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Die praxisnahe und kompakte Hilfestellung für das Hygienemanagement in der Zahnarztpraxis liegt nun in Form dieses neu konzipierten Leitfadens vor.

Die Hygiene in der zahnärztlichen Praxis dient wie im gesamten Gesundheitswesen der Prävention von Infektionen bei Patienten und beim Behandlungsteam.

Das Hygienemanagement ist zentraler Bestandteil des praxisindividuellen Qualitätsmanagements. Die große Zahl an vorgefertigten Musterformularen im PRAXIS-Handbuch stellt einen wichtigen Baustein der zahnärztlichen Qualitätssicherung dar. Die über diesen Leitfaden bzw. das PRAXIS-Handbuch bereit gestellten Muster-Qualitätssicherungsdokumente bedürfen stets einer Individualisierung auf die jeweiligen Praxisgegebenheiten.

Der „allgemeine Teil“ des Leitfadens befasst sich mit den allgemeinen Hygienethemen einer Zahnarztpraxis wie z.B. infektionspräventive Maßnahmen, Flächenreinigung- und desinfektion oder Abfallentsorgung.
Der gesamte Aufbereitungsprozess von Medizinprodukten wird im „speziellen Fachteil“ des Leitfadens detailliert erläutert.

Seit dem Erscheinen der KRINKO-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ im Oktober 2012 konnten nun erste praktische Erfahrungen in den Leitfaden eingearbeitet werden. Technische Neuerungen und der Einsatz von praktikablen Lösungsansätzen führen zu einer ständigen Weiterentwicklung des Hygienemanagements in den Zahnarztpraxen sowohl für den verantwortlichen Praxisinhaber als auch für das Praxisteam. Die Neuerungen und Weiterentwicklungen gilt es auch in Zukunft zu beobachten und zu verifizieren. Um den stetigen Aktualisierungsdienst im neuen Hygiene-Leitfaden zu gewährleisten, ist der Leitfaden Bestandteil des PRAXIS-Handbuches „Qualitätssicherung in der Zahnarztpraxis“ der Landeszahnärztekammer Baden-Württemberg. Innerhalb des Leitfadens wird durch Links auf weiterführende Hilfsmittel bzw. Muster-Qualitätssicherungsdokumente im PRAXIS-Handbuch verwiesen.

Wir hoffen, mit der vorliegenden Neuauflage des Leitfadens eine aktuelle und praktikable Unterstützung für das Hygienemanagement der Zahnarztpraxis zu geben.

Stuttgart, im November 2013

gez.
gez.

Dr. Udo Lenke
Dr. Norbert Struß

Präsident der 
Vorsitzender des

Landeszahnärztekammer
Praxisführungsausschusses
Baden-Württemberg
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PHB QS
	Hinweis zur Nutzung des Leitfadens




In der rechten Spalte finden Sie auf jeder Seite farblich codierte Hinweise (Links) auf weiterführende Hilfsmittel bzw. Muster-Qualitätssicherungs-Dokumente im „PRAXIS-Handbuch“ der Landeszahnärztekammer Baden-Württemberg.
Hinweis zu den Quellennachweisen

Die in Kapitel 39 aufgeführten und in diesem Leitfaden genannten Quellen wurden z.T. sprachlich verändert bzw. inhaltlich ergänzt.

Allgemeiner Teil

	Rechtliche Vorgaben und Verantwortung

	1.


PHB „1. Gesetze und Rechtliche Grundlagen“ – „1.1 Bundesgesetze“



www.rki.de



In Deutschland liegt kein bundeseinheitliches Hygienerecht vor, zahlreiche Vorschriften unterliegen der Umsetzung und Aufsicht auf Länderebene. Alle Hygienemaßnahmen sind Teil des vom Gesetzgeber geforderten Qualitätsmanagements im Gesundheitswesen. In unterschiedlichen Regelwerken sind einzelne Anforderungen an das Hygienemanagement festgelegt.

Folgende Regelwerke stellen die wichtigste Grundlage für das Hygienemanagement einer Zahnarztpraxis dar:

· EU-Verordnung (z.B. EU-MDR 2017/745)

· Sozialgesetzbuch V (SGB V)

· Infektionsschutzgesetz (IfSG)

· Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (MPDG)

· Medizinprodukte-Verordnung (MPV)

· Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

· Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)

· Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

· Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

· Biostoffverordnung (BioStoffV)
· Chemikaliengesetz (ChemG) und Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

· Gesetz über den öffentlichen Gesundheitsdienst (ÖGDG)

· Richtlinien von Referenzgremien (z.B. KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012, RKI-Empfehlung 2006)
· Technische Regeln (z.B. TRBA 250) und Normen (z.B. DIN EN 13060)

· Berufsgenossenschaftliche Regelwerke (Vorschriften, Regeln, Informationen und Grundsätze)
Eine Überwachung der Zahnarztpraxen durch die zuständigen Behörden kann auf folgenden Regelwerken basieren:
· § 77 MPDG

· §§ 16, 23 und 36 IfSG

· § 9 Abs. 2 ÖGDG
· MedHygVO BW
Vermutungswirkung:

Eine ordnungsgemäße Aufbereitung von Medizinprodukten wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. In dieser KRINKO-/BfArM-Empfehlung wird auch auf die Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“, veröffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 49 (2006): 375-394 verwiesen, in der sich beispielhaft Hilfen zur Anwendung in der Praxis finden.
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PHB „1. Gesetze und Rechtliche Grundlagen“ – „1.1 Bundesgesetze“



www.dimdi.de



Verantwortung für die Aufbereitung von Medizinprodukten:

· Die Verantwortung und somit auch die Sorgfaltspflicht liegen beim Praxisinhaber.

· Vor der Aufbereitung von Medizinprodukten sind die Zuständigkeiten für alle Schritte der Aufbereitung zu regeln und zu dokumentieren.

· Für die sachgerechte und angemessene Durchführung der Aufbereitung ist eine entsprechende Risikobewertung und Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte durchzuführen und zu dokumentieren (s. Kap. 13.1).
· Auf der Grundlage der Risikobewertung und Einstufung hat der Praxisinhaber unter Berücksichtigung der Herstellerangaben (s. Kap. 13.3) schriftlich festzulegen:

· ob,

· mit welchen Verfahren und

· unter welchen Bedingungen

Medizinprodukte, die in seinem Verantwortungsbereich betrieben werden, aufbereitet und gelagert werden.

· Die praktische Durchführung der zur Anwendung kommenden Verfahren ist vor der Aufbereitung in allen Einzelschritten festzulegen (s. Kap. 10).
· Es ist dabei zu beachten, dass der jeweils Zuständige seine Aufgabe aufgrund seiner Position und Qualifikation auch tatsächlich erfüllen kann (Anforderungen an die Sachkenntnis, s. Kap. 13.2).

Was ist bei der Vergabe der Aufbereitung von Medizinprodukten zu beachten?

· Bei der Aufbereitung durch Dritte (z.B. andere Praxen, Krankenhäuser) wird empfohlen, die Rechte und Pflichten des Betreibers und des Auftragnehmers, und die Modalitäten der Übergabe, Rückgabe und Aufbereitung der Medizinprodukte schriftlich in einem Vertrag zu fixieren. Hierzu gehört auch die Festlegung der Verantwortlichkeiten für alle Aufbereitungsprozesse inkl. der Schnittstellen (Übergabe und Rückgabe der Medizinprodukte).
· Das Auftrag nehmende Unternehmen hat ein Qualitätsmanagementsystem, das die Erfüllung der in der KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012 genannten Anforderungen sicherstellt, nachzuweisen.

· Eingangskontrollen sowohl beim Auftragnehmer (z.B. Krankenhaus), als auch beim Auftraggeber (z.B. Zahnarztpraxis) sind zu berücksichtigen.

· Wenn der Auftragnehmer nicht auch für sich selbst, sondern ausschließlich für Dritte (Auftraggeber) aufbereitet, muss er dies vor Aufnahme der Tätigkeit beim DIMDI anzeigen.
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	Infektionsrisiken 
in der Zahnarztpraxis [2]

	2.


In der Zahnheilkunde bestehen für Patienten und die in diesem Bereich Tätigen auf​grund der Besonderheiten der zahnärztlichen Behandlung verschiedene Infektions​risiken.

In der Zahnheilkunde sind z.B. folgende Übertragungswege für Krankheits-erreger von Bedeutung:

· Direkter Kontakt mit Blut, Speichel oder anderen potenziell infektiösen Sekreten,
· Spritzer von Blut, Speichel, nasopharyngealen Sekreten auf intakte oder verletzte Haut oder Schleimhaut,

· Indirekte Übertragung, z.B. über kontaminierte Instrumente, zahntechnische Materialien, Werkstücke oder Hände,
· Aerosolbildung mit kontaminiertem Wasser aus den Behandlungseinheiten bzw. aus dem Mundraum des Patienten,
· Die durch das Aerosol bzw. die Hände kontaminierten patientennahen Flächen und Einrichtungsgegenstände.

	Mögliche Übertragungswege 
von Infektionen [4]

	3.


Ein endogenes Infektionsrisiko besteht durch die patienteneigene Mundflora, dieses ist aber durch unmittelbare infektionspräventive Maßnahmen zu beeinflussen.

Zu den exogenen Infektionen, die in der Zahnheilkunde sowohl für Patienten als auch für das Personal potenziell von Bedeutung sind, zählen z.B.:

Durch Blut übertragene Erreger:

· Hepatitis-B-Viren (HBV),

· Hepatitis-C-Viren (HCV),

· HIV.

Welche Übertragungswege von Infektionen sind in der Zahnarztpraxis von Relevanz?

1. Kontaktinfektion:

· hämatogen (auf dem Blutweg),
· direkt (Schmierinfektion): direkter (Schleim)Haut zu (Schleim)Haut-Kontakt,
· indirekt: Übertragung über Hände und Instrumente.
Überwiegend durch direkten oder indirekten Kontakt übertragene Erreger wie:

· Herpes-simplex-Viren,

· Staphylokokken (Staphylococcus aureus),
· Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA),

· Streptokokken.

2. Tröpfcheninfektion (Aerosole):



Überwiegend durch Tröpfchen übertragene Erreger wie:

· Bakterien und Viren, die zu Infektionen des Respirationstraktes führen können oder über diesen ausgeschieden werden bzw. auch solche, die zu systemischen Infektionen führen können (z.B. Streptokokken, Influenzaerreger),

· Masern, Windpocken, Mumps
· Mycobacterium tuberculosis,
· Pneumokokken,

· Röteln.

3. Luftgetragene trockene Partikel (Tröpfchenkerne):


Überwiegend durch trockene Partikel (Tröpfchenkerne) übertragene Erreger wie:

· Bakteriensporen,

· Clostridien (Tetanus),
· Tuberkulose.

	Infektionspräventive Maßnahmen [2]

	4.


4.1
Infektionspräventive Maßnahmen am Patienten

Infektionsrisiken durch den Patienten können verringert werden durch:

1. Infektionspräventive Maßnahmen am Patienten:

· Anamnese: Vor der Behandlung eines neuen Patienten sind zunächst dessen Daten und vor allem dessen Erklärungen zu bestehenden Erkrankungen, Allergien, Medikamenteneinnahmen, etc. zu erheben (Anamnesebogen). Die Anamnese ist in einem regelmäßigen praxisindividuellen Zeitabstand zu aktualisieren (Empfehlung: jährlich). Eine Aktualisierung empfiehlt sich auch vor umfangreichen zahnärztlich-chirurgischen / oralchirurgischen Eingriffen und vor allen zahnärztlich-chirurgischen / oralchirurgischen Eingriffen an Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko.
· Orale Antisepsis: Vor zahnärztlich-chirurgischen/oralchirurgischen Eingriffen bei Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko, vor zahnärztlich-chirurgischen Eingriffen und als ergänzende Maßnahme bei fehlender mechanischer Zahnreinigung (Kieferimmobilisation, Patienten mit Handicap, hohes Alter).
· Ggf. Antibiotikaprophylaxe: Verweis auf das jeweils aktuelle Positionspapier der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie über die „Prophylaxe der infektiösen Endokarditis“.
4.2
Infektionspräventive Maßnahmen des Behandlungsteams

Infektionsrisiken durch das Behandlungsteam können verringert werden durch:

2. Infektionspräventive Maßnahmen des Behandlungsteams:

· Händehygiene

· Hautschutz: Vor Arbeitsbeginn und vor längerem Tragen von Handschuhen.

· Händereinigung: Vor Arbeitsbeginn und nach Arbeitsende, dazwischen bei sichtbarer bzw. spürbarer Verschmutzung und nach dem Toilettengang.
· Hautpflege: Nach Arbeitsende und bei Bedarf.
· Hygienische Händedesinfektion: Vor der Arbeitsvorbereitung; vor und nach jeder Patientenbehandlung; bei Unterbrechung der Behandlung; nach Arbeitsplatzwartung; nach Toilettenbesuch; vor dem Anziehen von Handschuhen; nach dem Ausziehen von Handschuhen; nach dem Ablegen des Mund-Nasen-Schutzes, etc.
Handschuhe ersetzen keine hygienische Händedesinfektion.

· Chirurgische Händedesinfektion: Vor umfangreichen zahnärztlich-chirurgischen/oralchirurgischen Eingriffen und vor allen zahnärztlich-chirurgischen/oralchirurgischen Eingriffen an Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko.
[image: image10.png]2 Aufbereitungsraum_Bestand_Neue Varianten_2017.pptx - Microsoft PowerPoint -

# Suchen

Z 8 Ersetzen +

B Lot -
= ey zuraasetsen

Einfugen Neue ¢
X Folier “Sapschnitt = | T X

T A«

g Markieren

Zwischenablage Folien Schiftart
Zod VA LB S

Folien | Gliederung x [8 B 1 7 1 61 51 A i3 2 i I i T2 31567185 ]

Bearbeiten

Rein

Unrein

MP-Sammelbenater,
| darunter Abfall-
B entsorgung

hutz

| ERE T

Folie 1von 1 | “Larissa” | Deutsch Deutschiand) |
1605
23112017

Unteragen Leitfaden Hygiene. Aubersitungsraum. 4 o
W] B =




[image: image11.png]Aufbereitungsraum_Bestand_Neue Varianten_Teil 2 2017,pptx - Microsoft PowerPoint -

Start | Efagen  Entwut  Ubergange  Animationen  Eildschimprasentation  Uberprifen  Ansicht  PDF-Change
= Layout ~ T A . = iz i NN\Ooo %: # suchen
E!j wrcksetzen ALLDOO dJ z i Ersetzen -
o Newe i apscnntt - | F $ e - A NN ) e[| Anerinen 5 Morkieren -

Zuischenablage Folien senvittart sosatz Zeichnung Bearbeiten
BO0H9- 0@ 4@ S~

TR TG O S5 2 1 o0 17 34 s 6 7 89 DT B
B R .-
c <
| ‘T A
: 2 2
s S
5| =
B MP-Sammelbehilter,
o darunter Abfall-
N entsorgung v
o [=———"Gyf Spritzschutz
| 5t Einlage
B 2e
H

i &%

Folie 1von 1 | “Larissa” | Deutsch Deutschiand) | 556 T 110%

@) O gy




[image: image12.png]Einfugen

Zwischenablage

Zod

Folie 1von1 |

CX- 1Y

Larissa®

Start | Einfagen  Entwuri  Ubergange

Folie~

B -

| Deutsch Deutschiana) |

Animationen

Schiftart

Bildschimprasentation

Aufbereitungsraum_Bestand_Neue Varianten_Teil 3_2017,pptx - Microsoft PowerPoint

Uberprifen  Ansicht  PDF-XChange
= = I3 N\NN\NOoO
ALL L G- %E‘ Z
BN ) gy - Anorinen
Absatz Zeichnung
51716154 i3 2 i1 10 1 112131415

Ablagefliche fiir
MP-Sammelbehiiter,
darunter Abfall-
entsorgung

[=———"Gyf Spritzschutz

Spender-
systeme

EEEl

110%

@

DEV

0842

30112017





· Schutz vor Kontamination:
· Medizinische Einmalhandschuhe (keimarm, unsteril): Immer, wenn die Hände mit Blut, anderen Körperflüssigkeiten oder infektiösen Substanzen in Kontakt kommen können oder ein Infektionsrisiko bekannt ist oder Verletzungen vorliegen.
· Medizinische Einmalhandschuhe (steril): Vor umfangreichen zahnärztlich-chirurgischen bzw. oralchirurgischen Eingriffen und vor allen Eingriffen bei Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko.

· Mund-Nasen-Schutz: Wenn mit Verspritzen oder Versprühen erregerhaltigen Materials zu rechnen ist.

· Schutzbrille: Wenn mit Verspritzen oder Versprühen von infektiösen Materialien oder Gefahrstoffen zu rechnen ist.
· Schutzkleidung: Wenn die Berufskleidung während der Patientenbehandlung oder bei der Aufbereitung von Medizinprodukten kontaminiert werden kann.
· Enorale Barrieren (Kofferdam): Durch die Anwendung von Kofferdam wird das Behandlungsteam wirksam vor dem Einatmen von Aerosolen aus der Mundhöhle des Patienten geschützt.
· Abdeckung der unmittelbaren Patientenumgebung
· Geeignete Absaugtechnik

· Unfallsichere Entsorgung: Durch z.B. bruch- und stichfeste Entsorgungsboxen für spitze und scharfe Gegenstände (z.B. Kanülen, Skalpellklingen).
· Methoden der Arbeitssystematik (Grundregeln der Nichtkontamination) – Der Schutz vor Kontaminationen umfasst u.a.:
· Beurteilung der mit der zahnärztlichen Tätigkeit verbundenen Gesundheitsgefahren und Festlegung entsprechender Schutzmaßnahmen,

· Sorgfältige Anamnese vor der Behandlung, die gezielt vom Patienten ausgehende infektionsrelevante Risiken erfasst und abschätzbar macht,

· Vermeidung von Verletzungen,

· Schematisierung und systematische Durchführung von Arbeitsabläufen mit dem vorrangigen Ziel der Nichtkontamination.

Die Grundregeln der Nichtkontamination umfassen des Weiteren:
· Berührungs- und Greifdisziplin,

· Vermeiden der Berührung von Bedienteilen an der Ausrüstung mit der Hand, z.B. durch Fußschalter,

· Rationelles Instrumentieren,

· Geeignete Absaug- und Haltetechnik zur Verringerung der keim- und schadstoffhaltigen Aerosolwolke,

· Angebot bzw. Veranlassung arbeitsmedizinischer Vorsorge und Impfangebot gegenüber Hepatitis B.
· Beschäftigungsbeschränkungen: Infektionsrisiken für Patienten können auch vom zahnärztlichen Behandlungsteam ausgehen. In diesem Kontext wird auf die Bedeutung der Durchführung arbeitsmedizinischer Vorsorge für die Beschäftigten und daneben auf den regelmäßigen Gesundheitscheck des Praxisinhabers hingewiesen.
	Wasserführende Systeme der 
Behandlungseinheiten [2]

	5.
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5.1
Absauganlage

Eine Kontamination der Mundhöhle aus der Absauganlage ist möglich durch:

· Rückfluss von abgesaugtem Kühlwasser, Blut und Speichel in die Mundhöhle des Patienten, wenn eine Absaugkanüle durch angesaugtes Weichgewebe 
(z.B. Wangen- oder Zungenschleimhaut) verschlossen wird und somit ein 
kontaminiertes Flüssigkeitsgemisch aus dem Absaugsystem in die Mundhöhle des Patienten gelangen kann.

· Schwerkraftbedingter Rückfluss kontaminierter Flüssigkeiten aus dem Absaugsystem in die Mundhöhle des Patienten, wenn der Absaugschlauch oberhalb der Mundhöhle des Patienten geführt wird.
Welche Maßnahmen sind zur Vermeidung der genannten Kontaminations-möglichkeiten durchzuführen?

· Die Haltung des Saugers und des Absaugschlauches muss während der gesamten Behandlung einen schwerkraftbedingten Rückfluss kontaminierter Flüssigkeiten aus dem Absaugsystem in die Mundhöhle des Patienten sicher verhindern.

· Jede Absauganlage sollte möglichst nach jeder Patientenbehandlung bei der abgesaugt wurde, mit einem Wasser-Luft-Gemisch durchgesaugt werden.

· Mindestens am Ende des Behandlungstages ist eine Reinigung und Desinfektion mit einem zugelassenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel, in dem 
i. d. R. ein Gemisch aus Luft und Reinigungs- und Desinfektionsmittel langsam durch die Systeme gesaugt wird, durchzuführen. Der Verbund für Angewandte Hygiene (VAH) empfiehlt in seiner Mitteilung 02/2006 für das Desinfektionsverfahren der Absauganlage (Durchsaugung) ein Produkt mit Testung beim VAH als Instrumentendesinfektionsmittel.

· Die Außenflächen von festsitzenden Absaugschläuchen mit Saughandstücken sind nach jedem Patienten außen und innen (soweit erreichbar) einer Wischdesinfektion zu unterziehen.

· Sind die Kupplungen und Absaugschläuche abnehmbar, sind diese bei Bedarf einer Reinigung und Desinfektion (nasschemisch im „Tauchbad“ mit VAH-gelistetem Instrumentendesinfektionsmittel oder nassthermisch im Reinigungs- und Desinfektionsgerät) zu unterziehen oder in einem festen Turnus auszutauschen.

· Das Mundspülbecken ist nach jedem Patienten außen und innen einer Reinigung und Wischdesinfektion mit einem Flächendesinfektionsmittel zu unterziehen.
· Für den evtl. Wechsel der Filter von Absauganlagen sind die Angaben der Hersteller zu beachten.

· Um beim Absaugen die Gefahr des Rückflusses zu verhindern, ist der Einsatz von Drehkupplungen (90°) an der Absaugeinheit bzw. technisch modifizierter Absaugkanülen (zusätzliche seitliche Belüftungsschlitze) in der gesamten Praxis zu empfehlen. Die Hersteller bieten z.T. Drehhülsen mit Nebenlufteinlässen an, die als Verbindungsstück zwischen Absaugkanüle und Saughandstück gesteckt werden. Hierdurch kann evtl. die Gefahr eines Unterdrucks beim Festsaugen, ohne wesentliche Verminderung der Saugleistung, verhindert werden.

5.2
Wasserführende Systeme

www.rki.de



Wasserführende Systeme der Behandlungseinheiten (Übertragungsinstrumente, Mehrfunktionsspritze, Mundspülungen, Ultraschall zur Zahnreinigung) können besiedelt sein mit Mikroorganismen, wie z.B. Bakterien, Pilzen und Protozoen insbesondere Legionellen, Pseudomonas aeruginosa, Anhaftungen in Form von Biofilmen.

Eine Kontamination der wasserführenden Systeme ist möglich durch:

· Stagnation des eingespeisten Wassers (Biofilmbildung) z.B. bei längeren Behandlungspausen und

· Blut/Sekrete des Patienten.

Eine Kontamination durch Blut/Sekrete des Patienten wird unterschieden in:

· die im Praxisbetrieb regelhaft auftretende Kontamination der Absauganlagen und

· die retrograde Kontamination der Spülwasserkanäle der Übertragungsinstrumente. Die retrograde Kontamination kann über die Mundflora des Patienten erfolgen. Die Kühlsysteme müssen daher den Rücklauf von Flüssigkeiten sicher verhindern.
Welche Maßnahmen sind zur Vermeidung mikrobieller Kontaminationen in 
wasserführenden Systemen der Behandlungseinheiten durchzuführen?
· Beachtung der Angaben der Gerätehersteller.
· Alle Entnahmestellen für Kühl- und Spülwasser sind zu Beginn des Behandlungstages, ohne aufgesetzte Übertragungsinstrumente bzw. abnehmbare Geräteteile für mindestens 2 Minuten mit Wasser durchzuspülen.
· Benutzte Entnahmestellen für Kühl- und Spülwasser sind nach jedem Patienten und am Ende des Behandlungstages für mindestens 20 Sekunden mit Wasser durchzuspülen. Durch das Spülen der in der Patientenbehandlung 
eingesetzten Systeme (auch der mit eingebauter Rückschlagverhinderung) kann eine mikrobielle Kontamination der wasserführenden Systeme reduziert werden.
· Beispiele für Entnahmestellen sind: Mehrfunktionsspritzen, Kupplungen, Motoren, Instrumentenschläuche, nicht abnehmbare Ultraschallhandstücke, Mund-glasfüller.

· Daneben gibt es Behandlungseinheiten, die geräteseitig über eine Dauer- bzw. Intensiventkeimung verfügen.
5.3
Patienten mit Immunsuppression

Für hochgradig immunsupprimierte Patienten können bestimmte Infektionen zu einer unter Umständen lebensbedrohlichen Situation führen. Hierzu zählen zum Beispiel Menschen mit Mukoviszidose, nach antineoplastischer Chemotherapie, mit angeborenen Immundefekten (hochgradige Neutropenie), Organtransplantierte, HIV-Infizierte im Stadium AIDS oder Personen, die mit hochdosierten Steroiden und Immunsuppressiva behandelt werden.
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Die Keime in den wasserführenden Systemen der Behandlungseinheiten finden bei dieser Personengruppe günstige Bedingungen für eine dauerhafte Kolonialisierung der Schleimhäute und der Atemwege. Daher muss dieses Wasser frei von Pseudomonaden, Cryptosporidien und Legionellen sein. Bei zahnärztlichen Behandlungen von hochgradig immunsupprimierten Patienten darf also nur sterile Spüllösung für die rotierenden Instrumente verwendet werden. Das Wasser aus der Luft-Wasser-Spritze muss mit einer Desinfektionsanlage behandelt sein.
Ist eine Praxis aus technischen Gründen nicht in der Lage, keimfreies Wasser zu verwenden, muss das Risiko einer Behandlung mit dem Arzt, der für die Grunderkrankung verantwortlich ist, genau abgewogen werden.

Folgende Vorgehensweise zur Behandlung von Patienten mit Immunsuppressionen ist zu empfehlen:

· Anamnese

· ggf. Rücksprache mit dem behandelnden Arzt der Grunderkrankung,
· ggf. Verschieben der zahnmedizinischen Behandlung,
· ggf. antibakterielle Chemoprophylaxe (antibiotische Abdeckung).
· Die verantwortlichen Ärzte sollten im Einzelfall das mit der Intervention verbundene Risiko abwägen und sich eigenverantwortlich für oder gegen den Einsatz steriler Spüllösungen zur Kühlung der rotierenden Instrumente entscheiden.
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ / 3.1.6.13 Praxisverwaltung
· Ist keine zahnärztliche Behandlungseinheit mit sterilem Spülwasser vorhanden, so ist eine Überweisung in ein so ausgestattetes Behandlungszentrum, in dem regelmäßig hochgradig immunsupprimierte Behandlungen vorgenommen werden, zu empfehlen.

5.4
Wasseruntersuchung
Über die Ziffer 5 in der RKI-Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene, 2006“ (Kategorie III) ist eine Untersuchung der Wasserqualität wie folgt zu empfehlen: 1 Wasserprobe pro Behandlungseinheit pro Jahr, die Untersuchung erfolgt auf Legionellen und Gesamtkeimzahl (KBE) bei 36°C durch ein Wasserlabor mit entsprechender Erfahrung.
	Reinigung und Desinfektion von 
Abformungen und zahntechnischen 
Werkstücken [2]

	6.
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Worauf ist bei der Reinigung und Desinfektion von Abformungen zu achten?

· Unmittelbar nach der Entnahme des Abformlöffels und des zahntechnischen Werkstückes aus dem Patientenmund sind diese unter fließendem Leitungswasser vorsichtig durch Abspülen zu reinigen.

· Im Anschluss werden die Abformlöffel und zahntechnischen Werkstücke geschlossen in den „unreinen“ Bereich des Aufbereitungsraumes transportiert und dann in eine weitere geschlossene Kunststoffbox, in der sich ein geeignetes, unter Blut-/Speichelbelastung wirksames und werkstoffkompatibles Abdruck-Desinfektionsmittel befindet („Tauchbaddesinfektion“), eingelegt.

· Grundsätzlich sind die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers zu beachten (Einwirk- und Standzeit, Konzentration). Auf eine vollständige Benetzung der Abformung im Tauchbad ist zu achten (ggf. mehrfaches Eintauchen zur Reduzierung von Luftblasen an der Oberfläche der Abformung). Des Weiteren sind die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers zu beachten (Dosierung, Einwirk- und Standzeit).

· Die Kunststoffboxen mit dem Desinfektionsmittel für die Abformlöffel und zahntechnischen Werkstücke sollten mit den folgenden Angaben gekennzeichnet werden: Produktname inkl. Konzentration und ggf. Gefahrensymbol. Über das Ansetzen sollte eine Dokumentation geführt werden (z.B. Tabellenblatt). Das Ansetzen des Desinfektionsbades sollte mit Produktdaten (z.B. Produktname, Konzentration, Standzeit), Chargennummer und Haltbarkeitsdatum des Desinfektionsmittels, Datum des Ansetzens und Name der ansetzenden Mitarbeiterin festgehalten werden.
· Alternativ kann eine maschinelle Desinfektion in einem entsprechenden Desinfektionsgerät stattfinden.
Worauf ist bei der Reinigung und Desinfektion von zahntechnischen Werkstücken (z.B. Prothesen, Bissnahmen) zusätzlich zu achten?

· Der Desinfektionsprozess findet vor Versand an das zahntechnische Labor und nach Erhalt aus dem zahntechnischen Labor statt.

· Bei getragenem Zahnersatz kann die Tauchbaddesinfektion ggf. in Kombination mit einem Ultraschallverfahren erfolgen. Das hier zum Einsatz kommende Desinfektionsmittel sollte bei der VAH als Instrumentendesinfektionsmittel gelistet sein.
Wie steht es um den Personalschutz?

Im Zuge der Gefährdungsbeurteilung für Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten der Abformungen und zahntechnischen Werkstücke ist auch der Einsatz von persönlicher Schutzausrüstung (z.B. Handschuhe, die gegen die zum Einsatz kommenden Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittel beständig sind, Schutzbrille oder Mund-Nasen-Schutz) festzulegen.

	Flächen und Einrichtungs-
gegenstände [2]; [3]


	7.
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Welche Definitionen gibt es?

· Reinigung: Unter Reinigung wird ein Prozess zur Entfernung von Verunreinigungen unter Verwendung von Wasser mit reinigungsverstärkenden Zusätzen verstanden.

· Desinfektion: Prozess, durch den die Anzahl vermehrungsfähiger Mikroorganismen infolge Inaktivierung, unter Angabe eines standardisierten, quantifizierbaren Wirkungsnachweises, reduziert wird mit dem Ziel, einen Gegenstand/Bereich in einen Zustand zu versetzen, dass von ihm keine Infektionsgefährdung mehr ausgehen kann.

· Routinemäßige Desinfektion: Wird z.T. auch als „laufende Desinfektion“ bezeichnet. Sie hat den Zweck, die Verbreitung von Krankheitserregern während der Patientenbehandlung einzuschränken und erstreckt sich auf Flächen, von denen zu vermuten oder anzunehmen ist, dass sie mit erregerhaltigem Material kontaminiert wurden, ohne dass dies im Einzelfall erkennbar oder sichtbar ist.
· Gezielte Desinfektion: Gezielte Desinfektionsmaßnahmen sind solche bei 
z.B. einer sichtbaren Kontamination.

Desinfektion: Ja oder Nein?
· Für Flächen und Einrichtungsgegenstände ohne häufigen Hand- oder Hautkontakt kann auf eine routinemäßige Desinfektion verzichtet werden, solche sind 
z.B. Fußböden.
· Für Flächen und Einrichtungsgegenstände mit häufigem Hand- oder Hautkontakt ist eine routinemäßige Desinfektion erforderlich, z.B. für die Behandlungseinheit, das Mundspülbecken, die Leuchtengriffe.

Wie erfolgt die Reinigung und Desinfektion von patientennahen Flächen und Einrichtungsgegenständen?
· Patientennahe Oberflächen, die durch Aerosol oder Kontakt mit Händen, Instrumenten, Gegenständen oder Substanzen kontaminiert wurden (z.B. Leuchtengriff, Schränke, Behandlungseinheit, Geräte) werden nach jeder Patientenbehandlung gereinigt und desinfiziert.
· Die zu desinfizierende Oberfläche muss mit einer ausreichenden Menge des Flächendesinfektionsmittels unter leichtem Druck abgerieben werden (Wisch-Scheuer-Verfahren mit z.B. vorgefertigten Tüchern).

· Eine Sprühdesinfektion ist aus Gründen des Personalschutzes auszuschließen und nur dann anzuwenden, wenn es Bereiche gibt, die durch eine Wischdesinfektion nicht erreichbar sind.

· Flächen und Gegenstände, die sichtbar mit Blut oder Sekreten kontaminiert wurden (einschließlich betroffener Fußbodenbereiche) sind sofort mittels eines Einmaltuches (z.B. Zellstoff) aufzunehmen und anschließend einer Wischdesinfektion zu unterziehen.

· Nach allen routinemäßigen Desinfektionsmaßnahmen kann die Fläche wieder benutzt werden, sobald diese sichtbar trocken ist.

· Die Einwirkzeit ist bei gezielten Desinfektionsmaßnahmen z.B. von einer sichtbar kontaminierten Oberfläche einer Behandlungseinheit abzuwarten.
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Wie verhält es sich mit schwierig zu reinigenden und zu desinfizierenden 
Flächen und Einrichtungsgegenständen (z.B. Behandlungsmikroskop)?
· Es sind hierfür Barrieremaßnahmen, in der Form von Abdecken mit entsprechenden Abdeckmaterialien (i. d. R. sind unsterile Materialien zur Abdeckung ausreichend) anzuwenden.

· Sterile Abdeckmaterialien kommen dann zum Einsatz, wenn ein aseptisches Vorgehen erforderlich ist.

· Abdeckmaterialien werden nach Einsatz entweder entsorgt (Einmal-Artikel) oder aufbereitet (Mehrweg-Artikel).

Wie erfolgt die Reinigung der Fußböden und weiterer Flächen (z.B. Tische)?

· Am Ende des Behandlungstages werden die Fußböden einer Feuchtreinigung mit einem Reinigungsmittel unterzogen.
· Für die Feuchtreinigung der Böden ist eine entsprechende Ausrüstung bereit zu stellen. Zum Einsatz kommen sollte ein 2-Eimer-System mit Wechselmopp-Verfahren, d.h. für praxisindividuell festgelegte Bodenbereiche (z.B. pro Behandlungsraum) wird ein frischer Mopp eingesetzt. Hierdurch werden „Kontaminationen quer durch die ganze Zahnarztpraxis“ vermieden.

· Die Wischmopps werden vor erneutem Gebrauch desinfizierend gewaschen. Hierbei ist, wie in „Kapitel 8. Praxiswäsche“ näher erläutert, auf eine getrennte Sammlung der gewaschenen und der benutzten Wischmopps zu achten (z.B. über zwei geschlossene Kunststoffboxen mit der Beschriftung „sauber“ und „schmutzig“).

· Innerhalb des 2-Eimer-Systems ist auch der Wechsel des Wischwassers zu berücksichtigen und zu definieren.

· In der Reinigung weiterer Flächen, wie z.B. Tische, Türen, Fensterbänke sollten Wischlappen aus Mikrofaser zum Einsatz kommen. Für die Reinigung dieser Flächen ist ein praxisindividuelles Farbsystem der Eimer und Wischlappen, für die unterschiedlichen Reinigungsbereiche wie Tische, Türen, Waschbecken, Toilette, etc. zu empfehlen.
· Die Sanitärräume gehören gemäß KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den Bereichen mit möglichem Infektionsrisiko. Die Flächen innerhalb dieser Bereiche mit häufigem Hand- und Hautkontakt sollten desinfiziert werden.

Wie steht es um den Personalschutz?

Im Zuge der Gefährdungsbeurteilung für Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten ist auch der Einsatz von persönlicher Schutzausrüstung (z.B. Handschuhe, die gegen die zum Einsatz kommenden Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittel beständig sind, oder Schutzbrille) festzulegen.


	Praxiswäsche [3]

	8.


Welche Definitionen gibt es?

· Arbeitskleidung: Ist eine berufsspezifische Arbeitskleidung ohne spezifische Schutzfunktion gegen schädigende Einflüsse.
· Schutzkleidung: Schützt den Träger bzw. dessen Arbeitskleidung vor einer Kontamination. Falls davon auszugehen ist, dass die Arbeitskleidung mit Krankheitserregern kontaminiert wurde, ist sie wie Schutzkleidung zu wechseln und zu behandeln. Schutzkleidung gibt es als Mehrweg- oder Einmalartikel.

· Privatkleidung: Auch Straßenkleidung genannt, sollte im Schrank getrennt von der Arbeits- und/oder Schutzkleidung aufbewahrt werden. Als Trennung reichen Wände (z.B. aus Stahlblech) aus.
Praxiskleidung (-wäsche) kann z.B. kontaminiert werden durch:

· Aerosole und Spritzer eines Blut- und Speichelgemisches, die in der Patientenbehandlung entstehen,

· Spritzer von biologischen Arbeitsstoffen in der Aufbereitung von Medizinprodukten,

· Kontaktkontamination mit Patienten oder Flächen und Einrichtungsgegenständen und
· unsachgemäße Lagerung.
Wie häufig ist die Arbeitskleidung zu wechseln?
· Mindestens zweimal pro Woche (Empfehlung: täglich) und

· sofort nach sichtbarer Verschmutzung.

Welche Anforderungen gelten an das Sammeln der Schmutzwäsche?

· Das Sammeln der Schmutzwäsche erfolgt in ausreichend dichten und widerstandsfähigen Behältern/Säcken (z.B. geschlossene Kunststoffbox).

· Sammlung getrennt nach Art des Waschverfahrens.

· Grundsätzlich ist die schmutzige Wäsche von gewaschener Wäsche getrennt aufzubewahren (z.B. über zwei geschlossene Kunststoffboxen mit der Beschriftung „sauber“ und „schmutzig“).

Welche Waschverfahren sind möglich?
Die Praxiswäsche muss desinfizierend gewaschen werden, die folgenden Standard-Waschverfahren werden unterschieden:

· Thermisch: Für Wäsche, die für den Kochwaschgang (90°C) geeignet ist. Das thermische Waschverfahren erfolgt mit handelsüblichem Vollwaschmittel in einer Haushaltswaschmaschine.
· Chemo-thermisch: Für Wäsche, die für den Kochwaschgang nicht geeignet ist (z.B. 60°C, ggf. auch 40°C). Das chemo-thermische Waschverfahren erfolgt mit einem RKI-gelisteten Waschmittel in einer Waschmaschine.
Es ist darauf hinzuweisen, dass die Waschmaschine gewährleisten sollte, dass die für das jeweilige Verfahren vorgeschriebene Konzentration des Desinfektions- und des Waschmittels, das Flottenverhältnis und die Temperatur während der Einwirkzeit eingehalten werden.
Wo muss gewaschen werden?

· Arbeitskleidung kann entweder intern in der Praxis oder extern zu Hause bzw. in einer Wäscherei gewaschen werden.

· Schutzkleidung muss intern in der Praxis oder extern in einer Wäscherei 
gewaschen werden.

Wie verhält es sich mit Eingriffstextilien/Abdecktüchern?

· Diese werden nach jedem Gebrauch entsorgt (Einmal-Artikel) bzw. gewaschen (Mehrweg-Artikel).

· Diese müssen nach den Angaben des Herstellers einem thermisch-chemischen Waschverfahren mit anschließender verpackter Dampfsterilisation unterzogen werden.

· Nach der DIN EN 13795 sollen flüssigkeitsdichte und ausreichend große Abdecktücher zum Einsatz kommen.

· Abdecktücher aus reinem Baumwollgewebe erfüllen die normativen Anforderungskriterien an die „Flüssigkeitsdichtigkeit“ nicht und deren mögliche Abgabe von Flusen wird als hygienisch bedenklich eingestuft.

· Folgende textile Systeme können z.B. als Alternative zu Baumwoll-Abdecktüchern bzw. zu Einmal-Abdecktüchern zum Einsatz kommen: Mehrwegtextilien aus Polyester-Baumwoll-Gemischen.

	Abfallentsorgung
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Die wichtigsten rechtlichen Grundlagen sind:

· Kreislaufwirtschaftsgesetz (KrWG), Verordnungen (z.B. Abfallverzeichnisverordnung), Richtlinie über die ordnungsgemäße Entsorgung von Abfällen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes der Länderarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) und nicht zuletzt die Abfallwirtschaftssatzungen der öffentlich-rechtlichen Entsorgungsträger.
Verantwortlichkeiten:

· Der Zahnarzt als Erzeuger und „Besitzer“ von Abfällen hat diese ordnungs-gemäß nach den geltenden Regelwerken einer fach- und sachgerechten 
Entsorgung zuzuführen.

Die Länderarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) hat eine Richtlinie zur ordnungsgemäßen Entsorgung von Abfällen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes erlassen. Von Abfällen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes gehen bei sachgemäßer Handhabung keine größeren Gefahren aus als von ordnungsgemäß entsorgtem Siedlungsabfall und ähnlichen gewerblichen und industriellen Abfällen. Ziel dieser Richtlinie ist es, auch unter Berücksichtigung der wirtschaftlichen Zumutbarkeit eine sichere und ordnungsgemäße Abfallentsorgung zu gewährleisten, die Krankheitsübertragungen und Umweltbelastungen vermeidet.

Die Zahnarztpraxis und die dort anfallenden Abfälle liegen im Geltungsbereich der LAGA-Richtlinie.

Die Abfälle werden je nach Art, Beschaffenheit, Zusammensetzung und Menge nachfolgenden Abfallarten des Europäischen Abfallverzeichnisses zugeordnet, wobei in erster Linie eine herkunftsbezogene Zuordnung erfolgt.
Die nachstehende Zuordnung der Abfälle zu einem Abfallschlüssel (AS) bezieht sich auf das Abfallverzeichnis der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV). Bei den mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten Abfällen handelt es sich um gefährliche Abfälle.
9.1
Abfälle über den Restmüll




9.2
Gefährliche Abfälle
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9.3
Abfälle zur Verwertung



	Qualitätssicherung
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PHB „3.1 QS: Anhang“


Die gemäß der Einstufung der Medizinprodukte durchzuführenden Aufbereitungsverfahren sind in ihren Einzelschritten unter Angabe der jeweilig notwendigen Prüfungen auch im Hinblick auf Standardisierung und Reproduzierbarkeit in Standardarbeitsanweisungen festzulegen.

Wichtige Qualitätssicherungsdokumente sind:

· Arbeitsanweisungen (AA),
· Betriebsanweisungen (BA) und

· Verfahrensanweisungen (VA).


Welche Muster-Dokumente haben eine zentrale Bedeutung?
· Muster-Hygieneplan
· Muster-Standardarbeitsanweisungen

· Muster-Formulare

Die Qualität der Aufbereitung von Medizinprodukten wird durch:

· eine Validierung (bestehend aus Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation),

· periodische Routineprüfungen (z.B. tägliche Sichtprüfungen),

· chargenbezogene Routineprüfungen (z.B. Helixtest),

· messtechnische Überwachung und Prüfung der Prozessparameter,

· Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung, Instandsetzung (Medizintechniker) und 
· periodische Verfahrensprüfungen (erneute Leistungsbeurteilung = Revalidierung),
· ereignisbezogene Verfahrensprüfung (Leistungsbeurteilung aus besonderem Anlass)

sichergestellt.

Was ist dabei zu beachten?

· Normen im Anhang B der KRINKO-/BfArM-Empfehlung,
· Checkliste RDG in Anlage 3 der KRINKO-/BfArM –Empfehlung,
· Checkliste Kleinsterilisator und Siegelgerät in Anlage 4 der KRINKO-/BfArM –Empfehlung.
Was ist für den sicheren Umgang mit Dokumenten zu beachten?

· Die über das PRAXIS-Handbuch bzw. den Hygiene-Leitfaden bereit gestellten Musterformulare bedürfen einer Individualisierung auf die jeweiligen Praxisgegebenheiten.
· Ein über einen Link geöffnetes Originalmusterdokument ist mit der Praxisindividualisierung an einen neuen PC-Dateipfad abzuspeichern und der Hyperlink aus einer praxisindividualisierten Standardarbeitsanweisung ggf. anzupassen.

· Hierzu gehört auch eine praxisinterne Festlegung einer eindeutigen Ordnungsstruktur und Bezeichnung der Qualitätssicherungsdokumente.

· Des Weiteren sind auf die praxisindividualisierten Qualitätssicherungsdokumente das Erstellungs-, Änderungs- und Freigabedatum inkl. der Dokumentation der Verfahrensverantwortung und des Praxisinhabers einzutragen.

· Diese Angaben dienen der Lenkung und Pflege von Qualitätssicherungsdokumenten in der Praxis.
	Bauliche Anforderungen
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11.1
Aufbereitungsbereich/Aufbereitungsraum [1]
Die baulich-funktionellen Anforderungen ergeben sich aus Anlage 5 der KRINKO-/ BfArM-Empfehlung. In der Anlage werden zwei Kategorien der Aufbereitungseinheiten unterschieden:
· Kategorie A, hier werden Medizinprodukte der Einstufung „Semikritisch A und Kritisch A“ aufbereitet.
· Kategorie B, hier werden Medizinprodukte der Einstufung „Semikritisch B und Kritisch B“ aufbereitet.

Welche baulich-funktionellen Anforderungen werden an die Kategorien der Aufbereitungseinheiten gestellt?
· Kategorie A: Eigener Bereich für die Aufbereitung von Medizinprodukten, in dem eine Zonentrennung erfolgt (unrein, rein, Lagerung).
· Kategorie B: Eigener Raum, in dem eine Bereichstrennung erfolgt (unrein, rein, Lagerung). Diese Forderung gilt nur für Neu-, Zu- und Umbauten.
Weitere baulich-funktionellen Anforderungen an den Aufbereitungsbereich/-raum:
· Händewaschplatz in der Nähe des Aufbereitungsbereichs/-raums liegend: 
s. Kap. 11.2.
· Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei zu bedienen) am Übergang der Zonen- bzw. Bereichstrennung unrein/rein.
· Oberflächen (Fußböden, Arbeitsflächen, Oberflächen von Arbeitsmitteln) sollen leicht zu reinigen und beständig gegen die verwendeten Reinigungsmittel und ggf. Desinfektionsmittel sein. Fußböden, an Arbeitsflächen angrenzende Wandflächen, Arbeitsflächen, eingebaute Einrichtungen, Oberflächen von Arbeitsmitteln sollen zusätzlich auch wasserundurchlässig und beständig gegen Desinfektionsmittel sein.

Beispiel für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z.B. im Bestand):

Beispiele für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z.B. bei Neu- bzw. Umbau):
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Beispiele für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z.B. bei Neu- bzw. Umbau):
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Beispiele für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z.B. bei Neu- bzw. Umbau):
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Beispiele für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z.B. bei Neu- bzw. Umbau):
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Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 23 – „Anforderungen an den Aufbereitungsbereich/-raum“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

11.2
Behandlungsraum

Händewaschplätze sind wie folgt ausgestattet:
· Einhebelmischbatterie mit fließend warmem und kaltem Wasser (z.B. handfrei zu bedienen über Fußtaster)

· Spender für Händereinigungsmittel (handfrei zu bedienen)

· Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei zu bedienen)
· Spender für Handtücher zum einmaligen Gebrauch (z.B. Zellstoff)

· Sofern in einem Behandlungsbereich mehrere Behandlungsplätze installiert sind, z.B. in kieferorthopädischen Praxen, müssen an jedem Behandlungsplatz gut erreichbare, handfrei zu bedienende Desinfektionsmittelspender vorhanden sein.
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Weitere baulichen Anforderungen an den Behandlungsraum:

· Oberflächen: s. Kap. 11.1
11.3
Röntgenraum

· Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei zu bedienen).

· Oberflächen: s. Kap. 11.1

· Zur Ablage von intraoralen Röntgenfilmen und Hilfsmitteln für die Aufnahmetechnik (z.B. Watterollen, Filmhalter, Kinnstützen) müssen Ablageflächen vorhanden sein, die nach jeder Behandlung wischdesinfiziert werden.

11.4
Praxislabor

· Händewaschplatz: s. Kap. 11.2

· Oberflächen: s. Kap. 11.1

11.5
Toilette

Bauliche Anforderungen an die Personaltoilette:
· Händewaschplatz: s. Kap. 11.2

Bauliche Anforderungen an die Patiententoilette:

Waschplatz mit:

· Einhebelmischbatterie mit fließend warmem und kaltem Wasser (handfrei zu bedienen)

· Spender für Händereinigungsmittel (handfrei zu bedienen)

· Spender für Handtücher zum einmaligen Gebrauch (z.B. Zellstoff)
· Ggf. Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei zu bedienen)
11.6
Sozialraum (z.B. Aufenthaltsraum)

Waschplatz mit:

· Einhebelmischbatterie mit fließend warmem und kaltem Wasser (handfrei zu bedienen)

· Spender für Händereinigungsmittel (handfrei zu bedienen)

· Spender für Handtücher zum einmaligen Gebrauch (z.B. Zellstoff)

· Ggf. Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei zu bedienen)
	Arzneimittel [3]
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12.1
Lagerung

Arzneimittel sind gemäß § 16 der Verordnung über den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung, ApBetrO) übersichtlich zu lagern, so dass ihre Qualität nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen ausgeschlossen werden.
Grundsätzliches:
Arzneimittel sind empfindliche Produkte. Feuchtigkeit, zu hohe oder zu tiefe Lagertemperaturen, Licht oder eine unsachgemäße Entnahme können ihre Qualität beeinträchtigen. Verdorbene Arzneimittel verlieren ihre Wirksamkeit und können gesundheitsschädlich sein. Eine korrekte Lagerung ist deshalb unerlässlich und bietet die Gewähr dafür, dass Arzneimittel bis zum Ablauf ihres Verfalldatums, d.h. bis zu dem vom Hersteller festgelegten Datum der Verwendbarkeit, sicher, wirksam und qualitativ einwandfrei bleiben.
Für die Frage nach der Dauer der Einsetzbarkeit von Arzneimitteln ist folgendes zu beachten:

· Aufbewahrungsfrist: Zeitraum, innerhalb dessen das Arzneimittel in der noch nicht geöffneten Packung vor der Verwendung aufbewahrt werden darf (Verfalldatum).
· Aufbrauchsfrist: Zeitraum, innerhalb dessen das Arzneimittel nach Anbruch der Packung noch verwenden darf. Um dies nachweisen zu können, sollte bei diesen Arzneimitteln das Öffnungsdatum (Anbruchsdatum) auf der Verpackung notiert werden.
Was ist für die richtige Aufbewahrung von Arzneimitteln zu beachten?
Angaben zur korrekten Lagerung, z.B. zur Lagertemperatur, finden sich auf der Umverpackung des Arzneimittels (Faltschachtel) und in seiner Packungsbeilage. Wenn die angegebenen Lagerbedingungen eingehalten werden, kann davon ausgegangen werden, dass das Arzneimittel bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfalldatum qualitativ einwandfrei bleibt.

Worauf ist konkret bei der Aufbewahrung zu achten?
· Arzneimittel sollten möglichst in der Originalverpackung aufbewahrt und weder die Umverpackung noch die Packungsbeilage sollten weggeworfen werden.
· Arzneimittel müssen vor Staub und Licht geschützt sein. Arzneimittel sollten niemals großer Hitze oder dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden.
· Arzneimittel dürfen nicht zusammen mit Lebensmitteln und mit unsauberen Materialien gelagert werden.

· Die meisten Arzneimittel müssen in einem der folgenden Temperaturbereiche gelagert werden:
- Raumtemperatur: 15 – 25°C
- im Kühlschrank: 2 bis 8°C bzw. tiefgekühlt: bei -18°C oder kälter

· Arzneimittel, die nach Anbruch kühl zu lagern sind, sind bis zur nächsten Anwendung im Kühlschrank aufzubewahren.

· Arzneimittel, die für mehrere Dosen zum Einsatz kommen, sind bei Anbruch mit Datum zu beschriften.

· In Mehrwegdosisbehältern dürfen auf Grund der Kontaminationsgefahr keine offenen Kanülen stecken. Hier kommen spezielle Systeme mit bakteriendichten Filtern zum Einsatz.
· Bei der Entnahme von Salben ist eine aseptische Entnahme z.B. durch den Einsatz von Einmalspateln zu gewährleisten.

· Die Verfallsdaten für Arzneimittel sind unbedingt zu beachten. Ein Umfüllen aus Originalbehältnissen und Umetikettierungen sind nicht erlaubt.

Was ist bei bereits geöffneten Arzneimitteln zu berücksichtigen?
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Bei Arzneimitteln, die nach dem ersten Öffnen rasch verderben bzw. verkeimen können, ist auf der Verpackung und in der Packungsbeilage angegeben, wie lange sie nach der ersten Anwendung noch verwendet werden können (Aufbrauchfrist). Um dies nachweisen zu können, sollte bei diesen Arzneimitteln das Öffnungsdatum (Anbruchdatum) auf der Verpackung notiert werden. Es ist zu beachten, dass die Einzeldosis sorgfältig und unter hygienischen Bedingungen entnommen wird. Bei flüssigen Arzneimitteln ist darauf zu achten, dass der nach der Entnahme verbleibende Rest möglichst nicht durch Kontakt mit den Händen oder mit Gegenständen verschmutzt wird. Nach der Entnahme soll das Behältnis sofort wieder gut verschlossen werden. Falls erforderlich, sind spezielle Hinweise für die Lagerung nach Anbruch des Behälters auf der Verpackung und in der Packungsbeilage aufgeführt.
Was ist bei Injektionen zu beachten?

Es ist zu empfehlen, dass kein routinemäßiges Vorrichten von Injektionsspritzen stattfindet. Eine zeitliche Obergrenze wurde im Urteil des Bundesgerichtshofes (BGH VI ZR 119/80) von maximal einer Stunde festgelegt.

Grundsätzlich sind die Herstellerangaben zu beachten.

Wie werden Betäubungsmittel aufbewahrt?

· Der Praxisinhaber, der am Betäubungsmittelverkehr teilnimmt, hat die Betäubungsmittel, die sich in seinem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.

· Betäubungsmittelmengen, die höchstens den durchschnittlichen Tagesbedarf einer Teileinheit darstellen und ständig griffbereit sein müssen, sind durch Einschließen so zu sichern, dass eine schnelle Entwendung wesentlich erschwert wird. Die Aufbewahrung der entsprechenden Schlüssel ist durch einen schriftlichen Verteilerplan zu regeln. Die Schlüssel sind von den Berechtigten grundsätzlich in persönlichen Gewahrsam zu nehmen.

12.2
Kühlpflichtige Arzneimittel

Ist für ein Arzneimittel laut Beipackzettel eine gekühlte Lagerung erforderlich, ist in der Zahnarztpraxis ein separater Kühlschrank bereit zu stellen, dessen Temperatur regelmäßig kontrolliert und dokumentiert wird.
Spezieller Fachteil

Aufbereitung von 
Medizinprodukten

	Voraussetzungen für die Aufbereitung von Medizinprodukten
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13.1
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte [1]
Begriffsbestimmungen:
· Aktive, d.h. elektrisch betriebene Medizinprodukte (z.B. Behandlungseinheit, Polymerisationslampe, Elektrotom).

· Nicht-aktive Medizinprodukte (z.B. Mundspiegel, Sonde, Hand- und Winkelstück).

Wichtiger Hinweis: Die folgenden Ausführungen über die Aufbereitung von Medizinprodukten in der Zahnarztpraxis beziehen sich ausschließlich auf nicht-aktive Medizinprodukte.

Der Praxisinhaber ist für die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und die Durchführung der Aufbereitung verantwortlich.
Was ist in der Praxis zu tun?
· Für jedes Medizinprodukt (gegebenenfalls für die Produktfamilie) ist schriftlich festzulegen,

- ob, ggf. wie oft und

- mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll.
Was ist bei der Bewertung und Auswahl der Aufbereitungsverfahren wichtig?
· Konstruktive, materialtechnische und funktionelle Eigenschaften des Medizinproduktes,
· die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung und
· die Herstellerangaben (s. Kap. 13.3.).

Worin liegen die Risiken für ein aufbereitetes Medizinprodukt?

· Durch unerwünschte Wirkungen, die sich
- aus der vorangegangenen Anwendung,

- der vorangegangenen Aufbereitung und

- dem Transport und der Lagerung

ergeben können, sowie

· durch die Art der folgenden Anwendung (z.B. der folgende Eingriff erfordert eine „höherwertige“, anstelle der durchgeführten Aufbereitung).
Risiken durch ein aufbereitetes Medizinprodukt können entstehen durch:

· Rückstände aus der vorangegangenen Anwendung (z.B. Blut, Blutbestandteile, Sekrete, Arzneimittel),

· Rückstände aus der vorangegangenen Aufbereitung (z.B. Reinigungs-, Desinfektions-, Sterilisations- und anderen Mitteln, einschließlich deren Reaktionsprodukte),

· Änderungen physikalischer, chemischer oder funktioneller Eigenschaften des Medizinproduktes oder

· Veränderungen der Materialbeschaffenheit (z.B. beschleunigter Materialverschleiß, Versprödung und veränderte Oberflächeneigenschaften, Veränderungen an Kontakt- und Verbindungsstellen, z.B. durch Kleben, Verschweißen, Pressen).

Einstufung der Medizinprodukte auf Grund der Art der folgenden bestimmungsgemäßen Anwendung und dem sich daraus ableitenden Risiko:

· Unkritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen.

· Semikritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen.
· Kritische Medizinprodukte: (Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten), und Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen, einschließlich Wunden.

Wie wird diese Einstufung von Medizinprodukten konkretisiert?
Konstruktive und materialtechnische Details des Produktdesigns können erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen. Aus diesem Grund können semikritische und kritische Medizinprodukte wie folgt weiter eingeteilt werden:

PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“

" 
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“
· Gruppe A: Aufbereitung ohne besondere Anforderungen
· Gruppe B: Aufbereitung mit erhöhten Anforderungen

In die Gruppe B werden Medizinprodukte eingeteilt, bei denen:

· die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z.B. wegen langer, enger, insbesondere endständiger Lumina, Hohlräumen mit nur einer Öffnung (keine Durchspülung, sondern nur Verdünnung möglich), komplexer, rauer oder schlecht zugänglicher und daher schlecht zu reinigenden Oberflächen),
· die Anwendungs- oder Funktionssicherheit beeinflussende Effekte der Aufbereitung (einschließlich des Transportes) auf das Medizinprodukt und seine Materialeigenschaften nicht auszuschließen sind (z.B. knickempfindliche Medizinprodukte, empfindliche Oberflächen, elektronische Anteile / aktive Medizinprodukte) und die somit einen erhöhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prüfung erfordern und

· die Anzahl der Anwendungen oder der Aufbereitungszyklen durch den Hersteller auf eine bestimmte Anzahl begrenzt ist (z.B. Endo-Instrumente).



Schema zur Einstufung von Medizinprodukten und Zuordnung der dazu-gehörigen Muster-Standardarbeitsanweisungen:
PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“
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Was ist bei der Aufbereitung von Medizinprodukten zu beachten, die bei an der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Variante (vCJK) Erkrankten oder Krankheitsverdächtigen angewendet wurden oder werden sollen?

· Es sind die in der Anlage 7 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung genannten Anforderungen an das Verfahren einzuhalten.

· Grundsätzlich wird bei CJK-/vCJK-bekannt erkrankten Patienten der Einsatz von Einwegartikeln (z.B. Endo-Instrumente) empfohlen.

13.2
Sachkenntnis der mit der Aufbereitung betrauten Personen [1]
Was ist rechtlich gefordert?

Der Betreiber darf gemäß § 8 Abs. 7 MPBetreibV mit der Aufbereitung nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren Beschäftigte, die die Aufbereitung durchführen, die Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV hinsichtlich der Aufbereitung des jeweiligen Medizinproduktes erfüllen. Sofern die beauftragte Person oder die Beschäftigten des beauftragten Betriebs oder der beauftragten Einrichtung nicht über eine nach § 5 MPBetreibV erforderliche Ausbildung verfügen, kann für den Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an fachspezifischen Fortbildungsmaßnahmen berücksichtigt werden.
§ 5 MPBetreibV: Die Aufbereitungstätigkeit darf nur durchführen, wer
1.
hinsichtlich der jeweiligen Tätigkeit über aktuelle Kenntnisse aufgrund einer 
geeigneten Ausbildung und einer einschlägigen beruflichen Tätigkeit verfügt,

2.
hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und
3.
über die Mittel, insbesondere Räume, Geräte und sonstige Arbeitsmittel, wie 
geeignete Mess- und Prüfeinrichtungen, verfügt, die erforderlich sind, die jeweilige Tätigkeit ordnungsgemäß und nachvollziehbar durchzuführen.
www.rki.de



PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – 

„5.1.3 Gesetze & Vorschriften“


PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“


Welche Anforderungen werden an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Personals gestellt? [1]
Die Sachkenntnis für die Aufbereitung von Medizinprodukten (§§ 8 und 5 MPBetreibV) umfasst gemäß Anlage 6 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung folgende Inhalte:

· Instrumentenkunde (ggf. fachgruppenspezifisch)

· Kenntnisse in Hygiene/Mikrobiologie (einschließlich Übertragungswege)

· Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten gemäß der Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“

· Schwerpunkte der Aufbereitung:

- sachgerechtes Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen, Zerlegen)

- Reinigung, Desinfektion, Spülung und Trocknung

- Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

- Pflege und Instandsetzung

- Funktionsprüfung

- Kennzeichnung

- Verpackung und Sterilisation

- dokumentierte Freigabe der Medizinprodukte zur Anwendung / Lagerung
· Räumliche und organisatorische Aspekte der Aufbereitung

· Erstellen von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung

· Rechtskunde (MPDG, MPBetreibV, BioStoffV)

Die aktuellen Gesprächsergebnisse in Sachen „Sachkenntnis“ mit dem Sozialministerium Baden-Württemberg finden Sie hier.

Die für die Überwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten zuständige Behörde (Regierungspräsidium) prüft im Rahmen einer Inspektion die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Personals und kann ggf. einen Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen zur Ergänzung bzw. Aktualisierung des Fachwissens anordnen.


13.3
Herstellerangaben [1]
Welche Pflicht hat der Hersteller von Medizinprodukten?
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.10 Verfahrensanweisungen“ - „3.1.10.3 Medizinprodukte und Arzneimittel“


· Der Hersteller muss Angaben zur Aufbereitung einschließlich Reinigung, Desinfektion, Spülung, Trocknung, ggf. Verpackung und Sterilisation, Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf. auch über Risiken bei der Aufbereitung zur Verfügung stellen (DIN EN ISO 17664:2017).
· Die Herstellerangaben müssen einen manuellen und maschinellen Aufbereitungsprozess beschreiben.
· Dies ist bereits bei der Anschaffung von Medizinprodukten zu berücksichtigen.



Was gilt für Praxen, die von den Herstellerangaben zur Aufbereitung abweichen?

· Dies muss begründet und dokumentiert werden; dabei muss sichergestellt sein:
- dass die Funktionsfähigkeit zur Erfüllung der Zweckbestimmung und

- die Anwendungssicherheit des aufbereiteten Medizinproduktes vollumfänglich  
  gewährleistet ist (siehe Kap. 13.1).

· Es ist eine dem Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und Einstufung angemessene Prüfung und Validierung der Verfahren hinsichtlich Eignung und Wirksamkeit in Abstimmung mit dem Hygienefachpersonal durchzuführen.

Was ist zu tun, wenn die Herstellerangaben unvollständig und/oder nicht plausibel sind?

· Erforderlichenfalls ist bei unvollständigen und/oder nicht plausiblen Angaben in der Gebrauchsanweisung der Hersteller zur Vervollständigung, Präzisierung und/oder Korrektur der Angaben aufzufordern.

· Im Einzelfall ist zu prüfen, ob ein (mutmaßlich) schwerwiegendes Vorkommnis gemäß EU-MDR vorliegt und daher eine Meldung nach EU-MDR i. V. m. MPAMIV an das BfArM erforderlich ist.
13.4
Persönliche Schutzausrüstung
Wie steht es um den Personalschutz?

· Im Zuge der Gefährdungsbeurteilung für die Aufbereitungsprozesse ist auch der Einsatz von persönlicher Schutzausrüstung festzulegen, einzuführen und stets auf deren Wirksamkeit zu achten.
· Die zum Einsatz kommende persönliche Schutzausrüstung ist abhängig von der Art der Aufbereitung von Medizinprodukten (manuell bzw. maschinell). Hier gilt es die Vorgaben der TRBA 250 (geeignete Handschuhe, ggf. Schutzbrille und Mund-Nasen-Schutz, Schutzschürze) zu beachten.
· Mehrfach verwendete Handschuhe sind mindestens arbeitstäglich zu reinigen und zu desinfizieren (Herstellerangaben beachten).
· Die in der Praxis erforderliche persönliche Schutzausrüstung ist in den Hygieneplan aufzunehmen.


	Validierung der 
Aufbereitungsverfahren/-prozesse [1]

	14.


PHB „1. Gesetze und Rechtliche Grundlagen“ – „1.1 Bundesgesetze“



Was bestimmt der Gesetzgeber?
Gemäß MPBetreibV ist die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefährdet wird.
Was heißt Validierung bzw. worauf erstreckt sich diese?
· Ein geeignetes validiertes Verfahren im Sinne der MPBetreibV erbringt ein 
definiertes Ergebnis (insbesondere Sauberkeit, Keimarmut/Sterilität und 
Funktionalität) und dies reproduzierbar und ständig nachweisbar.
· Die Validierung bezieht sich somit nicht nur auf das oder die Aufbereitungsgeräte an sich, sondern auf die Summe der beteiligten Prozesse und Verfahren der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Auf was muss bei der Validierung geachtet werden?

· Die Validierung soll dem Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und Einstufung angemessen sein und nach den anerkannten Regeln der Technik (Normen im Anhang B der KRINKO-/BfArM-Empfehlung) unter Berücksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik erfolgen.

· Der Umfang der für die Validierung erforderlichen Prüfungen kann durch Beleg geeigneter Angaben des Herstellers reduziert bzw. den fach- oder standortspezifischen Erfordernissen entsprechend angepasst werden (DIN EN ISO 17664:2017).

· Sofern keine Chargen einheitlicher Medizinprodukte gebildet werden können, müssen die Prüfungen im Rahmen der Validierung der für die Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten erforderlichen Prozesse an repräsentativen Medizinprodukten (gegebenenfalls Prüfmodellen) erfolgen. Die Kriterien für die Auswahl von Prüfmodellen sind zu begründen und zu dokumentieren.

· Bei der Aufbereitung eines Medizinproduktes trägt die Summe aller beteiligten maschinellen und manuellen Prozesse (sich ergänzende Einzelschritte der Aufbereitung) zum Erreichen des jeweiligen Aufbereitungsziels bei.

· Insoweit wirken sich unzulänglich validierte Einzelschritte (Prozesse) ebenso qualitätsmindernd auf das Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die Nichtbeachtung von Standardarbeitsanweisungen.


Welche Aufbereitungsverfahren sind validierbar?

· Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind insbesondere maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden.

· Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die z.B. im Rahmen der Vorreinigung von Medizinprodukten oder bei nicht maschinell zu reinigenden/desinfizierenden Medizinprodukten (Gruppe B) oder basierend auf einer Risikoanalyse zur Anwendung kommen, müssen stets nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit geprüften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d.h. geeigneten und materialverträglichen) Mitteln und Verfahren validiert durchgeführt werden.

· Sterilisationsverfahren sind unter der Voraussetzung ihrer Anwendung bei rückstandsfrei gereinigten Medizinprodukten vollständig validierbar. Hierzu liegen auch entsprechende technische Regeln vor (Normen im Anhang B der KRINKO-/BfArM-Empfehlung).

Was gilt für die manuellen Aufbereitungsverfahren?

· Nachteile der manuellen Aufbereitung liegen vor allem in der Problematik der Reproduzierbarkeit, Standardisierung und im Personalschutz.

· In jedem Falle ist die standardisierte und reproduzierbare Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (bei Gruppe B einschließlich der inneren Oberflächen) sicher zu stellen.
· Bei der manuellen Aufbereitung muss der Praxisinhaber durch geeignete Prüfungen (z.B. Proteinrückstandstest) den stetigen Erfolg der Verfahren nachweisen.
Welche Mindestanforderungen sind für ein dauerhaft gleichbleibendes Verfahren zu beachten?
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AA 01



HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA02-1_Sammeln_Trockenentsorgung.doc"

AA 02-1
; AA 02-2


AA 04


AA 06 bis AA 10
AA 06 bis AA 10



AA 07-2; AA 08-2; 
AA 08-3; AA 09-2,
AA 10
AA 11



AA 12


AA 13



HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA14_Funktionspruefung.doc"

AA 14



AA 15-1; AA 15-2;      AA 15-3
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 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA17_Freigabe_und_Chargendokumentation.doc" 

AA 17



PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“
· Vorbehandeln: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Sammeln: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Vorreinigen: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Zerlegen: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Reinigung, ggf. Zwischenspülung, Desinfektion:

- Bei manueller R/D: Standardarbeitsanweisung erstellen und Wirksamkeit 
  geeignet belegen

- Bei maschineller R/D: Standardarbeitsanweisung erstellen und Prozess-
  validierung durchführen
· Spülung, Trocknung: Bei manueller Durchführung Standardarbeitsanweisung erstellen. Bei maschineller Durchführung im Gesamtprozess eingebunden und validiert

· Prüfung auf Sauberkeit/Unversehrtheit: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Pflege, Instandsetzung: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Funktionsprüfung: Primär Standardarbeitsanweisung erstellen, in speziellen Fällen Prozessvalidierung erforderlich
· Verpackung: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Sterilisation: Prozessvalidierung durchführen
· Kennzeichnung: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Dokumentierte Freigabe: Standardarbeitsanweisung erstellen

· Standardarbeitsanweisung zur Schnittstellenregelung erstellen (z.B. Vorgaben zur Reinigung und Desinfektion, Übergabe, Transport, Lagerung) erstellen

· Standardarbeitsanweisung zum Umgang mit Abweichungen/Fehlern erstellen

Welche inhaltlichen Voraussetzungen werden an Standardarbeitsanweisungen gestellt?
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· Die Standardarbeitsanweisungen müssen die kritischen Verfahrensschritte ausdrücklich benennen.

· Das Verfahren ist ausreichend genau spezifiziert.

· Die Spezifikation umfasst insbesondere eine genaue Beschreibung aller auf-einanderfolgenden Arbeitsschritte sowie der jeweils einzusetzenden Hilfsmittel.

· Die Beschreibung der Arbeitsschritte enthält – mit Bezug auf die einzusetzenden Hilfsmittel – klar definierte Mindestvorgaben (einschl. zulässiger Toleranzen) zu den anzuwendenden Intensitäten, Spül- und Behandlungsdauern, Spülvolumina, Anzahl der Spülschritte, etc.

· Bei der Validierung werden „worst case“-Aspekte in Bezug auf die in der Beschreibung angegebenen Bedingungen eingesetzt.
Was gilt für die maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren?

· Bei maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren kann verfahrenstechnisch sichergestellt werden, dass die zur Erzielung einer quantifizierbaren Reinigungs- und Desinfektionsleistung notwendigen Parameter, z.B. Wasservolumina, Wasserdruck, Temperatur, Dosierung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln und Einwirkzeit, eingehalten werden.

· Überwachungs-, Kontroll- und Warnsysteme der Maschinen stellen die Voraussetzung für eine gesicherte Reinigung und Desinfektion und damit Aufbereitung dar.
· Es wird darauf hingewiesen, dass die Reinigungsleistung maschineller Verfahren unterschiedlich ist und die Leistung auch von der Sorgfalt bei der Beladung und der Verwendung produktspezifischer Konnektoren bestimmt wird (z.B. Fehler bei der Konnektion von Hohlinstrumenten oder Vorliegen von Spülschatten).

· Der sachgerechte Betrieb eines RDG wird durch entsprechend detaillierte Angaben der Hersteller erleichtert. Auch für den Betrieb eines RDG ist die Schulung/ Unterweisung des Bedienpersonals daher essentiell.
Die Validierung besteht aus verschiedenen Prüfungen:
· Installationsqualifikation (IQ): Bei der Installationsqualifikation wird erarbeitet, dass Ausrüstung, Versorgung mit Betriebsmitteln und Installation mit ihrer Spezifikation übereinstimmen.
· Betriebsqualifikation (BQ): Bei der Betriebsqualifikation wird vor der Inbetriebnahme geprüft, ob alle Voraussetzungen für einen ordnungsgemäßen Betrieb am Praxisaufstellort erfüllt sind.
· Erste Leistungsqualifikation (LQ; Erstvalidierung).
· Erneute Leistungsqualifikation (Revalidierung).
Wer führt die Validierung durch?

· Grundsätzlich definiert die MPBetreibV die Anforderungen an die Qualifikation einer Validierperson.

· Firmen oder Institutionen die beauftragt werden, müssen ein Qualitätsmanagementsystem (z.B. nach DIN EN ISO 9001 bzw. DIN EN ISO 13485) sowie eine fundierte Ausbildung und Befähigung für das jeweilige Gerät nachweisen können.
· Folgende Kenntnisse und Erfahrungen sind von den durchführenden Personen zu erfüllen: Allgemeine Kenntnisse der relevanten Regelwerke, Allgemeine Kenntnisse und Erfahrungen der Aufbereitung, gerätetechnische Kenntnisse und Kenntnisse in der Mess-, Steuer- und Regeltechnik und Kenntnisse und Erfahrungen der Durchführung von Prozessvalidierungen.
www.rki.de



Art und Umfang der maschinellen Prozessvalidierungen:
Der Umfang der Prozessvalidierungen in den Aufbereitungsgeräten richtet sich grundsätzlich nach MPBetreibV i. V. m. den Validierungsnormen und Validierungsleitlinien, in ihrer jeweils gültigen Fassung.
Für die maschinellen Aufbereitungsprozesse gilt folgendes:

· Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) – bezüglich des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses:

- Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 15883 nach erfolgter Geräteinstallation 
  und bereits durchgeführter Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

- Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß 
  DIN EN ISO 15883.

· Siegelgerät - bezüglich des Siegelprozesses:

- Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 11607 nach erfolgter Geräteinstallation 
  und bereits durchgeführter Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

- Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß 
  DIN EN ISO 11607.

· Dampfkleinsterilisator - bezüglich des Sterilisationsprozesses:

- Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 17665 bzw. DIN SPEC 58929 / 
  DIN 58946-7 nach erfolgter Geräteinstallation und bereits durchgeführter 
  Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

- Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß 
  DIN EN ISO 17665 bzw. DIN SPEC 58929 / DIN 58946-7.
Sicherheitstechnische Kontrolle, Wartung und mehr
· Der Betreiber hat für die in der Anlage 1 aufgeführten Medizinprodukte sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik und nach Satz 2 oder Satz 3 durchzuführen oder durchführen zu lassen. Er hat für die sicherheitstechnischen Kontrollen solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Mängel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden können. Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind jedoch spätestens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats durchzuführen, in dem die Inbetriebnahme des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte sicherheitstechnische Kontrolle durchgeführt wurde. Die sicherheitstechnischen Kontrollen schließen die Messfunktionen ein. Für andere Medizinprodukte sowie Zubehör einschließlich Software oder andere Gegenstände, die der Betreiber mit Medizinprodukten nach Satz 1 verbunden verwendet, gelten die Sätze 1 bis 3 entsprechend.
· Des Weiteren kann der Gerätehersteller in der Gebrauchsanweisung Angaben zur sicherheitstechnischen Kontrolle festlegen.

· Die Anforderungen an die Kontrollperson (z.B. Medizintechniker) sind in der MPBetreibV festgelegt.
· Empfehlungen bzw. Regelungen bzgl. einer evtl. zeitlichen Verknüpfung zwischen Wartung und Leistungsbeurteilung (Validierung) sind den Validierungsnormen und Validierungsleitlinien, in ihrer jeweils gültigen Fassung, zu entnehmen.

	Der Aufbereitungsprozess von 
Medizinprodukten [1]

	15.
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YouTube-Kanal der LZK BW unter https://www.youtube.com/watch?v=uFoMeBlOUl0
AA 01



AA 02-1


 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA02-2_Sammeln-Nassentsorgung.doc" 

AA 02-2



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA03_Transport.doc" 

AA 03


 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA04_Zerlegen.doc" 

AA 04


AA 06 bis AA 10



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/html/3.1.2.html" 

AA 06 bis AA 10


AA 11



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA12_Pruefung_auf_Sauberkeit_und_Unversehrtheit.doc" 

AA 12


AA 13



HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA14_Funktionspruefung.doc"

AA 14



HYPERLINK "C:\\Users\\wagner\\AppData\\Local\\Microsoft\\Windows\\INetCache\\Content.Outlook\\AppData\\Local\\QM-Anhang\\AA\\Hygiene\\AA15_Verpackung_und_Herstellung_der_Siegelnaht.doc"

AA 15-1; AA 15-2;     AA 15-3

AA 08-1; AA 09-1; 
AA 09-2; AA 10
AA 16



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA17_Freigabe_und_Chargendokumentation.doc" 

AA 17



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA18_Lagerung.doc" 

AA 18



*: In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschließlich der inneren Oberflächen). Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei Verfügbarkeit maschineller Verfahren voraus, dass der Beleg über die Äquivalenz der Leistungsfähigkeit manueller und maschineller Verfahren erbracht wurde. [1]

Die Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst in Abhängigkeit der Risikobewertung und Einstufung folgende Einzelschritte:

· Vorbehandlung

· Sammeln

- Trockenentsorgung

- Nassentsorgung

· Transport

· Ggf. Zerlegen

· Reinigung

· Desinfektion

· Spülung und Trocknung

· Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

· Pflege und Instandsetzung

· Funktionsprüfung

· Verpackung und Herstellung der Siegelnaht

· Sterilisation mit feuchter Hitze
· Kennzeichnung

· Freigabe

· Erneute Anwendung bzw. Lagerung

	Aufbereitung nicht angewendeter 
Medizinprodukte [1]

	16.
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AA 21


Um welche Medizinprodukte handelt es sich hier?
· Unsteril angelieferte, aber steril zur Anwendung kommende Medizinprodukte, welche vor ihrer Anwendung entsprechend der Herstellerangaben aufzubereiten sind,

· Sterilisierte Medizinprodukte, bei denen die Verpackung beschädigt oder geöffnet wurde, ohne dass das Medizinprodukt angewendet wurde, oder um

· Medizinprodukte, bei denen die Sterilgutlagerfrist innerhalb des Zeitraumes, in dem eine gefahrlose Anwendung des Medizinproduktes möglich ist (Verfalldatum), abgelaufen ist,

ohne dass zwischenzeitlich eine Anwendung erfolgte und die Beschaffenheit des Produktes eine Aufbereitung zulässt.


Welche Arbeitsschritte können im Einzelfall erforderlich sein?

· ggf. auspacken und prüfen der technisch-funktionellen Sicherheit,

· ggf. Reinigung und Desinfektion,

· ggf. neu verpacken,

· ggf. Kennzeichnung,

· ggf. Sterilisation,
· ggf. Freigabe zur Anwendung,

· ggf. Dokumentation der Aufbereitung.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 21 – „Behandlung von fabrikneuen und reparierten Medizinprodukten“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Aufbereitung angewendeter 
Medizinprodukte [1]

	17.
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AA 01



AA 02-1



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA02-2_Sammeln-Nassentsorgung.doc" 

AA 02-2



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA03_Transport.doc" 

AA 03



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA04_Zerlegen.doc" 

AA 04


AA 06 bis AA 10



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/html/3.1.2.html" 

AA 06 bis AA 10


AA 11



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA12_Pruefung_auf_Sauberkeit_und_Unversehrtheit.doc" 

AA 12


AA 13



HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA14_Funktionspruefung.doc"

AA 14


AA 15-1; AA 15-2; 
AA 15-3
AA 06 bis AA 10


AA 16



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA17_Freigabe_und_Chargendokumentation.doc" 

AA 17



 HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA18_Lagerung.doc" 

AA 18



YouTube-Kanal der LZK BW unter https://www.youtube.com/watch?v=uFoMeBlOUl0
Bei angewendeten Medizinprodukten sind folgende Aufbereitungsschritte erforderlich:

· Vorbehandlung

· Sammeln

- Trockenentsorgung

- Nassentsorgung

· Transport

· Ggf. Zerlegen

· Reinigung

· Desinfektion

· Spülung und Trocknung

· Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

· Pflege und Instandsetzung

· Funktionsprüfung

· Verpackung und Herstellung der Siegelnaht

· Sterilisation mit feuchter Hitze

· Kennzeichnung

· Freigabe und Chargendokumentation
· Erneute Anwendung bzw. Lagerung

	Vorbehandlung [1]

	18.


www.rki.de



AA 01


Was kann in der Vorbehandlung gemacht werden?

· Instrumente mit Hohlkörpern (z.B. Übertragungsinstrumente), noch auf der Behandlungseinheit verbleibend, werden unmittelbar nach der Patientenbehandlung mit Wasser durchgespült. Dies wird ggf. mit noch aufgesetzten innengekühlten Bohrern durchgeführt.
· Instrumente mit Material- bzw. Blutresten, d.h. starke Verschmutzungen und Anhaftungen an den Oberflächen der Instrumente, werden unmittelbar nach der Patientenbehandlung mit Zellstoff oder aldehydfreien Wischdesinfektionstüchern entfernt.

Warum ist eine Vorbehandlung sinnvoll?

· Hierdurch kann das Antrocknen von Blut und Gewebe, insbesondere bei zeitlicher Verzögerung der Reinigung und Desinfektion, soweit wie möglich ausgeschlossen werden.
· Die Antrocknung von Infektionserregern in Schutzkolloiden kann v. a. die Reinigungsleistung beeinträchtigen.
Wann sollte die Vorbehandlung dieser Medizinprodukte stattfinden?

· Möglichst unmittelbar nach der Patientenbehandlung.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?
· Muster-Arbeitsanweisung AA 01 – „Vorbehandlung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Sammeln – Trockenentsorgung [1]

	19.


www.rki.de




AA 02-1


Was heißt Trockenentsorgung?

· Die Trockenentsorgung gehört zum Prozess des Sammelns der Medizinprodukte nach der Patientenbehandlung.

· Alle angewendeten und nicht angewendeten Medizinprodukte werden trocken, also ohne Einlegen in eine Flüssigkeit, in geschlossenen, bruchsicheren und desinfizierbaren Behältnissen sicher umschlossen gesammelt.
· Bevorzugte Art der Entsorgung, auch im Hinblick auf den anschließenden Transport der Medizinprodukte, weil zusätzliche Kontaminations- und Verletzungsgefahr durch Flüssigkeiten vermieden werden kann.

Was sind die Vorteile einer Trockenentsorgung?

· Geringeres Gewicht der Entsorgungsbehälter.

· Einsparung an Desinfektionsmittel.

· Vermeidung von Koagulation und Schaumproblemen im RDG.

· Vermeidung der Entstehung von Korrosionen bei zu langer Einwirkung der Desinfektionsmittel.

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 02-1 – „Sammeln (Trockenentsorgung)“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Sammeln - Nassentsorgung [1]

	20.
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AA 02-2
Was heißt Nassentsorgung?

· Die Nassentsorgung gehört zum Prozess des Sammelns der Medizinprodukte nach der Patientenbehandlung.

· Alle angewendeten und nicht angewendeten Medizinprodukte werden nass, also mit Einlegen in eine nicht proteinfixierende Flüssigkeit, in geschlossenen, bruchsicheren und desinfizierbaren Behältnissen auf Siebschalen sicher umschlossen gesammelt.

· Die vordesinfizierende Nassentsorgung führt zu einer Reduktion der Mikroorganismen.


Was ist bei der Nassentsorgung zu beachten?

· Das verwendete Desinfektionsmittel darf nicht proteinfixierend, muss also z.B. aldehydfrei sein. Aufgrund der fixierenden Eigenschaften z.B. der Wirkstoffe Aldehyd, Peressigsäure und Temperaturen > 55°C muss sichergestellt werden, dass es hierbei nicht zu einer relevanten Fixierung von Proteinen kommen kann.
· Die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers in Sachen Konzentration, Einwirk- und Standzeit sind zu beachten.
· Ein Überschwappen bzw. ein Auslaufen der Desinfektionsmittelflüssigkeit ist zu vermeiden.

· Einer Proteinfixierung kann durch die Auswahl eines geeigneten Desinfektionsmittels und einer gezielten Vorbehandlung der Medizinprodukte unmittelbar nach der Patientenbehandlung vorgebeugt werden.

· Durch das konsequente Abspülen der Medizinprodukte vor der Beladung des RDG kann anschließende Schaumbildung wirksam verhindert werden.

· Eine Entstehung von Korrosionsschäden durch eine über die erforderliche Einwirkzeit hinausgehende Tauchzeit ist zu vermeiden.

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 02-2 – „Sammeln (Nassentsorgung)“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.


	Transport [1]
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AA 03


Was heißt Transport?

· Ein logistischer Prozess, bei dem die gesammelten Medizinprodukte (trocken- oder nassentsorgt) aus den Behandlungsräumen in den Aufbereitungsbereich – bzw. -raum gebracht werden.

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 03 – „Transport“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Ggf. Zerlegen [1]

	22.
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AA 04


Was heißt Zerlegen?

· Prozess, bei dem die Medizinprodukte im Aufbereitungsbereich/-raum nach den Angaben des Herstellers zerlegt, d.h. demontiert werden.

· Dies betrifft häufig komplexe Medizinprodukte mit engen Lumen, Gelenken, Maulteilen und Scharnieren.

· Die zerlegten Medizinprodukte werden anschließend nach den Angaben des Herstellers zusammengefügt.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 04 – „Zerlegen“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Aufbereitung von Medizinprodukten 
der Einstufung „Unkritisch“ [1]


	23.
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AA 06


Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 06 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Unkritisch“: Manuell“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.



	Aufbereitung von Medizinprodukten 
der Einstufung „Semikritisch A“ [1]


	24.
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AA 07-1


AA 07-2


24.1
Manuelle Aufbereitung

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 07-1 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch A“: Manuell“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.



24.2
Maschinelle Aufbereitung (RDG)
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 07-2 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch A“: Maschinell – validiertes RDG“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Aufbereitung von Medizinprodukten 
der Einstufung „Semikritisch B“ [1]


	25.
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AA 08-1


AA 08-2


AA 08-3


25.1
Manuelle und maschinelle Aufbereitung

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 08-1 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch B“: Manuelle Reinigung und Sterilisator“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.



25.2
Maschinelle Aufbereitung (RDG)
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 08-2 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch B“: Maschinell – validiertes RDG“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

25.3
Maschinelle Aufbereitung (Kombinationsgerät)

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 08-3 – „Maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch B“ (z.B. Hand- und Winkelstücke, Turbinen) in einem validierten Gerät, das Reinigung, Desinfektion und Sterilisation miteinander kombiniert“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Aufbereitung von Medizinprodukten 
der Einstufung „Kritisch A“ [1]
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AA 09-1


AA 09-2


26.1
Manuelle und maschinelle Aufbereitung

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 09-1 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Kritisch A“: Manuelle Reinigung, Tauchbaddesinfektion und Sterilisator“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.



26.2
Maschinelle Aufbereitung (RDG und Sterilisator)
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 09-2 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Kritisch A“: Maschinell – validiertes RDG und Sterilisator“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Aufbereitung von Medizinprodukten 
der Einstufung „Kritisch B“ [1]
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AA 10


Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 10 – „Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Kritisch B““ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Spülung und Trocknung [1]

	28.
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AA 11


Was ist bei der Spülung und Trocknung zu beachten?

· Die Bildung von Reaktionsprodukten und/oder das Vorhandensein von Rückständen verwendeter Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie weiterer eingesetzter Prozesschemikalien in Mengen, welche Gesundheitsbeeinträchtigungen auslösen können (z.B. chemische Irritationen oder allergische Reaktionen), müssen ausgeschlossen werden.

· Reinigungs- und Desinfektionsmittellösungen müssen deshalb ggf. durch intensives Nachspülen bis zu dem vom Hersteller tolerierbaren Grenzwert entfernt werden. Der Effekt dieses Schrittes ist von der Zeit, der Temperatur und dem verwendeten Wasservolumen abhängig.

· Entscheidend sind die vom Hersteller anzugebenden Angaben zu tolerierbaren Restmengen auf dem Medizinprodukt.

· Die Schlussspülung und Trocknung muss unter Bedingungen erfolgen, die eine Rekontamination der desinfizierten Medizinprodukte ausschließen.

· Die Verwendung von Druckluft zur Trocknung wird diesbezüglich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen. Alternativ können Trocknungstücher aus Leinen eingesetzt werden.
Was gilt für das Spülwasser grundsätzlich?

· An Wasser für die Aufbereitung von Medizinprodukten sind hinsichtlich der mikrobiologischen und der chemischen Beschaffenheit die erforderlichen Anforderungen für den jeweiligen Prozess zu definieren. Dies gilt insbesondere für das zur Schlussspülung verwendete Wasser.

Welche Anforderungen werden an das Spülwasser gestellt?

· Mikrobiologisch ist Trinkwasserqualität sicherzustellen.
· Freiheit von fakultativ pathogenen Mikroorganismen.

· Vollentsalztes (VE)-Wasser (entmineralisiert) wird empfohlen, um Ablagerungen oder Kristallbildungen auf dem Medizinprodukt (z.B. Schlieren) zu vermeiden.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 11 – „Spülung und Trocknung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Prüfung auf Sauberkeit und 
Unversehrtheit [1]

	29.
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AA 12


Was ist bei der Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit zu beachten?

· Der Sichtprüfung der getrockneten Medizinprodukte kommt eine besondere Bedeutung in der Aufbereitung zu, da eine sichere Sterilisation nur bei sauberen Medizinprodukten erfolgen kann.
· Nach der Reinigung und Desinfektion dürfen bei optischer Kontrolle (normaler oder auf normal korrigierter Sehkraft) an allen Teilen des Medizinproduktes keine Verschmutzungen (z.B. Verkrustungen, Beläge) erkennbar sein.
· Der Einsatz einer Arbeitslampe mit Vergrößerungsglas ist zu empfehlen.

· Ist der Erfolg der Reinigung nicht durch optische Kontrolle beurteilbar (z.B. aufgrund langer, enger Lumina, Hohlräume, wie z.B. bei Medizinprodukten der Einstufung „kritisch B“), muss die Reinigung verfahrenstechnisch sichergestellt (z.B. durch validierte, maschinelle Reinigungsverfahren) und ggf. parametrisch überwacht werden.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 12 – „Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Pflege und Instandsetzung [1]

	30.
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AA 13


Was ist bei der Pflege und Instandsetzung zu beachten?
· Die eingesetzten Pflegemittel (z.B. Paraffine) dürfen den Erfolg der Sterilisation nicht beeinträchtigen (ggf. Angaben des Herstellers der Pflegemittel einholen).
· Die Pflegeöle müssen dampfdurchlässig (hydrophil) sein, damit der Sattdampf die unter der Pflegeölschicht liegenden Instrumentenflächen erreicht.

· Es ist darauf zu achten, dass die Dampfsterilisierbarkeit auf dem Pflegeprodukt ausgewiesen ist.

· Vor dem Einsatz von Schmierstoffen/Sprays (Fette, Öle) ist sicherzustellen, dass dadurch der Sterilisationserfolg nicht beeinträchtigt wird.

· Die Pflege und Instandsetzung erfolgen unter Berücksichtigung der entsprechenden Angaben des Herstellers.

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 13 – „Pflege und Instandsetzung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Funktionsprüfung [1]

	31.


www.rki.de



AA 14


Was gilt für die Funktionsprüfung grundsätzlich?

· Der Begriff technisch-funktionelle Sicherheit beinhaltet die Gewährleistung der Materialeigenschaften und der Funktionsfähigkeit eines aufbereiteten Medizinproduktes, um dieses mit der erforderlichen Sicherheit für Patient, Anwender und Dritte anwenden zu können.

Wann sind technisch-funktionelle Prüfungen am Medizinprodukt durchzuführen?
· Insbesondere bei der Durchführung von Pflege- und Instandsetzungsmaßnahmen sind auch nach Abschluss von Reinigung, Desinfektion, Spülung und Trocknung, aber vor der Sterilisation technisch-funktionelle Prüfungen durchzuführen.

· Umfang und Art der Prüfungen sind vom Medizinprodukt abhängig und sollen in der Standardarbeitsanweisung definiert sein.
· Die technisch-funktionellen Prüfungen erfolgen unter Berücksichtigung der entsprechenden Angaben des Herstellers.

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 14 – „Funktionsprüfung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Verpackung und Herstellung 
der Siegelnaht [1]

	32.
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Wie ist das Verpackungssystem aufgebaut?
· Das Verpackungssystem besteht grundsätzlich aus einem Sterilbarrieresystem (z.B. Klarsichtsterilverpackung, Sterilgut-Container, Vlies) und ggf. einer Schutzverpackung (z.B. Transport- und/oder Lagerverpackung).

Welche Anforderungen gelten für das Verpackungssystem?

Das Verpackungssystem muss:

· auf das zur Anwendung kommende Sterilisationsverfahren (z.B. Ermöglichung der Sterilisation durch geeignete Penetration des Sterilisiermittels),
· auf die Eigenschaften des desinfizierten oder zu sterilisierenden Medizinproduktes, die Erhaltung seiner Funktionsfähigkeit (z.B. mechanischer Schutz empfindlicher Teile) sowie
· auf die vorgesehene Lagerung und den Transport (Berücksichtigung mechanischer Belastungen)
abgestimmt sein.
Was ist bei der Verpackung von Sterilsiergut grundsätzlich zu beachten?

· Das Verpackungssystem muss die Sterilisation ermöglichen und die Sterilität bei entsprechender Lagerung bis zur Anwendung gewährleisten.
· Eine Rekontamination des Medizinproduktes nach seiner Aufbereitung muss bis zur Anwendung ausgeschlossen sein.

· Die Dichtigkeit der Siegelnähte muss mindestens durch einfache Prüfungen im Verlauf der Aufbereitung belegt werden. Davon unberührt bleibt die Verpflichtung zur Prüfung unmittelbar vor der Anwendung.

Welche Kriterien für die Prüfung einer Sterilgutverpackung gibt es?

· Breite der Siegelnaht: ≥ 6 - ≤ 12 mm

· Ausreichender Abstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt: ca. 3 cm
· Maximaler Befüllungsgrad: ca. 75 %
· Ausreichender Überstand zwischen Siegelnaht und Verpackungsschnittstelle auf der Entnahmeseite (aseptisch) der Verpackung: ca. 1 cm; Praxisempfehlung: 2-3 cm
· Aussehen der Siegelnaht: „matt“ ( einwandfrei

· Aussehen der Siegelnaht: „glänzend“ ( fehlerhaft

· Aussehen der Siegelnaht: „zu hell“ ( zu geringe Siegeltemperatur oder zu geringer Anpressdruck

· Aussehen der Siegelnaht: „bräunlich“ ( zu hohe Siegeltemperatur

· Siegelnaht darf keine Kanalbildung oder offene Siegelungen, Durchstiche oder Risse, Schichtentrennung oder Ablösung von Materialien aufweisen

· In der Patientenbehandlung wird beim Öffnen einer Sterilgutverpackung der sog. „Peeltest“ durchgeführt, d.h. die Prüfung der Siegelnaht auf Schichtentrennung oder Ablösung von Materialien auf der gesamten Siegelnahtbreite. Die „Peelrichtung“ der Sterilgutverpackung ist vom Hersteller der Verpackung angegeben.

Sterilbarriere-/Verpackungssysteme im Überblick:

	Sterilbarrieresysteme:
	Klarsichtsterilverpackung
	Sterilgut-Container
	Vlies

	Verschlussmethode:
	heißsiegelfähig
	unterschiedlich
	Klebeband

	Verschlussprozess
	
	
	

	Manuell:
	
	x
	x

	Maschinell:
	x
	
	

	Verpackungsprozess

validierbar?
	Ja
	Ja
	Ja
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AA 15-1; AA 15-2; 
AA 15-3


Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisungen „AA 15-1 – Verpackung und Herstellung der 
Siegelnaht“, „AA 15-2 – Verpackung mit Sterilgut-Containern“, „AA 15-3 – Verpackung mit Weichverpackungen (Vlies bzw. Bogenverpackung)“ sind auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Sterilisation [1]

	33.
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AA 09-2, AA 10
AA 20



AA 22



Wann erfolgt die Sterilisation?

· Grundsätzlich erfolgt die Sterilisation nach sorgfältiger Reinigung und aus 
Arbeitsschutzgründen notwendigen Desinfektion der Medizinprodukte.
Was ist bei der Sterilisation grundsätzlich zu beachten?

· Zur Sterilisation muss ein hinsichtlich seiner Eignung für das Medizinprodukt geprüftes, wirksames und validiertes Verfahren angewendet werden.

· Für den Erfolg der Sterilisation sind auch die Art des Sterilgutes, die Verpackung und die Beladungskonfiguration von Bedeutung.
· Der Anwendung der Dampfsterilisation bei 134°C als Standardverfahren ist auf Grund der geringen Abhängigkeit von Einflussfaktoren der Vorzug zu geben.

· Es ist darauf zu achten, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen äußeren und inneren Oberflächen des Medizinproduktes in der Sterilverpackung hat (z.B. durch sorgfältige Reinigung aller Lumina, öffnen von Gelenken oder Maulteilen).

· Für die Durchführung und Überwachung der Sterilisation wird auf die Anlage 4 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung verwiesen.


Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisungen AA 09-2 – AA 10, in Abhängigkeit der Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte, sind auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

· Muster-Arbeitsanweisung AA 20 – „Beladung der Geräte für die Aufbereitung der Medizinprodukte“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

· Muster-Arbeitsanweisung AA 22 – „Routineprüfungen an den Aufbereitungsgeräten“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Kennzeichnung [1]

	34.
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AA 16


Was muss für die Anwender bei einem verpackten Medizinprodukt jederzeit erkennbar sein?

· Das Medizinprodukt muss unmittelbar ersichtlich sein (z.B. Klarsichtsteril-verpackung). Ist dies nicht der Fall (z.B. bei einem Sterilgut-Container) ist die Bezeichnung des Medizinproduktes anzugeben.
· Chargenkennzeichnung der erfolgten Sterilisation.

· Sterilisierdatum bzw. Sterilgutlagerfrist.

· Bei Fremdaufbereitung, d.h. Sie geben die Medizinprodukte zur Aufbereitung an ein externes Unternehmen, ist zusätzlich der Name und Anschrift des aufbereitenden Unternehmens anzugeben.

· Ist die Anzahl der möglichen Aufbereitungen bei einem Medizinprodukt vom Hersteller festgelegt, müssen zusätzlich die Anzahl und Art der durchgeführten Aufbereitungen erkennbar sein (z.B. bei Endo-Instrumenten).

Was ist bei der Kennzeichnung grundsätzlich zu beachten?

· Die Ergebnisse sind so zu dokumentieren, dass eine Rückverfolgbarkeit auf die jeweilige Charge (bei Medizinprodukten der Einstufung „Kritisch A“ und „Kritisch B“) gewährleistet ist.
Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 16 – „Kennzeichnung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Freigabe und Chargendokumentation [1]

	35.
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.3 Arbeitsanweisungen“ - „3.1.3.1 Hygiene“
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.6 Formulare“ - „3.1.6.8 Hygiene“


Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur Anwendung.
Wann erfolgt die Freigabe von Medizinprodukten zur Anwendung?

Diese erfolgt auf der Basis der Übereinstimmung der bei der Aufbereitung jeweils ermittelten Prozessparameter mit denen der Validierungsberichte und schließt:

· die Durchführung und Dokumentation der Routineprüfungen,

· die Überprüfung und Dokumentation des vollständigen und korrekten Prozessverlaufes (chargenbezogene Routineprüfungen und Chargendokumentation),

· ggf. die Überprüfung der Verpackung auf Unversehrtheit und Trockenheit und

· ggf. die Überprüfung der Kennzeichnung

ein.
Was ist bei der Freigabe grundsätzlich zu beachten?

· Aus Gründen des Qualitätsmanagements sind die zur Freigabe berechtigten Personen schriftlich zu benennen (s. Kap. 13.2).

Was ist bei Abweichungen vom korrekten Prozessverlauf (Fehlern) zu beachten?

· Das Verfahren der praxisinternen Freigabe muss in der Standardarbeitsanweisung die Form der Dokumentation der Freigabeentscheidung und das Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf (Fehlerdokumentation) enthalten.
· Beispiele für Fehler:
- Nach der manuellen Reinigung und der darauffolgenden Tauchbad-
  Desinfektion wird an einem Instrument in der anschließenden Sichtprüfung 
  eine Restverschmutzung festgestellt ( dieses Instrument wird erneut 
  komplett aufbereitet und dieser Fehler wird dokumentiert.

- Nach der maschinellen validierten Reinigung und Desinfektion im RDG wird 
  an einem Instrument in der anschließenden Sichtprüfung eine Restver-
  schmutzung festgestellt ( dieses Instrument wird erneut komplett aufbereitet 
  und dieser Fehler wird dokumentiert.

- Ein verpacktes Instrument fällt beim Ausräumen des Autoklaven auf den 
  Boden und die Verpackung reißt auf ( dieses Instrument wird erneut 
  komplett aufbereitet und dieser Fehler wird dokumentiert.

- Der Autoklav zeigt nach Programmende einen Fehler in der Aufbereitungs-
  charge an (z.B. zu geringe Temperatur) ( alle Instrumente dieser 
  Charge werden erneut sterilisiert und dieser Fehler wird dokumentiert.

- Der Prozess-/Chemoindikator in der PCD (Helix) zeigt nach Programmende 
  im Autoklav nicht den vom Hersteller vorgegebenen Farbumschlag ( alle 
  Instrumente dieser Charge werden erneut verpackt und sterilisiert und dieser 
  Fehler wird dokumentiert.

Was ist bei der Chargendokumentation anzugeben?

· Die Aufbereitung ist mit der Freigabeentscheidung durch die freigebende Person unter Angabe der jeweiligen Chargennummer zu dokumentieren.

· Die Freigabe und Chargendokumentation müssen belegen, dass der angewendete Aufbereitungsprozess gemäß den Standardarbeitsanweisungen unter Einhaltung der im Validierungsprotokoll niedergelegten Parameter erfolgt ist.

Wie lange ist die Chargendokumentation aufzubewahren?
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AA 17


· Die Aufzeichnungen über die Aufbereitung von Medizinprodukten sind mindestens 5 Jahre aufzubewahren. Sonstige Rechtsvorschriften zu Aufbewahrungsfristen (z.B. Patientendokumentation) bleiben hiervon unberührt.

· Dabei darf weder der ursprüngliche Inhalt einer Eintragung unkenntlich gemacht werden, noch dürfen Änderungen vorgenommen werden, die nicht erkennen lassen, ob sie während oder nach der ursprünglichen Eintragung vorgenommen worden sind.

· Die Aufzeichnungen können auch auf Bild- oder Datenträgern aufbewahrt werden. Es muss sichergestellt sein, dass sie während der Aufbewahrungsfrist verfügbar und leserlich sind.

· Die Aufzeichnungen und Nachweise sind den zuständigen Behörden auf Verlangen vorzulegen (MPBetreibV).

Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 17 – „Freigabe und Chargendokumentation“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Lagerung [1]

	36.
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AA 18


AA 19


Was ist bei der Lagerung grundsätzlich zu beachten?

· Der nach der Chargendokumentation folgende Transport und die Lagerung dürfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinproduktes nicht nachteilig beeinflussen.

· Bei der Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten sind die Angaben des Herstellers des Medizinproduktes und des Herstellers des Verpackungsmaterials zu berücksichtigen (MPBetreibV).
· Medizinprodukte müssen bis zur Anwendung sauber, trocken, staub- und kontaminationsgeschützt bei Raumtemperatur gelagert werden.
· Grundsätzlich müssen Medizinprodukte so gelagert werden, dass eine Rekontamination während der Lagerung vermieden wird.

· Die Lagerdauer ist abhängig von der Qualität des Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der Siegelnähte und den Lagerbedingungen.
· Regelmäßige Lagerkontrollen sind durchzuführen und zu dokumentieren.
Welche Lagerfristen gelten für Sterilgut (kritische Medizinprodukte) gemäß 
DIN 58953, Teil 8?

	Verpackung
	Lagerungsform

	
	Ungeschützt:
Lagerung ungeschützt in offenen Regalen
	Geschützt:
Lagerung geschützt in geschlossenen Schrankschubladen

	einfach/doppelt verpackt
	≤ 48 Stunden

Bereitstellung zum alsbaldigen Gebrauch
	≤ 6 Monate



Welche Verfahrensschritte sind hier erforderlich und wie sind diese zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 18 - „Transport und Lagerung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

Welche Verfahrensschritte sind bei der Öffnung der Klarsichtsterilverpackung und der Entnahme des Sterilgutes zu beachten und zu standardisieren?

· Muster-Arbeitsanweisung AA 19 - „Öffnen der Sterilgutverpackung“ ist auf die individuellen Praxisgegebenheiten anzupassen.

	Prüfungen an den 
Aufbereitungsgeräten [1]


	37.
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PHB „3.1 QS: Anhang“ – „3.1.5 Betriebsanweisungen“


Welche Prüfungen sind beim Betrieb eines RDG zu beachten (Beispiele)?

· Arbeitstägliche Prüfungen:

- Sichtprüfung der Kammer, Spülarme, Konnektoren, Dichtungen, Siebe.
- Funktionsprüfung beweglicher Teile (z.B. Spülarme).

- Füllungszustand der Dosierbehälter.

· Chargenbezogene Prüfungen:

- Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vorgegebener 
  Konfiguration.
- Eignung des angewendeten Programms.
Welche Prüfungen sind beim Betrieb eines Dampf-Kleinsterilisators zu beachten (Beispiele)?
· Arbeitstägliche Prüfungen:

- Sichtprüfung von Kammer und Dichtungen, Speisewasserbehälter, 
  Speisewasser, ggf. Kühlwasser.
- Funktionsprüfungen: ggf. Vakuumtest, ggf. Dampfdurchdringungstest mit 
  geeignetem PCD.
· Chargenbezogene Prüfungen:

- Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vorgegebener 
  Konfiguration.
- Prüfung des vollständigen und korrekten Prozessablaufs: Prüfung und 
  Dokumentation des Ergebnisses der Behandlungsindikatoren (Klasse 1), 
  Prüfung und Dokumentation der Prozessparameter (Messwerte der 
  Verfahrensparameter, ggf. Prozessbeurteilungssystem), Prüfung und 
  Dokumentation des Ergebnisses des Prozessindikators (bei kritisch A: ohne 
  PCD (Klasse 5) und bei kritisch B: mit PCD, z.B. Helixtest (Klasse 2).

Welche Routinekontrollen sind beim Betrieb eines Siegelgerätes zu beachten (Beispiele)?

· Tintentest oder Sealcheck.
· Siegelnahtfestigkeit / Peelbarkeit.
	Behördliche Überwachungen

	38.
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PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.10 Verfahrensanweisungen“ - „3.1.10.3 Medizinprodukte und Arzneimittel“
Welche Behörden können in Baden-Württemberg Praxisbegehungen durchführen?

· Zuständiges Gesundheitsamt im Land- bzw. Stadtkreis.
· Zuständiges Regierungspräsidium.
Welche Rechtsgrundlagen ermächtigen diese Behörden zur Überwachung?

· Gesundheitsämter auf der Basis der §§ 16, 23 und 36 Infektionsschutzgesetz (IfSG).
· Regierungspräsidien auf der Basis des § 77 Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (MPDG).
Welche Formen der Praxisbegehungen gibt es?

· Anlassabhängig, z.B. bei Vorliegen einer Anzeige gegen eine Praxis.
· Anlassunabhängig, z.B. bei einer politisch angeordneten flächendeckenden Regelüberwachung.
Wie differenziert sich die Überwachung der Regierungspräsidien (§ 77 MPDG)?

· Überwachung der aktiven, d.h. elektrisch betriebenen Medizinprodukte einer Praxis (z.B. Behandlungseinheit, Polymerisationslampe, Elektrotom).

· Überwachung der Aufbereitung nicht-aktiver Medizinprodukte (Instrumente) in der Praxis.

38.1
Checkliste für die behördliche Überwachung – 
aktive Medizinprodukte (MPDG)
Die folgenden Punkte bilden den Schwerpunkt der Inspektion der aktiven, d.h. elektrisch betriebenen Medizinprodukte durch das zuständige Regierungspräsidium:
· Gerätebuch inkl. der Gebrauchsanweisungen/Betriebsanleitungen der aktiven Medizinprodukte.

· Bestandsverzeichnis (MPBetreibV).

· Medizinproduktebuch (MPBetreibV).

· Sicherheitstechnische Kontrollen (MPBetreibV).

· Einweisung (Geräte der Anlage 1) inkl. Dokumentation und Unterweisung des Personals.

· Überprüfung der erforderlichen persönlichen Schutzausrüstung (z.B. für den Hygienebetrieb, Laserbetrieb).

· Umsetzung der Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV): Verfahren zur Meldung von (mutmaßlich) schwerwiegenden 
Vorkommnissen.

38.2
Checkliste für die behördliche Überwachung – 
nicht-aktive Medizinprodukte (MPDG)
Wie gestaltet sich der Ablauf der Inspektion durch das zuständige Regierungspräsidium gemäß MPDG?
· Mit dem Praxisinhaber wird ein Inspektionstermin vereinbart.
· Im Vorfeld wird dem Praxisinhaber schriftlich mitgeteilt, welche Unterlagen im Vorfeld der Inspektion einzureichen und bei der Inspektion bereitzuhalten sind.
· Vor Ort werden diese Unterlagen (z.B. Herstellerangaben, Arbeitsanweisungen, Validierungsberichte, Schulungsunterlagen) eingesehen und mit dem Praxisinhaber besprochen.
· Die praktische Durchführung der Aufbereitung wird überprüft.
· Stichprobenartig können auch Medizinprodukte z.B. optisch oder auf Funktionsfähigkeit hin kontrolliert und gegebenenfalls als Probe für eine spätere Untersuchung entnommen werden.
· Im Anschluss an die Inspektion findet ein Abschlussgespräch statt, in dem alle vorgefundenen Mängel besprochen werden und ggf. Maßnahmen, die sofort zu ergreifen sind, festgelegt werden.
· Im Nachgang zur Inspektion erhält der Praxisinhaber ein Schreiben, in dem die vor Ort vorgefundenen Mängel und Abweichungen aufgeführt werden und der Betreiber aufgefordert wird, diese zu beseitigen.

PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – „5.1.1.1 Checkliste zur IST-Analyse der Praxis“
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Die folgenden Punkte bilden den Schwerpunkt der Inspektion der Aufbereitung von nicht-aktiven Medizinprodukten durch das zuständige Regierungspräsidium:

Qualitätssicherung:

· Aktuelle und praxisindividualisierte Qualitätssicherungsdokumente, wie z.B.:

- Standardarbeitsanweisungen für die Aufbereitung von Medizinprodukten, 
- Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte,

- Hygieneplan,
- Stellenbeschreibung der Hygienetätigkeiten,
- Bestellung der freigabeberechtigten Mitarbeiter/innen,

- Chargendokumentation,
- Fehlerdokumentation,
- Dokumentation von Routineprüfungen an den Aufbereitungsgeräten,

- Verfahrensanweisung mit den "Maßnahmen zur Minimierung des Risikos 
  einer Übertragung der CJK/vCJK durch Medizinprodukte“.
(
Änderungs- und Aktualisierungsdienst der Dokumente (Versionsnummer; Erstell-, Aktualisierungs- und Freigabedatum; Freigabe).
Herstellerangaben:

· Hersteller-Informationen über die Aufbereitung der Medizinprodukte gemäß DIN EN ISO 17664:2017.

· Ggf. material- und funktionstechnische Freigaben des Herstellers.

· Beladungsmuster für die maschinellen Aufbereitungsgeräte der Hersteller.

Instrumentenkunde:

· Überprüfung auf mögliche Oberflächenveränderungen bei den vorhandenen Medizinprodukten (Verfärbungen, Beläge, Korrosion, etc.).
· Gelbe Broschüre des AKI („Instrumenten-Aufbereitung in der Zahnarztpraxis richtig gemacht“) kostenpflichtig bestellbar.
Personal:

· Unterweisung des Personals inkl. deren Dokumentation.

· Regelmäßige freiwillige Teilnahme an Hygienefortbildungen.

· Freigabeberechtigung: Thema „Sachkenntnis“ (s. Kap. 13.2).
· Arbeitskleidung versus Schutzkleidung.

Praxisräume:

· Bauliche Anforderungen: s. Kap. 11.
· Keine die Aufbereitung von Medizinprodukten beeinträchtigende Tätigkeiten 
(z.B. Waschmaschine, Wäschetrockner, Praxislabor) im Aufbereitungsbereich/-raum.

Bei Medizinprodukten werden folgende manuelle und maschinelle Aufbereitungsschritte inspiziert?
· Vorbehandlung

· Sammeln

- Trockenentsorgung

- Nassentsorgung

· Transport

· Ggf. Zerlegen

· Reinigung

· Desinfektion

· Spülung und Trocknung

· Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

· Pflege und Instandsetzung

· Funktionsprüfung

· Verpackung und Herstellung der Siegelnaht

· Sterilisation mit feuchter Hitze

· Kennzeichnung

· Freigabe und Chargendokumentation

· Erneute Anwendung bzw. Lagerung

· Die zur Aufbereitung von Medizinprodukten angewandten Reinigungs- und Desinfektionsmittel
Validierung:
· Inspektion der Validierung sowohl der manuellen, wie auch der maschinellen Aufbereitungsprozesse in der Praxis.
PHB „3.1 QS: Anhang“ - „3.1.3 Arbeitsanweisungen“ - „3.1.3.1 Hygiene“




PHB Muster-Verträge und Rahmenverträge - Validierung



38.3
Checkliste für die behördliche Überwachung durch das 
Gesundheitsamt (IfSG)
PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – „5.1.5 Muster-Hygiene-Qualitätssicherungs-dokumente“


Kap. 8
PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – „5.1.5 Muster-Hygiene-Qualitätssicherungs-dokumente“



Kap. 11.2
PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – „5.1.5 Muster-Hygiene-Qualitätssicherungs-dokumente“



Kap. 6
Die folgenden Punkte bilden den Schwerpunkt der infektionshygienischen Über-wachung gemäß Infektionsschutzgesetz durch ein Gesundheitsamt:

Qualitätssicherung:

· Aktuelle und praxisindividualisierte Qualitätssicherungsdokumente, wie z.B.:

- Hygieneplan zzgl. Reinigungs- und Desinfektionsplan (z.B. Boden- und 
  Flächenreinigung),
- Stellenbeschreibung der Hygienetätigkeiten.
(
Änderungs- und Aktualisierungsdienst der Dokumente (Versionsnummer; Erstell-, Aktualisierungs- und Freigabedatum; Freigabe/Unterschrift).

( Teambesprechungen inkl. deren Dokumentation (z.B. Besprechungsinhalte, teilnehmendes Personal).
Weitere thematische Schwerpunkte:

Umkleideraum:

· Umkleideraum (Spender für Händedesinfektion): Möglichkeit der getrennten Aufbewahrung der Privat-/Straßenkleidung von der Arbeitskleidung und der 
getragenen kontaminierten Arbeitskleidung (= Schutzkleidung). Empfohlen wird eine Beschriftung der Schrankbereiche.
Praxiswäsche:

· Praxiswäsche (wo und wie wird gesammelt, wie wird transportiert, wo und wie 
wird gewaschen (RKI-konformes Waschverfahren), wie wird zurück in den 
Umkleideraum transportiert).

( Detailregelung im Praxis-Hygieneplan.
Handwaschplatz:

· Handwaschbecken sind wie folgt auszustatten: Armaturen (Wasserhahn), 
welche ohne Handberührungen bedienbar sind, handfrei bedienbare Spender für Händereinigung und Händedesinfektion, z.B. Wandbox für die 
kontaminationsgeschützte Bereitstellung von Einmal-(Papier-)handtücher und hygienisch einwandfreier Abwurf der Handtücher (z.B. Abfalleimer mit Tret-mechanismus).
· Händehygiene (Frage nach Indikationen für das Händewaschen, die Händedesinfektion (hygienisch und chirurgisch)); Schmuckverbot und kurz 
geschnittene Fingernägel als Thema bei der Händedesinfektion.
· Händedesinfektionsmittel: Als Arzneimittel bitte Originalprodukte (nicht 
Umfüllen); Händedesinfektionsmittel als Biozid zugelassen ist ein Umfüllen möglich. Bitte beachten: Verwendungsdatum und Haltbarkeit in geöffnetem Zustand (z.B. Anbruchdatum) auf dem Behältnis notieren.
· Bereitstellung von Hautschutz- und Hautpflegecreme (Hautschutzplan ( 
Hygieneplan).

Sanitärräume (Toiletten):
· Patiententoilette: s. Kap. 11.5.

· Personaltoilette: s. Kap. 11.5.

Praxislabor:

· Praxislabor (s. Kap. 11.2; wenn nur ein Arbeitsbecken vorhanden ist, empfiehlt sich eine Arbeitsanweisung mit der Regelung des Händewaschens in einem nahegelegenen Behandlungsraum bzw. in der Personaltoilette).
· Einrichtungsgegenstände: einwandfrei, unbeschädigt, Sockelleisten in Ordnung, Fugenmaterial (Silikon, Acryl): nicht porös und hygienisch einwandfrei. Fenster, Vorhänge, Heizkörper etc.
Behandlungsräume:

· Behandlungsraum: Behandlungseinheit (einwandfrei, unbeschädigt, Absauganlage, wasserführende Systeme); Schubladen (sauber, keine Einlageböden, Verfallsdatenkontrolle, Applikatoren/Spritzensysteme, ...).

· Einrichtungsgegenstände: einwandfrei, unbeschädigt, Sockelleisten in Ordnung, Fugenmaterial (Silikon, Acryl): nicht porös und hygienisch einwandfrei. Fenster, Vorhänge, Heizkörper etc.
· Bodenbelag, Arbeitsflächen, Wände, Schränke und weitere Einrichtungsgegenstände: einwandfrei, unbeschädigt, ...).

Persönliche Schutzausrüstung:

· Persönliche Schutzausrüstung in der Behandlung und bei weiteren Tätigkeiten (z.B. Instrumentenaufbereitung, Raumreinigung): Augenschutz (z.B. Schutzbrille), Handschutz (unsterile/sterile Behandlungshandschuhe; chemikalienbeständige dickwandige Schutzhandschuhe; Mund-Nasen-Schutzmaske; Einmal-Schutzschürzen).

Abfallentsorgung:

· Abfallentsorgung allgemein (ggf. mit Übernahmeschein bei gefährlichen Abfällen (z.B. Entwickler- und Fixierbadflüssigkeiten, Amalgamabfälle)).

· Entsorgung spitzer und scharfer Gegenstände (z.B. Kanülen, Skalpellklingen) in den Behandlungsräumen.
· Frage nach Einmalartikeln (Verbrauchsmaterialien): Welche gibt es?
Arzneimittel:
· Arzneimittel: Haltbarkeit, Lagerort, separater Kühlschrank für Arzneimittel (Temperaturkontrolle inkl. deren Überwachungsdokumentation).
Reinigung und Desinfektion der Flächen und Einrichtungsgegenstände:
· Reinigung und Desinfektion der Flächen gemäß Hygieneplan (Reinigungs- und Desinfektionsplan).

· Flächendesinfektionsmittel: Produktdatenblatt vorhanden (Papier oder digital)?

· Flächendesinfektionsmittel: 1. Fertigprodukt mit Öffnungsdatum (Verwendbar nach Anbruch/Öffnung grundsätzlich 28 Tage). 2. Angesetztes Produkt (Tuchrolle mit Flüssigprodukt) mit Ansetzdokumentation.
· Ausführung der Flächendesinfektion im „Wisch-Scheuer-Verfahren“ (keine Sprühflaschen mehr)?

· Nach der Entnahme eines Wischtuches sollte zuerst der Produktbehälter einer Wischdesinfektion unterzogen werden.
· Praxisreinigung (v.a. Bodenreinigung): Wie und womit ( Reinigungs- und 
Desinfektionsplan, Reinigung der Sanitärräume (Toiletten): Wie und womit? ( Reinigungs- und Desinfektionsplan. Aufbewahrung der Reinigungsutensilien.
Trinkwasser:

· Trinkwasser: Frage nach Enthärtungsanlage (Wartung?); Frage nach Wasseraufbereitungsanlage; Wasseruntersuchung gemäß Trinkwasserverordnung.
Sonstiges:

· Ggf. „Blick“ in die Medizinprodukte-Aufbereitung“ (obwohl Zuständigkeit gemäß MPDG beim zuständigen Regierungspräsidium liegt).
· Naturpflanzen (Erde, Hydro) bitte nicht in Funktionsräumen (z.B. Behandlung, Aufbereitungsraum, Praxislabor, Röntgenraum).

· Keine Stofftiere im Wartezimmer und in Funktionsräumen (z.B. Behandlung, Aufbereitungsraum, Praxislabor, Röntgenraum).
Kap. 5
Kap. 4
PHB „2. Qualitätssicherung in der Zahnarztpraxis“ - „2.12 Entsorgung“


Kap. 9
Kap. 12
Kap. 7

PHB „5. Praxisbegehung - Was nun?“ – „5.1.3 Gesetze & Vorschriften“ - „5.1.3.5 RKI-Empfehlung „Zahnheilkunde“



www.rki.de – „Reinigung und Desinfektion von Flächen“
38.4
Checkliste für Revisionen nach Strahlenschutzverordnung – 
am Beispiel des Regierungsbezirkes Karlsruhe
Handbuch „1. Gesetze und Rechtliche Grundlagen“ – „1.1 Bundesgesetze“



Die folgenden Punkte bilden den Schwerpunkt einer Revision nach Strahlenschutz-verordnung (am Beispiel des Regierungsbezirkes Karlsruhe):
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Anhang
A1 - Aushang

A1
Muster-Hygieneplan



A2 - Arbeitsanweisungen

A2.1
AA 01 Vorbehandlung


A2.2-1
AA 02-1 Sammeln (Trockenentsorgung)


A2.2-2
AA 02-2 Sammeln (Nassentsorgung)


A2.3
AA 03 Transport


A2.4
AA 04 Ggf. Zerlegen


A2.5
AA 05 Unterstützende Reinigung der Medizinprodukte im Ultraschallbad


A2.6
AA 06 Manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Unkritisch“


A2.7-1
AA 07-1 Manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch A“


A2.7-2
AA 07-2 Maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung 
„Semikritisch A“ in einem validierten Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)


A2.8-1
AA 08-1 Manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Semikritisch B“
A2.8-2
AA 08-2 Maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung 


„Semikritisch B“ in einem validierten Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)


A2.8-3
AA 08-3 Maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung 
„Semikritisch B“ (z.B. Hand- und Winkelstücke, Turbinen) in einem validierten Gerät, das Reinigung, Desinfektion und Sterilisation miteinander kombiniert
A2.9-1
AA 09-1 Manuelle (Reinigung und Desinfektion) und maschinelle (Sterilisation) 
Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung „Kritisch A“
A2.9-2
AA 09-2 Maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung 

„Kritisch A“ in einem validierten Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) und 
einem validierten Dampf-Kleinsterilisator


A2.10
AA 10 Grundsätzlich maschinelle Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung 
„Kritisch B“
A2.11
AA 11 Spülung und Trocknung
A2.12
AA 12 Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit
A2.13
AA 13 Pflege und Instandsetzung
A2.14
AA 14 Funktionsprüfung
A2.15
AA 15-1 Verpackung und Herstellung der Siegelnaht


A2.16
AA 15-2 Verpackung mit Sterilgut-Containern
A2.17
AA 15-3 Verpackung mit Weichverpackungen (Vlies bzw. Bogenverpackung)
A2.18
AA 16 Kennzeichnung


A2.19
AA 17 Freigabe und Chargendokumentation
A2.20
AA 18 Transport und Lagerung


A2.21
AA 19 Öffnen der Sterilgutverpackung


A2.22
AA 20 Beladung der Geräte für die Aufbereitung der Medizinprodukte
A2.23
AA 21 Behandlung von fabrikneuen und reparierten Medizinprodukten
A2.24
AA 22 Routineprüfungen an den Aufbereitungsgeräten


A2.25
AA 23 Anforderungen an den Aufbereitungsbereich/- raum
A2.26
AA 24 Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf im RDG


HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA25_Fehlermanagement_Kombigeraet.doc"

A2.27
AA 25 Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf in einem Gerät,


das Reinigung, Desinfektion und Sterilisation miteinander kombiniert



HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/AA/Hygiene/AA26_Fehlermanagement_Siegelgeraet.doc"

A2.28
AA 26 Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf im Siegelgerät


A2.29
AA 27 Vorgehen bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf im 


Dampf-Kleinsterilisator



A3 - Betriebsanweisungen

A3.1
Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)


A3.2
Dampfsterilisation
Anhang

A4 - Formulare

A4.1
Anfrage Hersteller
A4.2
Benennung der freigabeberechtigten Beschäftigten
A4.3
Dokumentation der Freigabe nach manueller Reinigung und chemischer Desinfektion


A4.4
Dokumentation der Freigabe nach Reinigung und Desinfektion im validierten 
Reinigungs- und Desinfektionsgerät
A4.5
Dokumentation der Freigabe nach thermischer Desinfektion oder Sterilisation im 
Autoklav
A4.6
Dokumentation Meldungen nosokomialer Infektionen
A4.7
Durchführung von Routineprüfungen am Dampf-Kleinsterilisator


A4.8
Durchführung von Routineprüfungen am Reinigungs- und 


Desinfektionsgerät


A4.9
Durchführung von Routineprüfungen an einem Gerät, das Reinigung, Desinfektion und Sterilisation miteinander kombiniert (Kombinationsgerät)
A4.10
Durchführung von Routineprüfungen am Siegelgerät
A4.11
Durchführung von Routineprüfungen am Ultraschallbad


A4.12
Fehlerbehandlung in der Medizinprodukteaufbereitung
A4.13
Meldeformular für meldepflichtige Krankheiten


A4.14
Praxisorganigramm


A4.15
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte (Kurzversion)


HYPERLINK "https://lzk-bw.de/PHB/PHB-CD/QM-Anhang/Formulare/Hygiene/Einstufung_MP_lang.doc"

A4.16
Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte (Langversion)


A4.17
Stellenbeschreibung in der Medizinprodukteaufbereitung


A4.18
Muster-Siebliste (Packliste)
A4.19
Personenbezogenes Fortbildungskonzept für die freigabeberechtigten Mitarbeiter

A4.20
Muster-Beladungsmuster für das Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)


A4.21
Muster-Beladungsmuster für ein Gerät, das Reinigung, Desinfektion und Sterilisation


Miteinander verbindet (Kombinationsgerät)


A4.22
Muster-Beladungsmuster für den Dampf-Kleinsterilisator


A4.23
Ansetzdokumentation für die Desinfektionswanne der Abformlöffel


A4.24
Ansetzdokumentation für das Ultraschallbad
A4.25
Checkliste für den Neuerwerb von zahnärztlichen Instrumenten 


A5 - Merkblätter

A5.1
Aufbereitung von Medizinprodukten durch Dritte


A5.2
Behandlung immunsupprimierter Patienten
A5.3
Hygienische und Chirurgische Händedesinfektion


A5.4
Manuelle Reinigung und Desinfektion von Übertragungsinstrumenten der 

Einstufung „Semikritisch B“
A5.5
Schutzmaßnahmen für die zahnmedizinische Behandlung von MRSA-Patienten



A6 - Verfahrensanweisungen

A6.1
Verfahrensanweisung Creutzfeldt-Jakob-Krankheit/Neue Variante der 

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
A6.2
Verfahrensanweisung für die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen 

(BfArM)



A7 - Unterweisungen

A7.1
Unterweisungserklärung
Zusatzteil
Z1 – Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Die folgenden Punkte bilden gemäß MedHygVO BW den Schwerpunkt der Inspektion der Einrichtungen für ambulantes Operieren durch das zuständige Gesundheitsamt:

· Anzahl der ambulant durchgeführten operativen Eingriffe pro Zeiteinheit
· Anzahl und Art der durchgeführten Narkoseverfahren pro Zeiteinheit

· Ausgebildeter hygienebeauftragter Arzt

· Hygienebeauftragte/r Mitarbeiter/in
· Beratung durch einen externen Krankenhaushygieniker

· Beratung durch eine externe Hygienefachkraft

· Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen
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IMPRESSUM





Praxistipp:


Wird von den Empfehlungen des Robert Koch-Instituts oder den in Deutschland gültigen Normen abgewichen, muss belegt werden können, dass die Aufbereitung den Stand von Technik und Wissenschaft berücksichtigt und dass die gesetzlichen Anforderungen an die Sicherheit von Medizinprodukten gleichermaßen erfüllt sind. Die Beweispflicht liegt beim Betreiber!





Praxistipp:


Der Auftraggeber muss sich Gewissheit über die Eignung der beauftragten Einrichtung verschaffen (z.B. durch Einsichtnahme in das Qualitätsmanagementsystem)!





Praxistipp für alle Tätigkeiten, die eine Händedesinfektion erfordern:


Kein Schmuck an Händen und Unterarmen (auch keine Eheringe und Armbanduhren).


Fingernägel kurz geschnitten, damit die Schutzfunktion der Handschuhe gewährleistet wird.


Fingernägel sollten nicht lackiert oder künstlich verlängert werden.


Nagellack kann Nährboden für Krankheitserreger sein. Deswegen ist im Rahmen der Gefährdungsbeurteilung zu entscheiden, ob darauf verzichtet werden muss.





Praxistipp: Die Bereitstellung von duft- und konservierungsstofffreien Händeprodukten, wie z.B. das Hautschutzpräparat, ist zu empfehlen.


Langes Haar sollte zusammengebunden werden, ggf. Einsatz eines Haarschutzes (Kopfhaube).





Praxistipp: Die in der Praxis zum Einsatz kommenden Händeprodukte bzw. die persönliche Schutzausrüstung müssen im Hygieneplan aktuell festgeschrieben sein.





Praxistipp: Die Anamnesebögen in der Praxis sollten um Fragen zur Identifizierung dieser gefährdeten Personen erweitert werden.





Praxistipp: Es sollte ein Flächendesinfektionsmittel zum Einsatz kommen, das nach kurzen, der Praxissituation angemessenen Einwirkzeiten seine volle Wirksamkeit erzielt hat.





Praxistipp: Um die ggf. mehrfach einsetzbaren Handschuhe ordnungsgemäß für den nächsten Einsatz aufzubewahren, ist die Anbringung eines „Handschuhtrockners“ zu empfehlen, an dem die Handschuhe bis zum nächsten Einsatz mit der Handschuhöffnung „nach oben“ aufbewahrt werden können.





Praxistipp: Die Organisation der Reinigung und Desinfektion der Flächen und Einrichtungsgegenstände in der Praxis ist im Hygieneplan festzulegen.





Praxistipp: Die Organisation der Praxiswäsche ist im Hygieneplan zu regeln.


Ggf. steril verpackte Einmal-Artikel benutzen.





Trockene Abfälle aus Einzelfallbehandlungen





Praxistipp: Der Praxisinhaber ist zur Aufbewahrung der Übernahmescheine der Entsorgungsunternehmen für gefährliche Abfälle verpflichtet.





Praxistipp: Die Abfallentsorgung der Praxis ist im Hygieneplan zu regeln.





Praxistipp: Die praktische Durchführung der zur Anwendung kommenden Verfahren ist vor der Aufbereitung in allen Einzelschritten festzulegen.





Praxistipp: Thermostabile Medizinprodukte der Einstufung „Kritisch B“ sind bei 134°C dampfsterilisierbar.





Praxistipp: Die Ergebnisse der Einstufung und Risikobewertung sind zu �dokumentieren.





Praxistipp: Es kann sich je nach Einsatzgebiet die Einstufung eines Medizinproduktes ändern.


Eindrehwerkzeug für Implantate = Kritisch


Eindrehwerkzeug zum Befestigen einer prothetischen Supra-konstruktion = Semikritisch





Praxistipp: Die in der Zahnarztpraxis mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betrauten Personen sind vom Praxisinhaber schriftlich zu benennen.





Praxistipp: Die Aufbereitung ist gemäß MPBetreibV unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers durchzuführen.





Praxistipp: Vor der Kaufentscheidung eines Medizinprodukts sollte praxis-intern geprüft werden, ob die Voraussetzungen zur ordnungsgemäßen �Aufbereitung erfüllt werden können.





Praxistipp: Vor dem Verlassen des „unreinen“ Bereichs muss die Schutz-ausrüstung abgelegt und eine hygienische Händedesinfektion vorgenommen werden.





Praxistipp: In den Anlagen 1, 3 und 4 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012 finden sich neben begrifflichen Definitionen auch die Merkmale über die einzelnen Validierungsschritte in einem RDG und in einem Dampf-Kleinsterilisator.





Praxistipp: Vorsicht vor wesentlichen Änderungen der maschinellen �Aufbereitungsprozesse (wie z.B. Wechsel der Prozesschemikalien, Änderung des Aufbereitungsprogramms inkl. der technischen Prozessparameter; �Änderung der Wasserqualität, prozessparameterrelevante Änderung der Gerätesoftware, prozessparameterrelevante Gerätereparatur/-instand-haltung), da derartige Änderungen eine erneute Leistungsbeurteilung �(Validierung) erforderlich machen kann.





Praxistipp: Medizinprodukte, deren Verpackung im Rahmen der Bereitstellung zur Anwendung geöffnet wurde und deren Kontamination nicht auszuschließen ist, sind so aufzubereiten, als wären sie benutzt worden.





Praxistipp: Medizinprodukte, bei denen die Lagerfrist abgelaufen ist, müssen, soweit eine Kontamination oder Beschädigung des verpackten Medizinprodukts ausgeschlossen werden kann und die technisch-funktionelle Sicherheit des Medizinprodukts noch gegeben ist, neu verpackt und sterilisiert werden.





Praxistipp: Die Mittel und Verfahren der Vorbehandlung sind auf die nachfolgenden Aufbereitungsverfahren abzustimmen, insbesondere um nachteilige Effekte auf folgende Schritte auszuschließen (z.B. Vermeidung fixierender Verfahren wie die Anwendung von Hitze oder Aldehyden vor der Reinigung).





Praxistipp: Z.B. Aldehyd, Peressigsäure und Temperaturen > 55°C weisen eine proteinfixierende Wirkung auf. Diese Denaturierung von Proteinen �(Eiweißen) kann die Aufbereitung negativ beeinflussen.





Praxistipp: Die Mittel und Verfahren der Nassentsorgung sind auf die nachfolgenden Aufbereitungsverfahren abzustimmen, insbesondere um nachteilige Effekte auf folgende Schritte auszuschließen (z.B. Vermeidung fixierender Verfahren wie die Anwendung von Hitze oder Aldehyden vor der Reinigung).





Praxistipp: Alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Bürsten, etc.) sind mindestens arbeitstäglich mechanisch zu reinigen und desinfizieren, bei sichtbarer Verschmutzung ist eine sofortige Reinigung erforderlich.





Praxistipp: Begrenzt viruzide Desinfektionsverfahren sind nur akzeptabel, wenn die Instrumentendesinfektion nicht abschließend ist, sondern nach-folgend ein Sterilisationsverfahren oder eine viruzide Desinfektion angewandt wird oder wenn es sich um Medizinprodukte der Einstufung „unkritisch“ 


handelt.





Praxistipp: Alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Bürsten, etc.) sind mindestens arbeitstäglich mechanisch zu reinigen und desinfizieren, bei sichtbarer Verschmutzung ist eine sofortige Reinigung erforderlich.





Praxistipp: Chemische Desinfektionsverfahren müssen:


nachweislich bakterizid, fungizid und viruzid sein. (Deklaration „viruzid“ gemäß der Stellungnahme von RKI, DVV, GfV und VAH „Prüfung und �Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren zur Anwendung im human-medizinischen Bereich“ (2017).


Begrenzt viruzide Desinfektionsverfahren sind nur akzeptabel, wenn die �Instrumentendesinfektion nicht abschließend ist, sondern nachfolgend ein Sterilisationsverfahren oder eine viruzide Desinfektion angewandt wird oder wenn es sich um Medizinprodukte der Einstufung „unkritisch“ handelt.





Praxistipp: Alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Bürsten, etc.) sind mindestens arbeitstäglich mechanisch zu reinigen und desinfizieren, bei sichtbarer Verschmutzung ist eine sofortige Reinigung erforderlich.





Praxistipp: Chemische Desinfektionsverfahren müssen:


nachweislich bakterizid, fungizid und viruzid sein. (Deklaration „viruzid“ gemäß der Stellungnahme von RKI, DVV, GfV und VAH „Prüfung und �Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren zur Anwendung im human-medizinischen Bereich“ (2017).


Begrenzt viruzide Desinfektionsverfahren sind nur akzeptabel, wenn die �Instrumentendesinfektion nicht abschließend ist, sondern nachfolgend ein Sterilisationsverfahren oder eine viruzide Desinfektion angewandt wird oder wenn es sich um Medizinprodukte der Einstufung „unkritisch“ handelt.





Praxistipp: Alle Reinigungsutensilien (z.B. Becken, Bürsten, etc.) sind mindestens arbeitstäglich mechanisch zu reinigen und desinfizieren, bei sichtbarer Verschmutzung ist eine sofortige Reinigung erforderlich.





Praxistipp: Chemische Desinfektionsverfahren müssen:


nachweislich bakterizid, fungizid und viruzid sein. (Deklaration „viruzid“ gemäß der Stellungnahme von RKI, DVV, GfV und VAH „Prüfung und �Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren zur Anwendung im human-medizinischen Bereich“ (2017)).


Begrenzt viruzide Desinfektionsverfahren sind nur akzeptabel, wenn die �Instrumentendesinfektion nicht abschließend ist, sondern nachfolgend ein Sterilisationsverfahren oder eine viruzide Desinfektion angewandt wird oder wenn es sich um Medizinprodukte der Einstufung „unkritisch“ handelt.





Praxistipp: Es ist darauf zu achten, dass das Verpackungssystem (z.B. Klarsichtsterilverpackung) und das eingesetzte Siegelgerät kompatibel sind (Angaben der Hersteller).





Praxistipp: Bei der Verwendung von Sterilgut-Containern sind die vom Hersteller vorgegebenen Zyklenzahlen für den Wechsel der Containerfilter zu berücksichtigen. Die Container müssen nach jeder Anwendung gereinigt und desinfiziert werden. Die Routinekontrollen der Container sind unter Beachtung der Herstellerangaben durchzuführen. Es ist an die Sicherungsplombierung der Container zu denken!





Praxistipp: Die unverpackte Behandlung im Sterilisator ist keine Sterilisation, sondern nur eine thermische Dampf-Desinfektion.





Praxistipp: Bei Einwegsterilisationsvlies ist eine Doppelverpackung nur durch den zweimaligen Verpackungsvorgang erreichbar. Die einmalige Verpackung mit doppellagigem Material ist keine Doppelverpackung.


Die Falttechnik (Diagonal- oder Parallelverpackung) bei Einwegsterilisationsvlies ist in Einzelschritten zu beschreiben (z.B. über eine Grafik des Vliesherstellers).
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