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QUALITATSMANAGEMENT - PRAXISHYGIENE

Nadja Alin Jung

oind Sie fur eine
Praxisbegenung gerustet’?

FACHBEITRAG Stichprobenartige Praxisbegehungen durch die zusténdigen Behdrden sind in den letzten Jahren Routine
geworden — mit steigender Tendenz. Der nachfolgende Beitrag gibt auf Grundlage einer Ende November begleiteten
Begehung Hilfestellung* bei der Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben und hilft bei der Vorbereitung auf eine magliche

behérdliche Uberpriifung.
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Eine Praxisbegehung kann jeden Pra-
xisinhaber treffen und wird in der Regel
mit entsprechendem Vorlauf angekin-
digt. Von den zustandigen Behdrden
autorisierte Begeher nehmen die Pra-
xis ganz genau unter die Lupe und
Uberprifen, ob alle Bausteine der Pra-
xishygiene vorgabenkonform erfolgen.
Dabei ist zu beachten, dass es hier
groBe Unterschiede auf Landerebene
gibt, was die Anforderungen, Richtlinien
und Regularien betrifft. Daher sollten
immer die regionalen Vorgaben der
Kammer als Orientierungsgrundlage
dienen. Auf der sicheren Seite ist,
wer nicht erst bei Ankindigung einer
Begehung aktiv wird, sondern voraus-
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schauend agiert und sich von Anfang
an bestmdoglich aufstellt.

Die Dokumentation

Eine gute Dokumentation ist notwen-
dig fir die Absicherung der eigenen
Praxis und bildet eine elementare Ar-
beitsgrundlage fur das Hygienemana-
gement. Zur Dokumentation gehort
auch das Dokumentationsmanage-
ment. So ist auf jedem Dokument
immer einer Versionsnummer anzuge-
ben, das Vorgangerdokument zu archi-
vieren und stets eine Erstellungs-, Aktu-
alisierungs- und Freigabeinformationen
auf allen Unterlagen vorzunehmen.

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

Anamnesebogen

Der Anamnesebogen dient der Ab-
frage von Infektionskrankheiten und
ist ein Muss vor jeder ersten Behand-
lung, insbesondere bei der zahnarztli-
chen Chirurgie — hier sollte die Aktuali-
tat der Daten vor jedem Eingriff gepruft
werden. Anzuraten ist es zudem, die
Anamnese jahrlich zu aktualisieren und
diese zu dokumentieren. Dabei ist
der Anamnesebogen nicht zwingend
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Im Rahmen des Hygienemanagementsystems ist zudem schriftlich festzulegen,
wer im Bereich Medizinprodukteaufbereitung welche Zustandigkeiten und Ver-
antwortlichkeiten besitzt. Fir diese Personen miussen besondere Qualifika-
tionsnachweise vorliegen.

fur die Praxisbegehung erforderlich,
sondern dient vielmehr dem eigenen
Risikomanagement. Abfragen nach
Immunsuppression, Bisphosphonaten,
Allergien und Unvertraglichkeiten etc.
sollten in jedem Fall vollstandig im
Anamnesebogen erfasst sein. Oft ver-
nachlassigt, aber durch die Vorgabe
des Robert Koch-Instituts aufgefhrt,
wird die Abfrage der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit und deren Varian-
ten. Achten Sie zudem auf die Fra-
gestellung nach Patienten der Risiko-
gruppe 3 (HIV, Hepatitis, Krankenhaus-
keime).

Praxisorganigramm und

Stellenbeschreibungen

Das Praxisorganigramm schafft einen
strukturierten Uberblick Uber die in-
terne Teamaufstellung und dokumen-
tiert die jeweiligen Weisungsbefugnisse
der einzelnen Mitarbeiter. Es sollte
stets aktualisiert und bei Neuerungen
im Teammeeting besprochen werden.
Damit jedes Teammitglied die Inhalte
seines Téatigkeitsbereiches kennt, ist
eine Stellenbeschreibung fir jede
Position anzufertigen. Im Rahmen
des Hygienemanagements ist zudem
schriftlich festzulegen, wer im Bereich
Medizinprodukteaufbereitung  welche
Zustandigkeiten und Verantwortlichkei-
ten besitzt. Hier ist durch die ,Stellen-
beschreibung Medizinprodukteaufbe-
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reitung und Hygiene® und die ,Benen-
nung der zur Freigabe der aufbe-
reiteten Medizinprodukte (MP) berech-
tigten Beschaftigten genau gekenn-
zeichnet, welcher Mitarbeiter welche
Schritte der Aufbereitungskette durch-
flhren kann bzw. dazu berechtigt
ist. Wichtig: Fur diese Personen mus-
sen besondere Qualifikationsnachweise
vorliegen.

Mitarbeiterunterweisung
Vorschriften und Regelwerke sollten
zur aktiven Schulung der Mitarbeiter
genutzt werden. Damit das gesamte
Team Arbeitsanweisungen, Hygiene-
und SchutzmaBnahmen verstehen und
korrekt ausflhren kann, sollten die
jéhrlichen  Mitarbeiterunterweisungen
umgesetzt und eingehalten werden.
Bitte denken Sie hier auch an die
Unterweisungen mit dem Reinigungs-
personal der Praxis. Beachten Sie
zudem, dass fur die von den Mitarbei-
tern unterzeichneten Unterweisungs-
erklarungen Aufbewahrungspflicht be-
steht.

Medizinproduktebuch und
Bestandsverzeichnis

Bezlglich der aktiven Medizinprodukte
in lhrer Praxis gilt die Pflicht, ein Be-
standsverzeichnis zu flhren. Hier soll-
ten alle elektrisch betriebenen MP auf-
genommen werden. Wichtig ist, dass

das Bestandsverzeichnis regelmaBig
aktualisiert wird, neue Geréte hinzu-
gefligt und veraltete oder defekte
Gerate entfernt werden. Des Weite-
ren ist ein Medizinproduktbuch erfor-
derlich. Dieses umfasst alle Gerate,
die zur Anlage 1 und Anlage 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) gehoren. Zu einer grind-
lichen Dokumentation in diesem Be-
reich gehort auBerdem, dass Sie die
Herstellerangaben zu jedem Medizin-
produkt vorweisen kdnnen.

Auch sollte eine Verfahrensanweisung
zur ,Meldung Uber Vorkommnisse an
Medizinprodukten® erstellt werden. Die
Meldung selbst ist seit neuestem
online moglich.

Einstufung der Medizinprodukte/

Risikobewertung

Voraussetzung flir die sachgemaBe

Aufbereitung der MP stellt deren

Risikobewertung und Einstufung dar.

Hinsichtlich der Anwendung der Me-

dizinprodukte und dem sich daraus

ergebenden Risiko erfolgt die Einstu-

fung in:

* unkritisch (MP, die lediglich mit
intakter Haut in Berihrung kommen)

« semikritisch (MP, die mit Schleimhaut
oder krankhaft verdnderter Haut in
BerUhrung kommen)

« kritisch (MP, die die Schleimhaut
durchdringen)
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* sowie in die Feineinteilung der Kategorien A

(ohne besondere Anforderungen an die Aufbe-

reitung) und B (mit erhdhten Bedingungen an

die Aufbereitung).
Beachten Sie bei der Einteilung und Risikobewer-
tung lhrer MP zudem die Aufbereitungshinweise des
jeweiligen Herstellers. Die Dokumentation der Aufbe-
reitung sollte ausflhrlich in Verfahrensanweisungen,
Arbeitsanweisungen etc. erfolgen. Bitte beachten Sie,
dass hier auch Einweginstrumente in die Einstufung
gehoren.

Der systematische Blick auf die Praxisrdume

Von Zeit zu Zeit und insbesondere bei Ankindigung
einer behdrdlichen Uberpriifung empfiehlt es sich, die
Praxis analytisch hinsichtlich der ErfUllung aller Hygie-
nemaBstabe zu Uberprifen. Die nachfolgenden Inhalte
sind nach Zimmern unterteilt und sollen als strukturie-
rende Handlungsempfehlung dienen.

Wartezimmer

In jedem Fall kdnnen Sie flr Ihre Patienten Getranke
zur Verfigung stellen, allerdings sollten Sie den Einsatz
eines Wasserspenders vermeiden. Gegen Pflanzen im
Wartebereich oder an der Anmeldung spricht nichts,
dagegen sind Pflanzen in den Behandlungszimmern
untersagt. Stellen Sie lhren kleinen Patienten Spiel-
zeug zur Verflgung, dann verzichten Sie auf Kuschel-
tiere, da hier keine einwandfreie Hygienemdoglichkeit
sichergestellt werden kann.

Réntgenraum

Im Réntgenraum gelten die gleichen hygienischen
Standards wie in den Behandlungszimmern. So sind
von lhren Mitarbeitern bei allen patientenbezogenen
Tatigkeiten medizinische Einmalhandschuhe zu ver-
wenden. Nach jeder Patientennutzung ist es erforderlich,
sowohl Kontaktflachen als auch Roéntgenschutzweste
grindlich zu wischdesinfizieren. Gegebenenfalls ver-
wendete Rontgenhalter und dazugehorige Aufbiss-
stlicke mUssen ebenfalls aufbereitet werden. Beachten
Sie die Notwendigkeit einer geschlossenen Transport-
box zum Abtransport in den Aufbereitungsraum und
eines Mulleimers mit Deckel auch im Réntgenraum.
Bei der Desinfektion von Flachen verwenden Sie
Wischdesinfektionstticher. Diese gehdren in alle Be-
handlungsrdume sowie in den Réntgen-, Aufberei-
tungs- und Laborraum. Die Wischdesinfektionsttcher
sind fertig getrankt oder selbst ansetzbar erhéltlich. Bei
einem Selbstansetzen der Tlcher ist es wichtig, die
Kennzeichnung des Inhalts auf den wiederverwend-
baren Boxen stets korrekt zu aktualisieren. Bitte no-
tieren Sie auch bei den fertigen Wischdesinfektions-
tlichern stets das Offnungsdatum auf dem Beutel.

Behandlungsraume

Grundsétzlich sind die Oberflachen in den Behand-
lungszimmern so frei wie mdglich zu rdumen, auch
der Schwebetisch sollte immer leer sein. PC-Monitor
und -Tastatur durfen sich auf der Arbeitsflache befin-
den, die Tastatur sollte reinigungs- und desinfektions-
fahig sein.

ANZEIGE
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Fur den Transport der gebrauchten In-
strumente aus den Behandlungsrau-
men in den Aufbereitungsraum eignen
sich dicht verschlieBbare Kunststoff-
boxen. Fur die Handhabung von kon-
taminierten Instrumenten ist es am
sichersten, mit Container-Kassetten zu
arbeiten. Neben Transportboxen auch
fir die Kassetten muss zudem eine
sogenannte ,Medi-Box"“ gut zuganglich
in jedem Zimmer aufgestellt werden.
Sie dient der sicheren Entsorgung von
spitzen und scharfen Gegenstanden.
Nach jedem Patienten ist es notwen-
dig, neben den Arbeitsflachen die Be-
handlungseinheiten grindlich zu des-
infizieren. Bitte beachten Sie dringend
die Durchspulzeiten der Luft- und Was-
seranlagen lhrer Einheit vor jedem Be-
ginn einer neuen Behandlung und nach
den Standzeiten. Auf eine personliche
Schutzausristung ist nicht nur im
Umgang mit Gefahrstoffen und bei
der Aufbereitung von Instrumenten zu
achten, sondern darlber hinaus auch
wahrend der Behandlung.

Aufbereitungsraum

Grundsatzlich sind die Arbeitsablaufe
der Medizinproduktaufbereitung in die
Bereiche ,unrein“ und ,rein“ zu differen-
zieren. Es empfiehlt sich, hierflr die Fla-
chen durch farbliche Markierungen zu
kennzeichnen, um eine klare Trennung
sicherzustellen. Empfehlenswert sind
zudem ein separater Wasserhahn flr
vollentsalztes Wasser und zwei Spul-
becken, sodass ein Becken fur die
Medizinprodukte genutzt werden kann
und eines zum Handewaschen.

In den Bereich ,unrein“ fallen unter
anderem Waschbecken, Abfallentsor-
gung, Abstellflache fur die Instrumen-
tentransportboxen und fur die Mdg-
lichkeit zur Zerlegung der Medizinpro-
dukte, Thermodesinfektor, Ultraschall-
bad, DAC. Hier findet die Reinigung
und Desinfektion der Medizinprodukte
sowie der Transportbehéltnisse statt.
Auf der ,reinen” Seite findet die Sicht-
und Funktionsprtfung sowie die Pflege
und auch das Verpacken und Ein-
schweifBen der MP statt. In diesem
Bereich befinden sich das Siegelgerat,
der Autoklav und eine Flache zur
Durchfihrung der Schlussprifung mit
anschlieBender dokumentierter Frei-
gabe der Medizinprodukte. Verwen-
dete Instrumente sollten am besten
direkt im Anschluss an die Patienten-
behandlung in einer daflr vorgesehe-
nen dicht verschlieBbaren Box in den
Aufbereitungsraum transportiert wer-
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den. Maschinelle Verfahren sind manu-
ellen Verfahren vorzuziehen, da diese
standardisierbar sowie reproduzierbar
sind und den Arbeitsschutz beglns-
tigen. GroBtmdagliche Sicherheit bei
einer Begehung bieten folglich maschi-
nelle validierte Prozesse. Um lhre
Medizinprodukte instand zu halten, ist
es grundsatzlich entscheidend, verun-
reinigte Instrumente niemals flir einen
langeren Zeitraum im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG)/Thermodes-
infektor zu belassen und die Warte-
zeit bis zur Aufbereitung so kurz wie
moglich zu halten. Das Spulgut sollte
zudem sofort nach Beendigung des
Programms aus dem RDG entnommen
werden, da andernfalls durch Rest-
feuchtigkeit in  der geschlossenen
Maschine Korrosion entstehen kann.
Zudem ist eine ausreichende Trock-
nung der Medizinprodukte sicherzu-
stellen. Die anschlieBende Prifung auf
Sauberkeit und Unversehrtheit der ma-
schinell gereinigten und desinfizierten
Medizinprodukte muss auBerst griind-
lich durchgeflhrt werden.

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

Beim Thermodesinfektor ist ebenso wie
beim Autoklav auf die ordnungsgemaBe
Beladung zu achten. Richten Sie sich
hier nach den Beladungsmustern lhres
Validierungsunternehmens. Der Aufbe-
reitungsprozess endet mit der Freigabe
zur Lagerung bzw. zur erneuten An-
wendung der Medizinprodukte. Die
Freigabe schlieBt die Uberpriifung und
Dokumentation des vollstandigen und
korrekten Prozessverlaufs, die Kontrolle
der Sterilgutverpackung sowie die Ver-
packungskennzeichnung mit ein. Die
Aufzeichnungen Uber die Aufbereitung
der Medizinprodukte sind fir mindes-
tens funf Jahre aufzubewahren.

Praxislabor

Gleichfalls betrifft die Einflhrung eines
professionellen Hygienemanagements
die im Behandlungszimmer genom-
menen Abformungen und zahntech-
nische Werkstlicke. So empfiehlt sich
der Transport der Abdriicke aus dem
Behandlungszimmer in einer fest ver-
schlieBbaren Box. Die Abdriicke sollten
vor der Desinfektion unter flieBendem
Wasser abgespult werden. Im Steri
soliten die Werkstlcke in einem daftr

vorgesehenen Abdruckdesinfektions-
mittel im Tauchbadverfahren desinfi-
ziert werden.

Personalraum

Legen Sie Regelungen fiir die sachge-
rechte Aufbereitung der Praxiswasche
fest. FUr das Personal ist ein Pausen-
bzw. Umkleideraum mit Bekleidungs-
spinden vorzusehen. Dabei muss inner-
halb der Schranke zwingend eine Tren-
nung von privater StraBenkleidung und
Arbeitsbekleidung eingehalten werden.
Achten Sie darauf, dass die Mitarbeiter
zur Pause die Praxis nicht in Arbeitsklei-
dung verlassen. Zudem bendtigen Ihre
Mitarbeiter eine Méglichkeit zur Aufbe-
wahrung von Speisen und Getranken.
Der hierfir verwendete Kuhlschrank
darf jedoch nicht gleichzeitig als Lager-
ort von kihlpflichtigen Produkten (Arz-
neimitteln, Medizinprodukten) dienen.

Fazit

Eine Praxisbegehung sollte nicht als
Gefahr, sondern immer als Chance
wahrgenommen werden, die eigenen
Prozesse und Verfahren kritisch zu hin-
terfragen. Von Anfang an gesetzeskon-
form und routiniert aufgestellt, bieten
Sie Begehern bei behdrdlichen Uber-
prafungen keinerlei Angriffsfldche und
sind auch im Hinblick auf lhre Sicher-
heit, die Patientensicherheit sowie die
Sicherheit |hres Praxisteams bestmdg-
lich aufgestellt.

* Alle Handlungsempfehlungen sind nach bes-
tem Wissen und Kenntnisstand erstellt worden.
Die Komplexitat und der standige Wandel der im
Artikel behandelten Materie machen es jedoch
erforderlich, Haftung und Gewahr fir Vollstén-
digkeit und Richtigkeit auszuschlieBen.
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