
aufgebracht werden muss, ohne dass
nur ein Cent hiervon an die Praxen zu-
rickflieBt.

Welcher Validierer ist
der richtige?

Es wird immer ofter beobachtet, dass
Begeher wahrend einer Begutachtung
eines vorliegenden Validierungsberich-
tes auf die Adresse der Validierungs-
stelle achten. Hier geht es um die Frage,
ob die fir den Bericht verantwortliche
Validierungsstelle auch die erforder-
liche ,Qualifikation” erfiillt. Das bedeu-
tet beispielsweise, ob die Validierungs-
stelle sich einer behérdlichen Uberpri-
fung z.B. in Form einer Akkreditierung
durch eine benannte Stelle (wie z.B. die
DAKKS Deutsche Akkreditierungsstelle)
unterzieht und auch jahrlich diese Aus-
zeichnung aufrechterhdlt. Der Grund
fir diese ,neue” behérdliche Uber-
priifung liegt in der hohen Anzahl an
neu gegriindeten Validierungsstellen in
Deutschland. Es wird vermutet, dass
fur die Behérden noch unbekannte Vali-
dierungsstellen nicht alle an sie gestell-
ten gesetzlichen Anforderungen bzw.



Qualifizierungen erfiillen. Wie bereits

in der Vergangenheit bei unbekannten

Geratewartungsgesellschaften  beob-

achtet, kénnen Begeher verlangen,

dass diese Gesellschaften ihre ,Sach-
kenntnis” zur Wartung der Gerate
nachweisen miissen.

Konkret wird die Forderung nach einer

qualifizierten Validierungsstelle in der

neuen Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung MPBetreibV 2017 (zuletzt ge-

andert durch Art. 2 V vom 27.9.2016).

Hier heiBt es im Wortlaut: Die Vali-

dierung und Leistungsbeurteilung des

Aufbereitungsprozesses muss im Auf-

trag des Betreibers durch qualifizierte

Fachkréfte, die die Voraussetzungen

nach §5 hinsichtlich der Validierung

derartiger Prozesse erfiillen, erfolgen

(§8 Aufbereitung von Medizinproduk-

ten, Abs. 4).

Daraus ergibt sich: Sofern fir eine

Tatigkeit nach dieser Verordnung be-

sondere Anforderungen vorausgesetzt

werden, darf diese Tatigkeit nur durch-
flhren, wer:

1. hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit
Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund
einer geeigneten Ausbildung und
einer einschldgigen beruflichen Ta-
tigkeit verflgt;

2. hinsichtlich der fachlichen Beurtei-
lung keiner Weisung unterliegt und

3. Uberdie Mittel, insbesondere Raume,
Gerate und sonstige Arbeitsmittel
(wie geeignete Mess- und Priifein-
richtungen) verfiigt, die erforderlich
sind, die jeweilige Tatigkeit ord-
nungsgemaB und nachvollziehbar
durchzufiihren (§5 Besondere An-
forderungen).

Somit ergibt sich fiir den Betreiber
(Zahnarztpraxis) vor einer Beauftra-
gung einer Validierungsstelle, genau
hinzuschauen, ob es sich hier um einen
,qualifizierten” Validierer handelt und
die Validierungsstelle z.B. eine gliltige
Akkreditierung besitzt.

Welche Validierungsintervalle
missen beachtet werden?

Wahrend einer durchgefihrten Praxis-
beratung zum Hygienemanagement
musste der Autor dieses Beitrages fest-

stellen, dass ein namhaftes Dentaldepot
das Thema mit den Validierungsinter-
vallen noch nicht richtig verstanden hat.
Im vorliegenden Validierungsbericht fiir
den Autoklav (mit einem Prozessbeur-
teilungssystem) wurde der Praxis mit-
geteilt, dass die nachste Validierung
bereits in einem Jahr erfolgen muss.
Verlasst sich nun diese Praxis auf die
.Kompetenz” dieses Validierers, wird
sie folglich doppelt so viele Validierun-
gen vornehmen lassen und somit auch
doppelt so viel Geld bezahlen missen.
Bei dem Autor dieses Fachartikels stoBt
dieses Verhalten auf volliges Unver-
standnis, daher hier noch einmal die
wichtigen Validierungsintervalle: Der
Thermodesinfektor muss eine jahrliche
Validierung erfahren. Setzt die Praxis
ein validierbares Aufbereitungsgerat
fiir die Ubertragungsinstrumente ein,
so muss dieses in einem Zweijahres-
intervall validiert werden. Auch der
Autoklav zur Sterilisation der Instru-
mente muss in einem Zweijahresinter-
vall validiert werden. Bei der Validie-
rung des Autoklaven muss beachtet
werden, dass alle Programme, die zur
Sterilisation verwendet werden, auch
iberprift werden mssen.

Was ist wahrend der
Validierung einer Praxis
ZU beachten?

Da nicht nur das Aufbereitungsgerat,
sondern der gesamte Aufbereitungs-
prozess validiert wird, miissen unter
anderem die Aufbereitungsunterlagen
wie Risikobewertung, Aufbereitungs-
unterlagen der Instrumentenhersteller,
Hygieneplane und deren Arbeitsanwei-
sungen sowie der letzte Wartungsbe-
richt vorliegen. Da der Aufbereitungs-
raum fiir mehrere Stunden belegt sein
wird, benétigt die Praxis —wenn sie an
diesem Tag behandelt — entsprechend
viele aufbereitete Instrumente fiir die
Zimmer.

Setzt die Praxis eine Chargenfreigabe-
software ein, so muss darauf geach-
tet werden, dass der Validierer in das
System eingewiesen wird und alle
Chargen, die wahrend der Uberpri-
fung verbraucht werden, auch Uber
das Programm erfasst werden. Erfolgt
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dies nicht, wird das Chargenfreigabe-
programm keine Ilickenlose Chargen-
dokumentation mehr besitzen. Sie
missen davon ausgehen, dass konta-
minierte Instrumente aus ihrer Praxis
aufbereitet werden und diese nach der
Aufbereitung (Validierung) ordnungs-
gemal freigegeben und anschliefend
die Prozessparameter im Programm
erfasst werden mussen. Wird darauf
nicht geachtet, so kann das wahrend
einer offiziellen Begehung zu ernst-
haften Problemen fiihren, da eine ord-
nungsgemaBe Aufbereitung (fehlende
Prozessparameter) und die fehlende
Freigabe dieser Instrumente nicht
nachgewiesen werden kann. Es muss
auBerdem darauf geachtet werden,
dass die Mitarbeiterinnen der Praxis die
Freigabe der Chargen vornehmen. In
der Regel haben diese ein eigenes ge-
schitztes Kennwort, mit dem sie sich in
das Programm zur Freigabe einloggen.
Es kommt immer wieder vor, dass ein
Validierer im Namen der Mitarbeiterin-
nen diese Freigaben vornimmt, ohne
dass die jeweilige Mitarbeiterin davon
in Kenntnis gesetzt wird und erst recht
nicht die aufbereiteten Instrumente vor
der Freigabe begutachtet hat. Woher
diese Validierer die Kennworter der
Mitarbeiter haben, erschlieBt sich dem
Autor bis heute nicht.

Praxen, die kein Chargenfreigabepro-
gramm einsetzen, mussen darauf ach-
ten, dass der Validierer der Praxis hin-
terlasst, welche Chargennummer er fir
die Validierung verbraucht hat. Diese
Chargennummern miissen schlieBlich
in der internen Freigabeaufzeichnung
erfasst werden. Auch hier muss sicher-
gestellt werden, dass die Mitarbeiter
der Praxis die einzelnen Chargen wah-
rend der Validierung begutachten und
unter ihrem Namen freigeben.

Christoph Jager

Enzer Strale 7

31655 Stadthagen

Tel.: 05721 936632
info@der-gmberater.de
www.der-gmberater.de

Kontakt

Qualitats-Management-Beratung
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Die Hygiene ist die wichtigste vorbeugende MaBnahme zur
Gesunderhaltung von Patient und Personal. Nicht erst seit heute
gehort es zur obersten Pflicht eines jeden Arztes und Behandlers
im Gesundheitswesen, die gebotenen Hygienerichtlinien einzu-
halten und die Hygienekette lickenlos zu dokumentieren. Zweck
der gebotenen Richtlinien, Gesetze und Normen ist es, Krank-
heiten zu vermeiden, Infektionen frih zu erkennen und deren
Verbreitung zu verhindern. Praxishygiene gilt vor dem Gesetz als
.voll beherrschbarer Bereich” und obliegt damit komplett der
Verantwortung des Praxis- oder Klinikbetreibers.

Hygienedokumentation —
Die digitale Praxis ist effizient

Manfred Korn

Die rechtlichen Vorgaben, Gesetzes-

paragrafen und Verordnungen zum
Thema Praxishygiene sind zahlreich,
unibersichtlich und Iangst nicht allen
Betreibern von zahnmedizinischen Pra-
xen oder Kliniken in vollem AusmaB
bekannt. Hier hat der Zahnmediziner
zunachst die Pflicht, sich zu informieren.
Praxishygiene ist fester Bestandteil des
Qualitdtsmanagements jeder Praxis.
Es ist nicht immer leicht, dies im Praxis-
alltag umzusetzen und den Uberblick
zu behalten. Neben persénlicher Moti-
vation, dem Bewusstsein des Personals
und klaren Strukturen helfen vor allen
Dingen automatisierte Prozesse, Fehler
zuvermeiden und dabei die notwendige
Anpassung an sich dndernde Vorgaben
im Praxisalltag zu integrieren. Ein Bei-
spiel hierfir ist die Hygienedokumenta-
tion in der Instrumentenaufbereitung.

Sachkundiges Personal

Es ist von groBer Bedeutung, dem Pra-
xisteam dieses Wissen in regelmaBigen
Abstanden zu vermitteln und die gebo-
tenen rechtlichen Rahmenbedingungen
und Anforderungen richtig umzusetzen.
Innerhalb der Sachkundelehrgange (z.B.
iber DGSV elV. zertifizierte Bildungs-

statten) werden Kenntnisse vermittelt,
die gemaB §4(3) der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) in
Verbindung mit den Richtlinien des
Robert Koch-Instituts (RKI), der DGSV
(Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutver-
sorgung e.V.) und des Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den Anforderungen an die
Hygiene und Instandhaltung bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten
gefordert werden.

Die digitale Praxis ist effizient

Genau hierfiir wurde die Software ent-
wickelt. Die zeitgemaBe Dokumenta-
tion der Instrumentenaufbereitung ist
digital, zeitsparend und kinderleicht zu
bedienen.

Die Effizienz einer digitalen Praxis hangt
mafBgeblich vom Automatisierungsgrad
der eingesetzten Software ab. Ebenso
trdgt der Grad der automatischen und
ohne Benutzereingriff durch eine Soft-
ware durchgefiihrten Aufgaben ent-
scheidend zur Fehlervermeidung bei.
Hohe Automatisierung und Effizienz
ermdglichen ein entspanntes Arbeiten,
das mehr Freiheit fir die individuelle
Prozessgestaltung gewahrleistet.

Aufwand auf ein Minimum
reduzieren

Unterlagen in Papierform sind in vielen
Praxen immer seltener im Einsatz. Die
Vorziige digitaler Archivierung liegen
einfach auf der Hand. Die platzspa-
rende Archivierung und das schnelle
Auffinden von Dokumenten und Da-
teien  verschiedenster Medientypen
sind ein klares Plus. Genauso, wie man
bereits seit Langem zu Hause meter-
weise die Wohnzimmerschrankwand
flllenden Fotoalben, Videokassetten
und CD-Sammlungen gegen Tablets,
PCs und sogar Smartphones als digi-
tale Archive ausgetauscht hat, sind
intelligente Softwaresysteme langst in
der Zahnarztpraxis angekommen. Ge-
rade im Bereich der Instrumentenauf-
bereitung, die besondere Sorgfalt vom
Personal erfordert, hat sich der Einsatz
digitaler Dokumentationssysteme be-
wahrt. Die Dokumentation der Instru-
mentenaufbereitung ist ein ungeliebtes
Kind, da sie einerseits unumgéanglich ist
(denn im sogenannten voll beherrsch-
baren Risikobereich der Praxishygiene
ist die Praxis nachweispflichtig), an-
dererseits fihrt die Dokumentation zu
einem Mehraufwand, unter dem die



wichtige Kon-

trolle der Instrumente
auf keinen Fall leiden darf.

Die Kontrolle von Instrumenten durch
das Personal und der Schutz von Pa-
tienten und Personal haben oberste
Prioritat. Das heiBt, hier muss sich un-
terstitzende Software so unauffallig
wie méglich in den Prozess integrieren
und den vom Personal gestalteten Pro-
zess unterstiitzen. Alle Aufgaben, die
nicht notwendigerweise einer Entschei-
dung oder Handlung des Personals
bedurfen, sollten automatisch durch
das Softwaresystem (ibernommen
werden. Ausnahmen sind, wie eben
ausgefihrt, lediglich Aufgaben und
Entscheidungen, die ausschlieBlich
ein Mensch treffen kann, wie z.B. die
Sichtpriifung aufbereiteter Instrumente
und anschlieBende Freigabe zur steri-
len Anwendung am Patienten.

Alle Aufbereitungsgerate
mit einheitlicher Oberflache

Idealerweise ibernimmt das Software-
system die Dokumentation aller in der
Praxis vorhandenen Aufbereitungsge-
rate, um alle Systeme mit einer ein-
heitlichen Oberflache und Bedienung
anzusprechen und damit den Lern-
aufwand und die Fehleranfalligkeit
auf ein Minimum zu reduzieren. Damit
das Personal sich auf die Kontrolle des
aufzubereitenden  Instrumentariums
und die korrekte Beladung der Auf-
bereitungsgerate konzentrieren kann,
muss die Aufzeichnung der Prozesse
vollautomatisch erfolgen, ohne dass
ein Eingriff des Personals am Aufzeich-
nungscomputer nétig ist.

Mit dem Beginn eines Reinigungs- oder
Sterilisationsvorganges startet die Soft-
ware die Aufzeichnung automatisch
und erfasst alle relevanten und durch
Gesetze, Richtlinien und Normen vor-
gegebenen Daten des gesamten Auf-
bereitungsvorganges. Selbstverstandlich

werden  hierbei
auch die erforder-
lichen Parameter der
Aufbereitungsgerate {wie
etwa Seriennummer, Gerdte-
name, Chargennummer und Pro-
grammnamen) sowie Fehler- oder Er-
folgsmeldungen der Gerate mit erfasst.
Ist der Reinigungs- bzw. Sterilisations-
vorgang beendet, erkennt dies die
Software und fordert den Anwender
gleichzeitig durch einen Dialog auf
dem Bildschirm dazu auf, den Auf-
bereitungsprozess und die Freigabe
der Instrumente zu beurteilen. Diese
Entscheidung mit Bezug auf die Sicht-
priifung der aufbereiteten Instrumente
ist eine der wenigen Aufgaben in der
Hygienedokumentation, die nur ein
Mensch treffen kann. Nach Eingabe
eines benutzerspezifischen Passwortes
wird eine manipulationsgeschitzte Hy-
gienedokumentation erzeugt und au-
tomatisch zur Langzeitarchivierung ab-
gelegt, ohne dass ein weiterer Benut-
zereingriff nétig ist. Die Kennzeichnung
der Instrumente durch entsprechende
Barcodeetiketten erfolgt ebenso auto-
matisiert aus der Software heraus,
nachdem die Instrumente freigegeben
wurden. Lediglich die Entscheidung
iiber die Anzahl der zu druckenden Eti-
ketten muss das Personal noch treffen.

Hochste Sicherheit

Ein solches System muss jedoch neben
Effizienz durch Automatisierung noch
ein weiteres Problem zuverldssig [9sen:
Die Absicherung der Praxis. Denn, wie
eingangs erwahnt, dient die Hygiene-
dokumentation dem Nachweis der kor-
rekten Aufbereitung. Generell steht
bei der Instrumentenaufbereitung die
Qualitat der Aufbereitung zum Schutz
des Patienten und des Personals an
oberster Stelle.

Software, die so wenig wie mdglich
,stort”, trdgt ihren Teil zum Erreichen
dieses Ziels bei. Einen nicht zu unter-
schatzenden Stellenwert sollte jedoch
auch die Absicherung des Aufberei-
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Eine einfache und rechtssichere Hygienedokumentation mit
minimalem Aufwand und geringen Kosten — diese Anspriiche
erflillt das Produkt Sego4Star von Comcotec.

tungspersonals und der betreibenden
Praxis hinsichtlich hygienerechtlicher
Vorgaben einnehmen. Schon alleine
deshalb, um ein konzentriertes Ar-
beiten zu ermdglichen, das sich nicht
von Gedanken an mégliche rechtliche
Fallstricke ablenken Idsst. Eine hoch-
automatisierte Software bietet deshalb
gleich zwei wesentliche und vom Her-
steller unabhdngige Absicherungen,
die nicht nur durch das Praxispersonal,
sondern auch durch begehende Behor-
den einfach zu diberprifen sind.

Das Softwaresystem ist ein TUV-zerti-
fiziertes Medizinprodukt. Bei einem
Medizinprodukt werden Haftungsrisi-
ken im Vergleich zu einem anderen
Produkt verringert, denn der Betreiber
bzw. die Praxis darf davon ausgehen,
dass das Medizinprodukt sicherheits-
technisch einwandfrei ist.

Auch die Sicherheit der Anwendung
zur Erzeugung einer in allen Belangen
verldsslichen  Dokumentation wurde
der Software durch das Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstech-
nik, besser bekannt als BSI, attestiert.
Hierbei handelt es sich nicht nur um die
momentan hdchste Sicherheitszertifi-
zierung in der Dokumentation der Me-
dizinprodukteaufbereitung, sondern vor
allem auch um eine behérdliche Bestati-
gung der Zuverlassigkeit des Produktes.
Neben Effizienz und Automatisierung
runden diese beiden wesentlichen
Sicherheitsaspekte das Bild einer qua-
litativ _hochwertigen und modernen
Hygienedokumentation ab.

Fir die rechtlich notwendige Doku-
mentation hat es das Praxispersonal
lediglich mit dem Ausfiillen des Frei-
gabedialogs zu tun, der letztendlich
nicht mehr als ca. zehn Sekunden Zeit
pro Aufbereitungsprozess kostet.

Comcotec Messtechnik GmbH
Gutenbergstralle 3

85716 UnterschleiBheim

Tel.: 089 3270889-0
info@segosoft.info
www.segosoft.info

Kontakt
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Bei Hygiene denkt jeder erst einmal an die sogenannte Ober-
flachenhygiene, also das Putzen und Desinfizieren von Wasch-
becken, FuBbdden, Kopf- und Sitzflachen der Behandlungseinheit
oder das Sterilisieren der Instrumente, weil die ja schlieBlich im
Mund der Patienten zum Einsatz kommen. Das Gesetz verlangt
es, der Chef will es, der Patient erwartet es und Sie mochten es
auch liefern. Es soll halt alles schén sauber sein. Also auBen hui.
Doch es fehlt ein entscheidendes Glied in der Hygienekette, die

Wasserhygiene.

Wasserhygiene:
aul3en hui, innen pfui

Matthias Grenda

Zahnarztpraxen betreiben einen
enormen Aufwand bei der Ober-
flachenhygiene, kennen sich aber
beim Thema Wasserhygiene nur we-
nig bis gar nicht aus. Ein Paradebei-
spiel: Die sterilen Instrumente werden
ans verkeimte Wassersysteme ange-
schlossen — also innen pfui. Wo ist
also das Problem und welches sind
die groBten Herausforderungen bei
der Wasserhygiene?

Wer nicht spiilt, hat schon verloren.
In jeder Wasserleitung entstehen Bio-

filme, (brigens egal ob nun zu Hause
oder in der Praxis. Biofilme bestehen
aus Mikroorganismen, die zu unserem
Leben dazugehoren, uns schitzen
aber auch schadigen kénnen. Medi-
zinische Einrichtungen sind infektio-
logische Hochrisikobereiche. Gerade
immungeschwdchte Menschen sind
dabei gefahrdet.

Die Stadt- bzw. Wasserwerke liefern
lhnen ein einwandfreies Wasser. Das
Problem ist, dass Bakterien da wach-
sen, wo Wasser steht, also in lhren

RKI

W292

W540

Biozidverordnung

DIN-konforme Wasserprobe

Trinkwasserverordnung

DIN EN 901
DVGW

MPG

Infektionsschutzgesetz
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Wasserleitungen oder auch Behand-
lungseinheiten. Ein ganz natiirlicher
Prozess, an dem auch die Stadt- bzw.
Wasserwerke nichts andern konnen.
Bautechnische Mangel erhdhen die
Gefahr. In vielen Praxen gibt es so-
genannte Totstrange, also Wasser-
leitungen, die eine Sackgasse sind,
in denen das Wasser steht und sich
der Biofilm besonders gut entwickeln
kann. Hat sich erst eine Matrix aus
Schleim und Mikroorganismen erfolg-
reich etabliert, dauert es nicht lange,
bis Biofilmfetzen, Partikel oder gar
Verklumpungen sich lésen, um Scha-
den zu verursachen. Verstopfungen
von Instrumenten und Magnetventi-
len sind die Folge.

Das Marchenvom Wasserstoffperoxid:
H,0, farbt verlasslich die Haare blond,
hat aber nichts mit Wasserhygiene
zu tun. Seit den 1980ern ist schon
bekannt, dass H,0, als Desinfektions-
mittel unwirksam ist und Wundinfek-
tionen und Atemwegserkrankungen,
die durch Mikroorganismen in Biofil-
men verursacht werden konnen, nicht
verhindern kann. Selbst Intensivent-
keimungen damit sind wirkungslos.
Auch das Thema Wasserstoffperoxid
und Wasserprobe ist problematisch,
denn wer H,0, in der Wasserprobe



Abb. 1: Ein Widerspruch: Sterile Instrumente, aber verkeimtes Wasser.

nicht neutralisiert, bekommt ver-
falschte Untersuchungsergebnisse und
hat entsprechend keine Rechtssicher-
heit im Schadensfall. Ubrigens, nicht
nur Patienten kdnnen betroffen sein,
gerade Praxismitarbeiter sind einem
hohen Gesundheitsrisiko ausgesetzt.
Pseudomonas z. B. sind immun gegen
H,0,. Einige Mikroorganismen bilden
sogar Resistenzen gegen H,0,.

Wie wichtig die Wasserhygiene ist,
zeigt zudem die Gefahr durch die
Verunreinigung der Luft. Denn Mikro-
organismen, die von den wasserge-
kiihlten Bohrern in die Luft verwirbeln,
gelangen unsichtbar in die Atemwege
der Patienten und Praxismitarbei-
ter. Sie konnen also fliegen. Da hilft
auch kein Mundschutz, wenn er nicht
gleichzeitig ein Nasenschutz ist.

Der freie Auslauf ist ein weiterer
problematischer Punkt. Keine Be-
handlungseinheit darf direkt mit dem
Wassersystem verbunden sein. Des-
halb schreibt der Gesetzgeber eine
sogenannte ,freie Fallstrecke” vor
Sie soll verhindern, dass kontaminier-
tes Wasser zuriick ins Wassersystem

kJ
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ickung

Sterilgut-Verg
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gerdt. Mal abgesehen davon, dass die
meisten Behalter dazu nicht als Medi-
zinprodukte zugelassen sind, sind sie
Sammelbecken fir Mikroorganismen
und Pilze.

Stichwort Biofilm-Removing: Klingt
gut, aber wie effektiv ist es? Bei
Biofilm-Removing wird eine hohe
Konzentration von Chemie durch die
Wasserleitungen gejagt. Dabei wer-
den auch Teile des Biofilms abgeldst
und ausgespiilt, aber nicht alles und
nicht so, wie es die Trinkwasserver-
ordnung vorsieht.

Last, but not least sei auf die hohen
Kosten fir ein unsichtbares Problem
verwiesen. Zahnarztpraxen sind es
gewohnt, dass der Dentaltechniker
regelmaBig vorbeischaut, Dinge re-
pariert und in Rechnung stellt. So
kommen auch beim Thema Wasser-
hygiene gerne einige Tausend Euro
pro Jahr zusammen, gerade wenn
man die durch das korrosive Wasser-
stoffperoxid verursachten Kosten flr
verstopfte Hand- und Winkelstlcke,
teure Reparaturen, Ausfallzeiten und
das hdufige Austauschen von Mag-

Einsatz

e

i l Wasserhygiene

fektion

sinfektio d Reinigung

Abb. 2: Eine geschlossene Hygienekette geht nur mit Wasserhygiene.
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netventilen und -dichtungen ber{ick-
sichtigt.

BLUE SAFETY hat sich als Navigator
fir alle Fragen rund um die Wasser-
hygiene bewahrt und sorgt mit dem
SAFEWATER Hygienekonzept dafilr,
dass die Hygienekette von medizi-
nischen Einrichtungen endlich wirk-
sam, rechtssicher und kosteneffizient
geschlossen wird. Das SAFEWATER
Wasserhygienekonzept basiert auf
einer automatisierten Anlagentechno-
logie, die minimale Aufmerksamkeit
vom Praxisteam erfordert, in dem
vor Praxisbeginn alle Leitungen mit
einer wirksamen Losung durchgespiilt
werden und alle Biofilme nachhaltig
entsorgt bzw. deren Neubildung ver-
hindert wird.

Biozidprodukte vorsichtig verwenden.
Vor Gebrauch stets Etikett und Produkt-
informationen lesen.

BLUE SAFETY
[Infos zum Unternehmen]

BLUE SAFETY GmbH
SiemensstralRe 57
48153 Minster

Tel.: 0800 25837233
www.bluesafety.com

Artikelreihe zum Thema , Praxishygiene”






