PRAXISBEGEHUNG - HERSTELLERINFO

Aus vielen Regionen tauchen in letzter Zeit wieder Meldungen
liber Praxisbegehungen auf. Dabei werden alle Uberprii-
fungen der Praxen tber einen Kamm geschoren. Haufig wird
Ubersehen, dass verschiedene Behdrden mit dementspre-
chend verschiedenen Blickwinkeln die deutschen Zahnarzte

besuchen.

U berp rutu NJ der Hygiene

in Zahnarztpraxen

Autor: Mathias Lange

Im Jahr2001 wurde das alte Bundesseu-
chengesetz durch das Infektionsschutzge-
setz (IfSG) abgeldst. Durch dieses Umden-
ken hin zu einer praventiven Gesetzgebung
haben auch die Aufsichtsbehérden neue
Aufgaben und Méglichkeiten bekommen.
Sinn des Gesetzes ist es, Infektionen am
Menschen nach Méglichkeitvonvornherein
zu unterbinden.

Uberpriifung durch die
Gesundheitsdmter

Aus diesem Grund haben die Gesundheits-
amter die Aufgabe bekommen, u.a.alleam-
bulant operierenden Einrichtungen zu
iberwachen. Ferner konnen Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie sonstige Einrichtun-
gen, die invasive Eingriffe am Menschen
durchfiihren (hierunter fallen z. B. Tattoo,
Piercing und sonstige paramedizinische
Bereiche), infektionshygienisch tiberwacht
werden (IfSG §36).

Eine Praxishegehung nach § 36 Infektions-
schutzgesetz von Zahnarztpraxen ist also
eine Kann-Bestimmungundobliegtdem zu-
standigen kommunalen Gesundheitsamt.
Diese Regelung fiihrt dazu, dass in einigen
Teilen unserer Republik sehr haufig Uber-
priifungen der Infektionshygiene durchge-
fiihrt werden, wahrend in anderen Teilen
die Art von Infektionsschutz noch gar nicht
genutzt wird. Auch sind die Art und Inten-
sitat der Uberpriifungen stark voneinander
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abweichend. Ganz allgemein beschaftigten
sich die Gesundheitsamter mit der direkten
Hygiene am Patienten. Hier werden die
Schwerpunkte der Uberwachung haufig auf
Punkte wie die Handedesinfektion, den Hy-
gieneplan und die Wasserhygiene gelegt
(siehe Tabelle). Im Regelfall werden solche
Begehungen ca. vier bis sechs Wochen vor-
her schriftlich angekiindigt. Unangekiin-
digte Uberpriifungen finden fast nur bei
vorliegenden Anzeigen wegen unhygieni-
scher Zusténde statt.

Als Grundlage wird die RKI-Empfehlung
Jnfektionspravention in der Zahnheil-
kunde — Anforderungen an die Hygiene*
vom April 2006 (vorveréffentlichtim Januar
2006) herangezogen. Ebenso finden die
Empfehlung zur Flachen- (2004) und zur
Handehygiene (2000) Beachtung.

Ablauf einer Begehung

Der Ablauf einer Begehung lduft fastimmer
gleich ab. Nachdem meist eine Kopie des
Hygieneplans sowie ein allgemeiner Fra-
gebogen vorher angefordert wurden,
findetderBesuch derPraxisstatt. Nach
einer Vorbesprechung, bei der Fragen
der Praxis gekldrt werden und der
weitere Ablauf vorgestellt wird, er-
folgt die Besichtigung der Raume.
Hierbei werden neben den Behand-
lungszimmern auch der Rodntgen-
raum, Personalraum (Umkleidemdog-

lichkeit), das Personal-WC, das Lager und
evtl. das Labor angeschaut. Der Aufberei-
tungsraum wird nur teilweise bzw. nicht im
vollen Umfanginspiziert,dadieserunterei-
nen anderen rechtlichen Bereich fallt und
das Gesundheitsamt hier nicht zustandig
ist. In einigen Bundesldndern gibt es eine
klare Trennungzwischen den Zustandigkei-
ten, in anderen kooperieren die Aufsichts-
behdrden.

Besonderes Augenmerk gilt der Ausstat-
tung der Waschplatze mit
beriihrungsfreien
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Spendern, einem ohne Hande zu bedienen-
den Wasserhahn und nur einfach verwen-
deten Handtiichern. Ein Umfiillen des
Handedesinfektionsmittels ist laut Stel-
lungnahme des VAH (Verbund fiir ange-
wandte Hygiene) nur unter bestimmten
Auflagen zuléssig.

Wenn Baumwoll-Géastehandtiicher zum
einmaligen Abtrocknen verwendet werden,
missen diese desinfizierend (z. B. Kochwa-
sche) aufbereitet werden und kontamina-
tionsgeschiitzt gelagert zum Einsatz kom-
men.

Ebenfalls ein groRes Thema ist die soge-
nannte Personalhygiene: die Fingernédgel
des Teams sind kurz und rund geschnitten,
eswird kein Nagellack verwendet. Schmuck
darf an Handen und Unterarmen ebenfalls
nicht getragen werden. Wie sieht es mit
Handschuhen, Mund-Nasen-Schutz und
Schutzbrille aus? Sind alle Mitarbeiter ge-
gen Hepatitis B geimpft bzw. mindestens
dariiber informiert? Einsicht wird auch in
die Dokumentationderjahrlich zuerfolgen-
den Hygieneunterweisunggenommen.

Die Desinfektion der Flachen, der Absaug-
anlage und die Ordnung in den Schranken
und Schubladen sind ebenso Bestandteil
der Begutachtung wie die Uberpriifung der
Wasserqualitatin den Behandlungseinhei-
ten (Trinkwasserverordnung).

Alle Punkte werden dem anwesenden Pra-
xisinhaber und dem Personal erklért und
verdeutlicht, warum eine Einhaltung so

wichtig ist. In einem Abschlussgesprach
werden die wichtigsten Punkte noch einmal
zusammengefasst und die Umsetzung be-
sprochen.

Im Nachgang bekommt die Praxis einen Be-
richt, in dem meist in verschiedene Kate-
gorien unterteilt wird. Méngel sind festge-
stellte Fehler, die aber nicht unmittelbar zu
einer Gefahr fiir Patienten oder Personal
fiihren. Diese miissen innerhalb einer be-
stimmten Frist abgestellt und der
Behorde die Beseitigung mit-
geteilt werden. Kritische
Méngelkonnen unterbe-
stimmten  Vorausset-
zungen zu einer Ge-
fahrdung von Patient
oder Personal fiihren
und miissen umgehend
abgestellt werden. Haufig
gibtesweitere Hinweise des
Amtes, die nach Ermessen der
Praxis umgesetzt werden sollten.
Eine erneute Kontrollbegehung, um die Be-
seitigung der festgestellten Hygienefehler
zu Uiberpriifen, finden bei Routinebegehun-
gen (ohne Anzeige) schon aus Personal-
griinden selten statt.

Uberpriifung durch die
Bezirksregierung

Bereitsausdem Jahr1994 stammtdas Medi-
zinproduktegesetz (MPG), das in § 26 alle

Uberpriifungsschwerpunkte der Behdrden

Gesundheitsamt (§ 36 IfSG)

Bezirksregierung (§ 26 MPG)

Hygieneplan
Handwaschplatze

DGHM/VAH Listungder
Desinfektionsmittel

Personalhygiene
Wasserhygiene

Verfallsdaten von
Medikamenten etc.

Hygieneunterweisungen

Reinigungs-/Putzzeugund
Reinigungsplan

Abfallentsorgung

Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung von MP
Bestandsverzeichnis und Medizinproduktebiicher

Wartungen und Kontrollen der Medizingeréte

Sachkunde der aufbereitenden Mitarbeiter/-innen
Bauliche Voraussetzungen zur Aufbereitung

Technische Voraussetzungen zur Aufbereitung

Validierung der Aufbereitungsgerate

Routinekontrolle und Dokumentation
derAufbereitung

Evtl. Rontgen
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Einrichtungen (also auch Zahnarztpraxen)
unter die Uberwachung der zustindigen
Behdrde stellt, in denen Medizinprodukte,
die bestimmungsgemaf keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommen, aufbereitet
werden. Diese Uberwachung ist also eine
Muss-Bestimmungund obliegt der Bezirks-
regierung. Durchgefiihrt wird diese je nach
Bundesland meist durch das Regierungs-
prasidium selbst oder durch die Gewerbe-
aufsichtsamter.

Das Augenmerk ist naturge-
mé&f ein ganz anderes als
beidenBegehungender
Gesundheitsamter. So

konzentriert sich der
ebenfalls meist ange-
kiindigte Besuch hau-
fig auf den Aufberei-
tungsraum bzw. den Be-
reich, in dem die Reini-
gung,
Sterilisation der Medizinprodukte
durchgefiihrtwird. Als Grundlage und MaR-
stabwird hierdiegemeinsame Empfehlung
des RKI und des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)
~Anforderung an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten* (2001)
genommen. Teilweise flieRen Besonder-
heiten der zuvor erwéhnten Zahnmedizin-
richtlinie ein. Seit Marz 2008 gibt es zusatz-
lich einen Leitfaden zur bundeseinheit-
lichen Uberwachung. Erstellt wurde dieser
durch die Arbeitsgruppe Medizinprodukte,
in der sich Aufsichtsheamte aus der ganzen
Bundesrepublik zusammensetzen, um ein
einheitliches Handeln zu erzielen. Leider
ist diese Einheitlichkeit bislang nicht zu
erkennen.

Desinfektion  und

Kontrolle der Aufbereitung

Bei der Uberpriifung wird viel Wert auf
moglichst einfach und klar geschriebene
Arbeitsanweisungen fiir alle wichtigen
Schritte derAufbereitunggelegt. Die Beach-
tung der Herstellerangaben zur Aufberei-
tung der Medizinprodukte ist hierbei uner-
lasslich.

Die baulichen Voraussetzungen miissen
eineklare Trennungzwischenunreinenund
reinen Arbeitsschritten ermoglichen und
eine Rekontaminationvon bereitsaufberei-
teten Medizinprodukten ausschliefen. Ist



dies baulich nicht mdglich, so wird haufig
eine organisatorische Trennung erlaubt.
Die Aufbereitungsgerate wie Autoklav und
RDG (Thermodesinfektor) miissen dem ak-
tuellen Stand von Wissenschaftund Technik
entsprechen (DIN EN 13060 bzw. DIN EN
15883) und nach Herstellerangaben gewar-
tet sein. Zusatzlich wird mittlerweile in
nahezu allen Bundesléandern eine Vor-Ort-
Validierungder Gerate gefordert. Bei dieser
Validierung wird neben der technisch ein-
wandfreien Funktion auch die Aufstellung
der Gerate sowie die Beladungbzw. die Eig-
nung fiir die aufzubereitenden Medizinpro-
dukte gepriift.

Bei der abzupriifenden Sachkunde der auf-
bereitenden Mitarbeiter/-innen geht der
Trend der Aufsichtshehérden weg von einer
bestimmten Schulung (z.B. 40-stiindiger
Sachkundekurs nach DGSV) hin zu einer
reellen Beurteilunganhand der festgestell-
ten Verfahren bzw. Mangel. So wird, wenn
keine gravierenden Mangelin der Aufberei-
tung festgestellt werden, auch die mit der
Ausbildungerworbene Sachkunde nichtan-
gezweifelt. Werden erhebliche Mangel fest-
gestellt, die aufeine mangelnde Sachkennt-
nis schlieflen lassen, fordern die Behorden
entsprechende Nachweise.

Die Routinekontrolle der Aufbereitungsge-
réte durch z. B. den sogenannten Helix-Test
bei Autoklaven gehdrt ebenso zur Uberwa-
chung wie die entsprechende liickenlose
Dokumentation.

Ein besonderes ,Problemkind“ stellt
dieordnungsgemafe Aufbereitung der
Hand- und Winkelstiicke so-

wie der Turbinen dar. Eine
rechtlich einwandfreie
Aufbereitung  wird
derzeit nur in ei-
nem Teil der deut-
schen Zahnarzt-
praxen durchge-
fiihrt, da diese nur
unter sehr hohem
finanziellen  und
zeitlichen  Aufwand
maglich ist. Aufberei- .
tungsgeréte sind recht kost- ¢
spieligund die bendtigte Zeit teil-
weise immens hoch. Hierist sicherlichauch
weiterhin die Dentalindustrie gefordert,
weiter an geeigneten Aufbereitungsverfah-
ren fiir diese Art von Medizinprodukten zu

arbeiten. Einiges wurde in den letzten Mo-
naten auf den Markt gebracht und auf der
IDS im Marz der Offentlichkeit vorgestellt.
In allen Bereichen der Aufbereitung hat
man sich aber auf die ,alten Tugenden® zu-
riickbesonnen. So wird mittlerweile wieder
sehrviel Wert auf eine einwandfreie Reini-
gungder Instrumente gelegt, um iiberhaupt
eine wirkungsvolle Desinfektion und Steri-
lisation zu ermaglichen.
Studien belegen, dass Mikroorganismen
eingepacktin Blut- oder Speichelreste auch
die Desinfektion und sogar die Sterilisation
iiberleben. Den beriihmten ,sterilen Dreck®
gibtesalsonicht. Aus diesem Grund werden
auch haufig Gerdte und Hilfsmittel bei
Begehungen gefordert bzw. empfohlen,
die nicht schwarz auf weif} in Richtlinien
oder Gesetzestexten wiederzufinden sind.
EinUltraschallreinigungsgeratzum Bespiel
leistethervorragende Dienste bei der Reini-
gung von Kleininstrumenten wie Bohrern
und Endo-Instrumenten, und ohne eine
Lupe zur Vergroflerung ist es wohl kaum
moglich, diese feinen verzahnten Oberfla-
chen auf Sauberkeit zu kontrollieren.
In einigen Bundesldandern wird die Aufbe-
reitung von Instrumenten der Risikostufe
Jkritisch B“nurnochin einementsprechen-
den Gerat zugelassen. Wenn in der Wanne
also manuell aufbereitet wird, ist grund-
satzlich eine Dampfdesinfektion (unver-
packte Sterilisation im Autoklaven) durch-
zufiihren.
Bei invasiven Medizinprodukten wird
bei einer Uberpriifung auch die Verpa-
ckungkritischunterdie Lupe ge-
nommen. Besonders bei
der Verpackung von
Endodontie-Ins-
trumenten wie z. B.
Feilen ist eine ord-
nungsgeméfie Ver-
packung  haufig
nicht gegeben. Da
,\\ auch die Endodon-
tie einen invasiven
Eingriff darstellt, mis-
sen die Instrumente (kri-
tisch B nach RKI) steril zum
Einsatz kommen. Dies ist bei einer
unverpackten Sterilisation mit anschlie-
Render Einlagerung in grofle Endoboxen
natiirlich nicht gegeben. Hier hat die Indus-
trie reagiert und neue Lagerungs- und Ver-
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packungssysteme auf den Markt gebracht.
Neben den hygienischen Aspekten wird bei
einer Begehung nach MPG auch die Durch-
fiihrungund ordnungsgemafe Dokumenta-
tion im Bestandsverzeichnis und Medizin-
produktebuch der sicherheitstechnischen
Kontrollen und der Wartungen aller Medi-
zingerate liberpriift. Auch hiersind in erster
Linie die Angaben des Herstellers zu beach-
ten.

Ausblick

Alle Ausfiihrungen dieses Artikels beruhen
auf Erfahrungen und kdnnen aber regional
stark abweichen. Da die Uberwachung der
Hygiene in medizinischen Einrichtungen in
Deutschland den Bundeslédndern iiberlas-
sen ist, wird diese entsprechend abwei-
chend umgesetzt.

Eine gute Gelegenheit, sich liber die neuen
Hygieneprodukte und weitere IDS-Neuvor-
stellungen in einer angenehmen Atmo-
sphare zu informieren, ist der jéhrliche
SummerSale der NWD-Gruppe. Er findet
vom Freitag, dem 5. bis Samstag, dem 6. Juni
in der Firmenzentrale im westfalischen
Miinsterstatt. Nebenden iiber 80 Industrie-
ausstellern mit Neuheiten und bekannten
Produkten erwartet Sie ein attraktives Rah-
menprogramm und interessante Fachvor-
trage durch erstklassige Referenten. Die
Mitarbeiter der Hygieneabteilung der
NWD-Gruppe stehen Ihnen natiirlich auch
mit Rat und Tat zur Verfligung. Lassen Sie
sich einfach iiberraschen. Zusatzlich erhal-
ten Sie bei Kauf auf dem SummerSale einen
Nachlassvon20 % auffastalle Produkte der
teilnehmenden Hersteller. 4

kontakt

NWD-Gruppe
Mathias Lange
SchuckertstraBBe 21
48153 MUnster
Tel.:0251/7607-0
www.ndw-gruppe.de
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