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Die Behorde kommt - manchmal sogar ohne

Ankundigung

Die behdrdliche Praxisbegehung kiin-
digt sich an? Diesen Brief entdeckt
niemand gerne in seinem Briefkasten.
Aber, ganz ehrlich: Wenn Sie erst mit
dem Empfang des Behordenbriefs star-
ten, sich iliber lhre Praxishygiene und
der Erfillung der gesetzlichen Vorga-
ben Gedanken zu machen, dann ist es
fur viele Dinge leider schon sehr spat.

Deshalb der klare Tipp: Bitte prifen Sie
vorher schon peu a peu, welche Dokumen-
te, Ablaufe, Ecken und Schubladen noch
ein wenig Optimierungsbedarf haben.
Dann schlafen Sie ruhig und sind auch
dann vorbereitet, wenn die Behodrde ein-
mal spontan an lhre Praxistir klopft, was
tatsachlich immer haufiger vorkommt.

Ubersicht  der
.Must-haves” laut Medizinprodukte-Be-

Die nachfolgende

treiberverordnung und RKI-Richtlinien

soll Ihnen einen Uberblick verschaffen

und kann zur Vorbereitung auf den Be-
hordenbesuch dienen:

e Nachweis der validierten Aufbe-
reitungsprozesse (aktuelle Validie-
rungsprotokolle),

e Dokumentation und persdnliche
Freigabe jedes Durchlaufs lhres
Sterilisators, RDG oder ggf. auch an-
derer Aufbereitungsgerate (wie z. B.
Careclave oder DAC),

e Fihrung eines Bestandsverzeichnis-
ses § 13 aller aktiven nicht implan-
tierbaren Medizinprodukte (MP),

e Fihrung von Medizinproduktebii-
chern fir MP gemaf Anlagen 1 und
2 der MPBetreibV [falls solche Med.
produkte in lhrer Praxis vorhanden
sind),

e Dokumentation der Einweisungen
aktiver MP [Ausnahme selbster-
klarende MP oder bereits baugleich
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Abb. 1 Trennung zwischen unreiner und reiner Seite des Aufbereitungsraums.

vorhandene, schriftlich bereits ein-
gewiesene MP),

e Nachweise der Durchfiihrung sicher-
heits- und messtechnischer Kontrol-
len an MP der Anlagen 1 und 2 der
MPBetreibV,

* Nachweise der Instandhaltung und In-
standsetzung Ihrer MP (Wartung/Re-
paraturen) nach Herstellerangaben,

e Nachweis der Sachkenntnis der Per-
sonen, die mit der Aufbereitung der
MP betraut sind [Schulungsnachweis
ca. alle 2 Jahre]),

e Dokumentation der laut Herstel-
lerangaben durchzufihrenden
Routineprifungen der Aufberei-
tungsgerate, insbesondere RDG,
Sterilisatoren, Careclave oder DAC
o. A und des Siegelnahtgeréts,

e praxisindividueller vollumfanglicher
Hygieneplan (z. B. von der BZAK)],

* besteht eine klare Trennung zwi-
schen der unreinen und der reinen
Seite des Aufbereitungsraums, um
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eine Rekontamination der aufbereite-
ten MP zu verhindern? (Abb. 1),

e praxisindividuelle Arbeitsanweisun-
gen fur samtliche Prozessschritte
des validierten Aufbereitungspro-
zesses (z.B. Ablage und Transport
kontaminierter MP, Vorreinigung,
Reinigung/Desinfektion, Kontrolle,
Pflege, Verpackung, Sterilisation,
Desinfektionsplan der MP).

Tipp: In den meisten Praxen ist die kor-

rekte Aufbereitung folgender MP schwie-

rig, weshalb die Behdrden dort genau

hinschauen:

e Endodontie/Wurzelkanalinstrumente
(Abb. 2),

e Ubertragungsinstrumente (Hand-
und Winkelstiicke),

e ZEG/Ultraschallspitzen und auch
Slimline-Ultraschallspitzen,

e praxisindividuelle Arbeitsanweisun-
gen z. B. fir den Umgang mit multi-
resistenten Erregern,




Abb. 2 Medizinprodukte (MP) der Endodon-
tie bzw. Wurzelkanalinstrumente.

16 FOKUS

Abb. 3 Negativbeispiele fir unzureichend
gereinigte Behandlungseinheiten.

Abb. 4 Negativbeispiele fir unzureichend gereinigte Behandlungseinheiten.

e Vorkommnisse nach der MPAMIV
(Medizinprodukte Anwendermelde-
und Informationsverordnung),

e Pandemieregelung,

e Praxisdesinfektions- und Reini-
gungsplan,

e Personalhygiene und Regelung der
personlichen Schutzausristung (zur

Erinnerung: Lange und/oder kiinst-
liche Fingernagel sind im Umgang
mit Keimen - also am Patienten oder
bei der MP-Aufbereitung - nicht zu-
gelassen [s. RKIHandehygiene)),
Wascheaufbereitung,

Abformungs- und Werkstickdes-
infektion,
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e Hygiene der Behandlungseinheiten
(Negativbeispiel: Abb. 3 und 4),

e Wasserhygiene, mikrobiologische
Uberpriifung des Speisewassers der
Behandlungseinheiten,

e Erste-Hilfe-Plan.

* saubere Arbeitsflachen, Becken, Ab-
laufe und Hahne,

e nachvollziehbares System der Uber-
wachung von Haltbarkeitsdaten [An-
briche Arzneimittel, Sterilgutlager-
fristen, ggf. andere in der Haltbarkeit
beschrankte Produkte).

Diese Auflistung erhebt keinesfalls den
Anspruch vollumfanglich zu sein. Sie gibt
Ilhnen jedoch die Moglichkeit, den Stand
lhres Hygienemanagements zu Uuber-
prifen und an ggf. notwendiger Stelle zu
optimieren.

Und wenn Sie Unterstiitzung vor Ort
in lhrer Praxis wiinschen oder eine pra-
xisinterne Teamschulung mit Zertifikat
und Fortbildungspunkten, so unterbreite
ich Ihnen sehr gerne ein unverbindliches
Angebot ©.
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