MEI-AG -Humanmedizin - MELAG informiert

Einige Anmerkungen zu relevanten Gesetzen, Verordnungen,
Richtlinien, Normen und Begriffen (Stand Juni 2006)

Sehr geehrte Frau Doktor,
sehr geehrter Herr Doktor,

das Infektionsschutzgesetz, das Medizinproduktegesetz, die = Medizinprodukte-
Betreiberverordnung, die berufsgenossenschaftlichen Regeln fur Sicherheit und Gesundheit
bei der Arbeit (BGR 250/TRBA 250) sind bei lhrer und unserer taglichen Arbeit neben einer
Fulle weiterer Gesetze und Verordnungen zu beachten.

Im Rahmen der Qualitatssicherung werden von den zustandigen Behérden (Gesundheitsam-
ter, Bezirksregierungen, LGA=Landesamt fur Gesundheit und Arbeitssicherheit) zunehmend
Klinik- und Praxistberprifungen durchgefihrt.

Wir geben lhnen eine Ubersicht zu den derzeit giiltigen Gesetzen, Verordnungen und Nor-
men. Zusatzlich haben wir Ihnen aus den vielen Fragen, die uns taglich erreichen und die
auch bei den Praxisuberprtufungen immer wieder gestellt werden, die haufigsten zusammen-
gestellt.

Besondere Bedeutung hat die Empfehlung des Robert-Koch-Institutes ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der  Aufbereitung  von Medizinprodukten®, die Sie Uber
www.melag.de/deutsch/gesetze.htm ausdrucken kdnnen.

Die Hauptarbeit fur Sie ist das einmalige Erstellen des Ablaufplanes fir die Instrumentenauf-
breitung, sowie das Erstellen von Arbeitsanweisungen fir die Aufbereitung. Die Desinfekti-
onsmittelhersteller bieten Teile des Hygieneplans, z.B. Reinigungs- und Desinfektionspléne,
meist kostenlos an. Diese Anweisungen mussen im Praxisalltag umgesetzt und dokumentiert
werden. Die kontinuierliche Aktualisierung fallt bei Einfihrung neuer Behandlungsmethoden
oder Veranderungen des Behandlungsablaufes dann umso leichter.

Sicher wird ein praxisnahes Qualitatsmanagement von Ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern gern mitgetragen, wenn es ein Baustein fur beste Heilungserfolge ist, die wiederum zur
Zufriedenheit von Patienten und Praxisteam fuhren.

lhr MELAG Team

Reine Seite Unreine Seite

Anwendung Vorbereiten

Reinigung /
Desinfektion

Spulung
Trocknung

Sterilisation Prifung auf Sauberkeit

Verpackung Pflege /
Funktionsprifung
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MELAG

1.) Das Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Die erste Rechtsgrundlage ist das Infektionsschutzgesetz. Dieses Gesetz dient dem Zweck:
...ubertragbaren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen frihzeitig zu erken-
nen und ihre Weiterverbreitung zu vermeiden.*

Dazu stellt es in 836, Abs.2 die Voraussetzung fir Praxisbegehungen im niedergelassenen
Bereich dar. Denn dort heil3t es: ,, Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen, in denen invasive Ein-
griffe vorgenommen werden... kénnen durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch tber-
wacht werden.”

Praxisbegehungen aus hygienischer Veranlassung fanden in der Vergangenheit eigentlich
nie statt. Es sei denn, in einem Haftungsprozess wurde ein Gutachter vom Gericht beauftragt,
die Qualitat einer Hygienekette in einer Praxis zu untersuchen.

Angesichts dieser Tatsache werden auch viele Arzte heute denken, dass u.a. die neue euro-
paische Sterilisationsnorm eine der vielen Dinge ist, die sich die Burokraten in Brissel wieder
einmal ausgedacht haben. Also wird der Arzt weiterhin seinem altbewéhrten Autoklaven ver-
trauen, besonders, wenn er sogar halbjahrlich eine Sporenuberprifung durch das Gesund-
heitsamt durchfiihren lasst.

Aber die Situation hat sich grundlegend veréandert: der Gesetzgeber hat jetzt die Vorausset-
zungen geschaffen, dass staatliche Stellen auch ohne Verdachtsgriinde Praxisbegehungen
vornehmen kénnen und muassen.

2.) Das Medizinproduktegesetz (MPG)

Die zweite juristische Grundlage, dass Praxisbegehungen durch Mitarbeiter von staatlichen
Stellen im niedergelassenen Bereich Uberhaupt moglich sind, stellt das Medizinproduktege-
setz dar.

Denn dort steht in § 26, Abs.1: ,Betriebe..., in denen Medizinprodukte angewendet... oder
Medizinprodukte, die bestimmungsgemald keimarm oder steril zur Anwendung kommen, fur
andere aufbereitet werden, unterliegen insoweit der Uberwachung durch die zustandigen Be-
horden.*

Zahlreiche Praxisbebegehungen sind daraufhin in verschiedenen Bundeslandern bereits er-
folgt. Die Schwerpunkte lagen vor allem im ambulant operierenden Bereich und bei Kieferchi-
rurgen. Aber sie sind auch bereits bei Zahnarzten und Arzten der verschiedensten Fachrich-
tungen durchgefiihrt worden.

Die ,Priufungsanforderungen” gehen dabei weit auseinander. So berichtete ein Arzt, dass
sein ,betagter* MELAG Typ 23, bei dem er allerdings halbjahrlich beim Gesundheitsamt Spo-
rentiberprifungen vornehmen lasst, anstandslos akzeptiert wurde. Dagegen ,sperrte” ein an-
derer Priifer sogar einen ,Klasse B“(!) MELAG Vacuklav®24-B, weil kein Drucker angeschlos-
sen war und die erforderliche Dokumentation nicht erfolgte.
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3.) Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Die rechtliche Verbindlichkeit entsteht aber vor allem durch die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung.

Sie gilt: ... fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinproduk-
ten...“ Neben allgemeinen Informationen Gber sicherheitstechnische Kontrollen (86), das Me-
dizinproduktebuch (87) u.a. findet sich in 84, Abs. 2 auch ein wichtiger Hinweis mit Verbin-
dung zur RKI-Empfehlung: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten.” Darin wird festgelegt, dass eine ,ordnungsgemalie Aufbereitung der Instru-
mente“ dann vermutet wird, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention am Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte beachtet wird.

Die RKI-Empfehlung wird durch diesen Hinweis aus der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung deshalb als rechtserhebliche Richtlinie betrachtet.

4.) Die RKI-Empfehlung

Die RKI-Empfehlung ,, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten“ fordert zur Beachtung von relevanten Normen auf.

In diesem Kompendium wird die Kette der Aufbereitung von Medizinprodukten beschrieben.
Bezuglich der Anforderungen an die Art der Aufbereitung werden die Instrumente in unkriti-
sche, semikritische und kritische Instrumente unterschieden, fir die dann spezielle Verfahren
zur Aufbereitung festgelegt werden missen.

Fur unkritische Medizinprodukte, z.B. EKG-Elektroden gilt, dass sie lediglich mit intakter Haut
in Bertihrung kommen und an ihre Aufbereitung deshalb keine tUberhdhten Forderungen ge-
stellt werden. Semikritische Instrumente werden in Klasse A und B eingeteilt. Kritische Medi-
zinprodukte werden in kritisch A, B und C unterschieden. Sie sind invasiv und kommen mit
Blut in Berthrung. Fur diese Instrumente gelten die hochsten Anforderungen an den gesam-
ten Prozess der Instrumentenaufbereitung.

Eine Verbindung der EN 13060 (siehe Ziffer 5) mit der RKI-Empfehlung ergibt sich unter an-
derem aus Absatz 1 (,Grundsatzliches"). Er enthalt den Hinweis, dass die Aufbereitung der
Medizinprodukte (d. h. der Instrumente) nach den anerkannten Regeln der Technik erfolgen
soll. Dabei wird unter anderem auch auf die EN 13060 (im Anhang B: Norm und Normungs-
vorgaben) hingewiesen.

In Absatz 2.2.4 (,Sterilisation®) heit es wortlich: ,Hinsichtlich der Durchfiihrung und Uberwa-
chung der Sterilisation wird auf die entsprechenden Normen (siehe Anhang) verwiesen.” Die
RKI-Empfehlung fordert die Betreiber, das sind Sie als Inhaberin / Inhaber der Praxis, auf,
sich an der EN 13060 zu orientieren.
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5.) Welche Auswirkungen hat die neue Europa-Norm EN 13060 fir Kleinautoklaven auf
den Praxisalltag?

Die Norm beschreibt drei Arten von Sterilisationsverfahren und klassifiziert danach nach B, S
oder N bzw. nach inzwischen allgemeiner Terminologie nach Klasse ,B*, ,S* oder ,N*“.

. “Klasse B* — Sterilisation aller verpackten und unverpackten massiven, hohlen und poro6-
sen Produkte, wie sie durch Prifbeladungen der Norm dargestellt werden. Das ist das
Verfahren, bei dem mit fraktioniertem Vakuum alle Instrumente in allen Verpackungsvari-
anten sterilisiert werden kdénnen. Nur fur dieses Verfahren gibt es auch einen in der Norm
beschriebenen Priufkorper (Helix). Mit einem ,Klasse B* — Autoklaven sind Sie in jedem
Fall auf der sicheren Seite.

. “Klasse S* — Sterilisation von Produkten nach Herstellerangaben einschlief3lich unver-
packter massiver Produkte und mindestens einer der folgenden Beladungen: pordse
Produkte, portse Kleinteile, Hohlkdrper des Typs A, Hohlkorper des Typs B, einfach ver-
packte Produkte und mehrlagig verpackte Produkte.

. “Klasse N* — Sterilisation unverpackter massiver Produkte

Sind Normen rechtlich verbindlich?

Normen stellen in der Regel nur Empfehlungen dar. lhre Nichteinhaltung wird zwar nicht
strafrechtlich verfolgt, aber dennoch ist die Norm EN 13060 mehr als eine Empfehlung. Denn
sie gilt als Bestandteil der ,Regeln der Technik“. Und an diesen orientieren sich Gutachter
und Sachverstandige, die z.B. in einem Haftpflichtprozess wegen vermuteter Infektionsuber-
tragung in einer Arztpraxis vom Gericht zur Abgabe eines Gutachtens aufgefordert werden.

6.) Was bedeutet , Validierung“ oder , validiertes Verfahren“?

Dieses Thema wird zurzeit heftig und sehr kontrovers diskutiert. Die Rechtsgrundlage fur das
,validierte Verfahren” ergibt sich aus der Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Dort steht
in 84, Abs. 2. ,Die Aufbereitung... ist mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufihren,
dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist.”

Eine Definition fur die ,Validierung” steht in EN 554 (,Sterilisation von Medizinprodukten -
Validierung und Routinetiberwachung fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze*) ,Die Validierung
ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergeb-
nisse, die bendtigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebe-
nen Spezifikationen Ubereinstimmt.”

Die Validierung von Sterilisationsprozessen nach EN 554 ist eine physikalische Uberpriifung
der Sterilisierprogramme, die sich u.E. auf grof3e Krankenhaussterilisatoren bezieht und dort
einmal jahrlich durchgefuhrt wird.

Es werden in der Diskussion zum Thema Validierung zwei Meinungen vertreten. Die einen
fordern die Anwendung der EN 554 ohne Ausnahme auch fur kleine Praxis-Autoklaven. Die
andere Meinung verneint, dass alle Forderungen der EN 554 von Praxis-Autoklaven erfullt
werden mussen. Denn wissenschaftliche Studien haben gezeigt, dass das Infektionsrisiko in
einer Arzt- oder Zahnarztpraxis wesentlich geringer ist, als im Krankenhaus (Hospitalismus!).
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So wird zum Beispiel gefordert, dass eine komplette messtechnische Validierung bereits im
Rahmen der Aufstellung eines fabrikneuen Autoklaven in der Praxis erfolgen muss. Nun
fiele es MELAG leicht seine mehr als 20 autorisierten Kundendienste mit den entsprechen-
den Messgeréaten auszustatten, diese ,Erstaufstellungs-Validierung® durchzufiihren und daftr
zu kassieren. Aber so etwas widerstrebt uns. Die Gerate haben bei uns nach der Fertigstel-
lung noch 45 Probelaufe absolviert und waren dabei am Computer angeschlossen. Da ist
eine nochmalige ,Validierung“ bei der Erstaufstellung Uberflissig und erzeugt doch nur Kos-
ten fur die Praxis!

Erlauben Sie uns einen Vergleich:

Stellen Sie sich vor. sie hatten gerade einen neues Auto erworben und wollen damit vom Hof
Ihres Handlers fahren, als der Verkaufer lhnen noch einen Hinweis auf den Weg gibt: ,lhr
Fahrzeug wurde zwar unter strikten Qualitdtsanforderungen entwickelt, gebaut und gepriift,
aber Sie durfen jetzt nicht einfach los fahren. Vielmehr missen Sie mit lhrem Auto zunachst
einmal zu einer Art Spezial-TUV, wo das Auto meRtechnisch tiberprift wird. Erst nach erfolg-
reicher ,Validierung” wird Ihnen dann bestétigt, dass Ihr neues Auto Uberhaupt fahren darf.
Das kostet Sie ca. € ??,-. Genau dieser Vergleich drangt sich vielen Praxisbetreibern zu
Recht auf!

Soweit zur Aufstellungs-Validierung bei Praxis-Autoklaven.

Bei Autoklaven im Krankenhaus ist die Situation eine ganz andere. Hier ist sogar eine Vali-
dierung vor Inbetriebnahme erforderlich, denn diese Autoklaven werden ja erst im Kranken-
haus aus diversen grol3en Einzelteilen erstmals montiert und probegefahren!

Die rechtlich unklare Situation, wie die Validierung von Praxis-Autoklaven erfolgen soll, darf
unserer Meinung nach nicht dazu benutzt werden, die Arzt- und Zahnarztpraxen mit zusatzli-
chen Kosten zu belasten, auf die begrindbar verzichtet werden kann. MELAG hat sich schon
bei der Mitarbeit an der Europa-Norm fur Praxis-Autoklaven EN 13060, gemeinsam mit der
Bundeszahnarztekammer darum bemdiht, zu scharfe und kostenverursachende Forderungen
an Praxis-Autoklaven zu vermeiden. Bei der Diskussion um die Beschreibung der Validierung
versuchen wir auch alles, um unndétige Kosten fur die Praxen zu vermeiden. In der mit der
Erstellung einer Norm ,Validieren und Uberwachen der Sterilisationsprozesse in Dampf-
Kleinsterilisatoren®* beauftragten Normungsgruppe arbeitet MELAG gemeinsam mit Vertretern
der Bundszahnarztekammer an einer praxisgerechten und den Erfordernissen von Praxis-
Autoklaven angemessenen LAsung.

Wir nehmen zurzeit mit Befriedigung zur Kenntnis, dass Landerbehdrden und RKI zu einer
praxisgerechten Auslegung des ,validierten Verfahrens* neigen. Dieser auch von uns propa-
gierte Weg vermeidet unnotige Kosten und ist doch in Bezug auf die Prozessqualitat von
mindestens gleicher Sicherheit!

Die Basis dieses angestrebten validierten Verfahrens ware demnach eine Leistungsbeurtei-
lung des Praxis-Autoklaven direkt beim Hersteller und/oder bei einem von ihm beauftragten
Labor. Dabei mussen fur die unterschiedlichen Fachrichtungen, zum Beispiel Zahnmedizin,
Chirurgie, Urologie etc. ,Referenzbeladungen® definiert werden, die dann im Autoklaven
sterilisiert werden missen. Bei diesen Sterilisationsvorgangen (im Labor) finden thermoelekt-
rische Messungen statt, mit denen bewiesen werden muss, dass das Mess- und Uberwa-
chungssystem des Autoklaven die gleichen Werte anzeigt, die in der Sterilisierkammer zum
Beispiel durch Thermo-Elemente gemessen werden.
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Damit soll ausgeschlossen werden, dass die relevanten Sterilisierparameter zwar im Display
angezeigt werden, der sterilisierende Dampf aber unter Umstanden nicht bei allen Instrumen-
ten der ,Referenzbeladung” wirksam geworden ist.

Wird dann noch als so genannte , Chargenkontrolle* z.B. das Hohlkdrperprifmodell (Helix)
bei jeder Sterilisationscharge mitgefthrt, ist u.E. die Prozesskette im validierten Verfahren
sichergestellt.

Dieses Verfahren hat den Vorteil, dass bei der Erstaufstellung auf eine thermoelektrische
Messung in der Praxis verzichtet werden kann, denn diese Messungen wurden ja bereits zu-
vor bei diesem Autoklaven gleichen Typs vom Hersteller mit einer Referenzbeladung durch-
gefuhrt.

Unter Einhaltung der in der RKI-Empfehlung geforderten Maflinahmen zu Routinelberprifun-
gen und Chargendokumentation ist eine permanente und qualitativ hochwertige Validierung
im Sinne des Gesetzgebers gegeben.

Eine periodische Leistungsbeurteilung (Re-Validierung) mit kleinen mobilen Messgeréten so
genannten ,Thermo-Loggern“ ist in angemessenen Zeitabstanden, zum Beispiel nach 2.000
Chargen oder nach 2 Jahren (gegebenenfalls gemeinsam mit der Wartung des Autoklaven)
dann spater in der Praxis durchzufihren. Die mit der Erstellung der Norm ,Validieren und
Uberwachen der Sterilisationsprozesse im Dampfsterilisator* beauftragte Normungsgruppe
wird in absehbarer Zeit einen Entwurf vorlegen, welcher die spezifische Situation von Praxis-
Autoklaven hoffentlich in oben beschriebenen effektiven und doch kostenbewusstem Sinn
bertcksichtigt.

7.) Ist eine Dokumentation erforderlich?

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung fordert in 8 4 Abs. 2:

,die Aufbereitung [...] mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufuhren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist...".

Und die bereits 0.g. RKI-Empfehlung fordert unter Punkt 2.2.7 (,Dokumentation®), dass bei
der Aufbereitung (von Medizinprodukten) die Prozessparameter erfasst werden mussen.

Der sicherste Weg, dieser Forderung nachzukommen, ist der Anschluss eines Druckers oder
die Verbindung des Autoklaven mit der Praxis EDV. Explizit gefordert sind diese automatisier-
ten Formen der Dokumentation allerdings nicht. Wir haben von Praxisbegehungen gehort, bei
denen auch handschriftliche Protokolle tber den Sterilisationsablauf akzeptiert wurden, vor-
ausgesetzt, sie waren in einer Art ,Protokollbuch® abgelegt.
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8.) Praxisbegehungen - Fragenkatalog (Auszug) bei Praxistiberpriufungen

In den folgenden Absatzen geben wir lhnen einige Fragestellungen, die bei Praxisiberprifun-
gen von den Prufern an die ,Betreiber” der Praxis bzw. an die verantwortlichen Mitarbei-
ter/Innen im Praxisteam gestellt wurden. Diese Zusammenstellung erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit, sie soll Ihnen lediglich zur Information und Anregung dienen, eine Standortbe-
stimmung in lhrer eigenen Praxis vorzunehmen.

Die generelle Problematik lasst sich z.B. so zusammenfassen:

¢ Wie werden in lhrer Praxis Medizinprodukte aufbereitet und gelagert?

¢ Wie stellen Sie den Erfolg der Aufbereitungsverfahren sicher und wie tberprifen Sie dies?
¢ Wie dokumentieren Sie die Ablaufe? Es wird Schriftform verlangt.

Falls Sie ,Nein“ ankreuzen, besteht Handlungsbedarf!

Allgemeine Fragen

¢ Festlegung der Verantwortlichkeiten und Aufgabenverteilung fir die Mitarbeiter
und Mitarbeiterinnen, die mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betraut sind.

e Schulungsplan und -nachweise fir dieses Personal

¢ Liegen Herstellerangaben zur Aufbereitung der in lhrer Praxis verwendeten Me-
dizinprodukte vor?

¢ Liegt eine Einstufung der Risikoklassen der Medizinprodukte nach RKI vor?

e Liegen Arbeitsanweisungen fir die Aufbereitung jedes einzelnen Instruments
oder fir Instrumentengruppen und jeden Arbeitsschritt der Aufbereitung vor?

e Fiir Zahnarzt- und MKG-Praxen: wie erfolgt die Aufbereitung der Ubertragungs-
instrumente (Hand- und Winkelstiicke und Turbinen) und zwar fur jeden Pati-
enten? (RKI: Infektionspravention in der Zahnheilkunde-Anforderungen an die
Hygiene, Anhang 5 und Anhang8).)

o Besteht ein Bestandsverzeichnis nach 88 MPG?

¢ Bestehen Medizinproduktebiicher gemaR 87 MPBetreibV fir die in den Anlagen
1 und 2 MPBetreibV genannten Gerate?

¢ Werden STK'’s (sicherheitstechnische Kontrollen), bzw. MTK’s (messtechnische
Kontrollen) geman 86 MPBetreibV durchgefuhrt und dokumentiert?

o Erfullt der Aufbereitungsraum die Mindestanforderungen hinsichtlich Ablaufor-
ganisation von der unreinen zur reinen Seite? (GroR3e, Luftung,...)

¢ Wie und wo erfolgt die Lagerung des Sterilguts (d.h. der sterilisierten Instrumen-
te)? Vermeiden Sie z.B. Sterilgutlagerung im direkten Umfeld von Spulen oder
der Desinfektionswannen/-geréte (unreine-reine Seite!)

e Entspricht die fur die Aufbereitung verwendete Geratetechnik dem Stand der O O
Wissenschaft und Technik (Desinfektionsgerate, Reinigungsgeréte, Sterilisa-
tor/Autoklav)?

o Wie wird die Aufbereitung dokumentiert? Wird bereits nach einem ,validierten O O
Verfahren“ gearbeitet? (Desinfektionskontrolle, Sterilisationskontrolle, Chargen-
kontrolle, Dokumentation)

O OO OO Oy
0O OO OO oo

O O O OO0
O O O oO0

o Liegt ein Hygieneplan vor? (deutlich mehr als ein Desinfektionsplan!!!), gemaf O O
der Infektionsgeféahrdung in den einzelnen Behandlungs- bzw. Arbeitsbereichen.

o Arbeitsanweisung fir ,First in First out” Lagerhaltung in den gesamten Lagerbe- O O
reich aufnehmen! RegelmalRige Bestandskontrolle!

¢ Wie ist die Praxismll-Entsorgung geregelt (Schutz vor Verletzungen, Kanulen usw.)? O O

e Wie wird die Praxiswasche/Schutzkleidung/Ver- und Entsorgung durchgefiihrt? 0O O
Achtung! Im Ambulanten OP-Bereich wird zurzeit Uber validierte Verfahren zur
Wascheaufbereitung diskutiert. Informieren Sie sich bei Ihren Berufsverbanden!

e Ist ein Ordner mit BG-Regeln vorhanden? 0 O

e Wird die Bio- und Gefahrstoffverordnung beachtet? O O

¢ Sind Sicherheitsdatenblatter fur alle verwendeten Chemikalien, die gesondert als O O

~gefahrlich* mit entsprechenden Warnhinweisen gekennzeichnet sind, vorhanden?
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Zur Desinfektion
Ja Nein
Bei nass-chemischer Aufbereitung
O O e Sicherstellung der richtigen Dosierung, der vollstandigen Benetzung der In-
strumente (Eintauchen), der Einwirkzeit (Uhr, ggf. zweite Desinfektionswanne)
Bei maschineller Aufbereitung, z.B. im Thermodesinfektor
e Regelmalige Kontrolle auf Funktionssicherheit Herstellerangaben
e Vermeidung von Spulschatten durch falsche Beladung
e Kontrolle der Instrumente auf Funktionssicherheit und Sauberkeit (auch Rost
und Flugrostbildung)
Flachendesinfektion:
O 0 e Liegen entsprechend der Infektionsgefadhrdung der einzelnen Bereiche detail-
lierte Angaben vor, z.B. Geratedesinfektion, Arbeitsflachen, OP-Tische, Be-
handlungsstihle

oood
oood

O O ¢ FulRbodendesinfektion, wenn erforderlich mit entsprechenden gelisteten Prépa-
raten (DGHM)
O 0 ¢ Sind in den einzelnen Raumen zur Handedesinfektion bzw. -Reinigung die ent-

sprechenden Gerate und Praparate vorhanden?
H&andedesinfektion:

O O ¢ Desinfektionsmittel- und Seifenspender mit Armbetatigung?

O O e Handtiicher zum einmaligen Gebrauch?

O O e Werden bei Haut- bzw. Handedesinfektionsmitteln nur Originalgebinde ver-
wendet? Bei Haut- und Handedesinfektionsmitteln: Kein Abfullen aus Grol3ge-
binden in der Praxis - Verstol3 gegen das Arzneimittelgesetz! (Dieser Passus
wird zurzeit kontrovers diskutiert, informieren Sie sich bei lThrem Desinfekti-
onsmittelhersteller.

Zur Sterilisation

O 0 e Wie stellen Sie sicher, dass Ihr Autoklav richtig arbeitet?

O L e Wird regelméaRig eine Sterilisationskontrolle durchgefiihrt?

O 0 e Wie? Sporentest? Chargenkontrolle? Dokumentation manuell? Protokollaus-

druck aus dem Autoklaven?

O] 0 e Entspricht das angewendete Sterilisationsverfahren dem Status der Risikoanaly-

se der Instrumente, z.B. Sterilisation von Hohlkdrpern, Spezialinstrumenten zur
minimal-invasiven Chirurgie, Sterilisation von porésem Material (OP-
Abdeckttcher, Kittel usw.)?

Zur Verpackung
0 0 e Werden normgerechte Verpackungen verwendet, z.B. Kombinationsverpackung
Papier/Folie bzw. Containerverpackung (dampfdurchlassig, mit festsitzendem
Bakterienfilter und fest schlieRendem Deckel mit Dichtung nach EN 868-8)

O [0 e Erfolgt die Kennzeichnung der Verpackungen (Sterilisationsdatum, maximale
Lagerfahigkeit gemaf DIN 58953-8, Chargennummer, Freigabevermerk)?
0 L e Liegen abgelaufene Verpackungen/iberlagerte Sterilgiter im Vorrat? Achtung! Auch

Verpackungen mit Feuchtigkeitsrandern bzw. Rostbefall, Ablagerungen auf Instru-
menten sind zu vermeiden! Wird das Sterilgut richtig gelagert (Staubschutz, Rekon-
taminationsgefahrdung)? Diese Angaben sind auch wichtig fir die gesamte weitere
Lagerhaltung, z.B. bei Reagenzien, Spritzen, Kanllen und allen weiteren Produkten
mit Verfalldatum!

Alle Angaben in dieser Broschiire sind sorgfaltig recherchiert. Dennoch werden Sie verstehen, dass
wir keine Haftung fur Vollstandigkeit und Richtigkeit Gbernehmen koénnen, da vieles auf diesem
Gebiet in Bewegung ist und es immer tagesaktuelle Anderungen geben kann. In Zweifelsfragen
wenden Sie sich an Ihre Berufsverbande oder die drtlichen Gesundheitsémter und Hygieneinstitute.
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