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» Rechtliche Rahmenbedingungen

» Klassifikation der Medizinprodukte / Risikobewertung
» Aufbereitungsprozess der Medizinprodukte

» Gefahrdungsbeurteilung

» Bestandsverzeichnis und Medizinproduktebuch

» Hygieneplan

» Absauganlagen

» Praxiswéasche

» Praxisabfalle

» RoutinemaBige Prufungen
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ES GIBT NICHT DAS EINE ‘ HYGIENE IST SEHR
HYGIENEGESETZ KOMPLEX
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Lehre von Verhutung von Krankheiten und der Erhalt, Forderung und Festigung der Gesundheit.

Infektionsschutz Medizinprodukte

Das Hygienemanagement ist als zentraler Teil des :
L : Der Gemeinsame
Qualitatsmanagements (QM) gesetzlich ,
: Bundesausschuss ist
festgeschrieben. _,
das hochste

Die maBgebliche Richtlinie fiir die zahnéarztliche Praxis Gremiumder
Selbstverwaltung im

ist die Qualitatsmanagement-Richtlinie (QM-RL) des , ,
. Gemeinsamer Gesundheitswesen
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Bundesausschuss
Deutschlands.
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Rechtliche
Rahmen-
bedingungen

==
==
-— -— ==
==

Gesetze: Regeln die

grundlegenden

Anforderungen

und legen fest

was passieren
soll

v A

Verordnungen: Konkretisieren
Gesetze und
beschreiben,
wie Gesetze

umgesetzt
werden sollen
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Autonome

Rechtsvorschriften

Regeln und Empfehlungen, Sind
Vorschriften Richtlinien, Leitlinien rechtsverbindliche
Vorschriften

_ Rechts-

verbindlichkeit
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Arbeitsschutz:

» Arbeitsschutzgesetz — ArbSchG
» Arbeitssicherheitsgesetz — ASiG

» Arbeitsstattenverordnung — ArbStattV
» Gefahrstoffverordnung — GefStoffV

» BGW-Vorschriften (Berufsgenossenschaft flir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege)
» DGUV Vorschriften (Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung)

» Technische Regeln fur Arbeitsstatten — ASR (Arbeitsstattenregel)
» Technische Regeln fur Gefahrstoffe — TRGS

» Technische Regeln fur Betriebssicherheit - TRBS
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Infektionsschutz:

» Infektionsschutzgesetz — IfSG

» Hygieneverordnung — HygV der Lander
» Biostoffverordnung — BioStoffV

» Technische Regeln biologischen Arbeitsstoffen — TRBA 250

» KRINKO BfArM Empfehlung
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Medizinprodukte:

» Medizinprodukterecht — Durchflihrungsgesetz - MPDG
» Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUANnpG

» Medical Device Regulation — MDR (europaische Medizinprodukteverordnung)

» Medizinprodukte-Betreibervorordnung — MPBetreibV

> DIN EN ISO Normen

» KRINKO BfArM Empfehlung

10
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Medizinproduktebetreiberverordnung - MPBetreibV

» MPBetreibV - Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden sowie
Instandhalten von MP

» Letzte Neufassung: 20. Februar 2025

» Die Aufbereitung von MP darf nur von Personen mit entsprechender Sachkenntnis oder
Fachkenntnis zur ordnungsgemaBen Ausfuhrung dieser Aufgabe durchgefuhrt werden

» Die Freigabe von MP erfolgt nur durch MA die dazu berechtigt sind

» Die Freigabe der MP darf nur erteilt werden, wenn der Prozessablauf insgesamt
ordnungsgemanB war. Bei Abweichungen vom korrekten Prozessablauf, ist das MP, nach

Behebung des Fehlers, erneut aufzubereiten.
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Zur Freigabe berechtigte Mitarbelter

mm) Mitarbeiter, die zur Aufbereitung von MP berechtigt —
eiter orname seit: Mitarbeiters

Zahnarztekammer Sachsen-

) ) .. HXXX 07/1998 Anhalt (Helferinnen-Brief)
=) Mit der Aufbereitung von Medizinprodukten (MP)
durfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund 02 2003 Zop ok ammer Sachsern
ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeiten die
erforderlichen speziellen Sachkenntnisse erworben 0s 1995 Anhalt(Fachangestatten.
haben. 04 2010 ZahnérztekaBr::)er Sachsen-
Anhalt
mm) Die Freigabe der MP darf nur erteilt werden, wenn der o sose  Zahnérztekammer Sachsen-
Prozessablauf insgesamt ordnungsgemaB war. Bei Aret
Abweichungen vom korrekten Prozessablauf, ist das o

MP, nach Behebung des Fehlers, erneut aufzubereiten.

12
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Klassifikation von Medizinprodukten

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten

»gemanB Ziffer 1.2.1 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung® von Medizinprodukten (10/2012)

> A: einfach. in einem Stuck

> B: besonders. Gelenk, Hohlkorper oa.

» Unkritisch: ausschlieBlich Kontakt mit intakter Haut

» Semikritisch: Kontakt mit Schleimhaut oder krankhafter Haut
>- durchdringen / durchstechen, Kontakt mit Blut oder

inneren Gewebe /Organen
13
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Risikobewertung & zahnarztliche Beispiele

Beschreibung & Kontakt Unterteilung A/ B Zahnarztliche Beispiele

Unkritisch Berlihrt nur intakte Haut (Keine Unterteilung) Spiegel fur Patient, Gesichtsbogen

A: Mundspiegel, Wangenhalter,

. . A: Einfach zu reinigen (Parodontalsonde)
Semikritisch Bel’.l.,lhl‘t Schleimhaut oder krankhaft B: Hohlraume / Gelenk/ B: Ubertragungsinstrumente
veranderte Haut N . .
schwer zuganglich (Winkelstucke),

Multifunktionsspritze

A: Chirurgische Pinzetten, Hebel,

Durchdringt Haut / Schleimhaut, A: Einfach zu reinigen i
- . . .. scharfe Loffel, Parodontalsonde
Kritisch Kontakt mit Blut, inneren Organen B: Hohlraume / Gelenk/ . : . .
- B: Chirurgische Winkelstucke,
oder Geweben schwer zuganglich

Knochenfrasen, Implantatbohrer

14
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Aufbereitung nach Klassifikation der MP

g
te

Kritische
Aufbereitung

Kennzelchnun
pokumentier
Freigabe

Instrumente sind
rein, konnen nicht
mehr infizieren.

© 2026 Isabelle Wege

Semikritische Aufbereitung



Vorbehandlung / Voreinigung

=  Unmittelbar nach Anwendung grobe Verschmutzungen sofort
beseitigen

=  Antrocknen von Blut und Gewebe vermeiden durch z.B.
Abwischen auBerer Verschmutzungen und Spulen von
Arbeitskanalen

Aufbereitung von

Medizinprodukten Sammlung aller benutzen MP ® g
2009-06-28

= Nicht aufzubereitende MP entsorgen, wie z.B.
Skalpellklingen, Injektionsnadeln, Matrizen, Watterollen,
Tupfer etc.

=  Aufzubereitende MP trocken sammeln (Vorsortierung)

16




Aufbereitung von

Medizinprodukten

Transport und zerlegen der MP vor der Aufbereitung

=  Kontaminationsgeschutzter, sicherer Transport zum Ort
der Aufbereitung (AEMP)

= Zusammengesetzte MP nach Herstellerangaben zerlegen

= MPin Korb /Waschtray / Halterungen einsortieren

=  Schadigung der MP jeglicher Art durch den Transport und
durch Zerlegung vermeiden

17



Aufbereitung von

Medizinprodukten

Ggf. Vorreinigung im Ultraschallgerat

Geeigneter Reiniger nach Dosiervorgabe und
Beschallungszeit des Herstellers

Ggf. MP zerlegen und ,,Schatten“/Totraume vermeiden —
luftblasenfrei mit Reinigungslosung fullen

DichtschlieBender Deckel

Nach Programmende einzelne Entnahme des MP, Kanale
ggf. mit Luft durchblasen, um Spulwasserreste zu
entfernen

Kontrolle auf Sauberkeit und MP der Weiterverarbeitung
zufuhren

Mind. Arbeitstaglicher Wechsel der Losung oder bei
sichtbarer Verschmutzung

Arbeitstagliche mechanische Reinigung und Desinfektion
des Ultraschallbeckens

Beachtung der: Gebrauchsanweisung, dokumentierte
Einweisung sowie Wartung entsprechend
Herstellerangaben

18



Maschinelle Reinigung und Desinfektion im RDG

= Alle kontaminierten MP
= RDG entsprechen Typ DIN 15883

= Nach Vorreinigung der MP, RDG beladen - alle
aufzubereitenden Flachen mussen umspult werden —
entsprechend Beladungsmuster

AUfbereltung von = Zangen im geoffneten Zustand in entsprechnede

Medizinprodukten Halterungen
= Blockieren der Spularme vermeiden — Drehkontrolle

= RDG einschalten - Dosierung Reinigungsmittel (meist
automatisch) sowie Programmstart nach
Herstellerangaben

= Programmende = Prozess in Ordnung?

=  Sichtkontrolle, Dosierung entleert?, Kontrolle der
Spularme

19




=  Kontrolle Reinigungsindikator (z.B. Wash-Check)

= Einzelne Entnahme der gereinigten und desinfizierten MP
in der reinen Zone

=  Kontrolle auf Sauberkeit und Unversehrtheit, ggf.
Lupenbrille oder Lumpenlampe

Aufbereitu ng von = Pflege und Instandsetzung, vom Hersteller zugelassene
Medizinprodukten Pflegemittel verwenden entsprechen Herstellerangaben

=  Funktionsprufung, bei technisch-funktionellen Mangeln,

'
welche nicht zu beseitigen sind, ist das MP auszusortieren ¢

= Freigabe und Dokumentation durch berechtigte MA

= Semikritisch = Lagerung,

= Kritisch = Weiteraufbereitung X
20




Aufbereitung von

Medizinprodukten

Verpackung fur Sterilisation

= FolienschweiBBgerat mit elektronischer Aufzeichnung
= Foliennaht 6 mm homogen

= Folie mit Behandlungsindikator

= Ausreichend groBBe Beutel, nur 75% befullen

= Mind. 30 mm Platz fur Etiketten

= MP mit Gelenken offnen

= Peelrichtung beachten

= Vor Perforationsgefahr schutzen (Schutzkappen)

= Herstellerangaben zum Folienschweif3gerat beachten

& %
v

21
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Sterilisation

= Sterilisatoren Typ DIN13060, Aufbereitung nur mit Zyklus B
Sterilisator

= Beladung entsprechend Gebrauchsanweisung und
Beladungsmuster des Herstellers

= Nicht uberladen und Helix mittig einlegen
Aufbereitu ng Von =  Geeignetes Programm starten

Medizinprodukten = Prufung Programmablauf auf Druck, Temperatur und Zeit

= Entnahme und Prufung auf Perforation

= Priafung des Behandlungsindikators und der Helix auf
Farbumschlag

= Freigabe und Dokumentation nur durch freigabeberechtigte
MA mit Sach- oder Fachkunde, erfolgt direkt am Gerat oder
der PVS

MELAG

22




Kennzeichnung der Folienbeutel

= Erkennbar muss sein:
— Bezeichnung des MP und Chargennummer
— Sterilisationsdatum und Verfallsdatum

Aufbereitung von

=  Daten mittels Etikettenaufkleber

Medizinprodukten

= Anbringen auf freies Ende des Folienbeutels

Sterilisierdatum: 24.06.26
steril bis: 21.12.26 (IW)

4717-11
Oberkiefer Wurzelzange

23




Lagerung der aufbereiteten MP

= Angaben des Herstellers beachten

= |[agerbedingungen nach DIN 58953:

v staubgeschutzt, trocken in Schranke oder
Schubladen,
Aufbereitu ng von 4 relative Luftfeuchte 40-60%,

Raumtemperatur 15-25 °C,

Medizinprodukten

v kontaminationssicher
= |[agerdauer 6 Monate einfachverpackt

=  Schranke/Schubladeni.d.R. vierteljahrlich
desinfizierend reinigen

= Entnahmeprinzip: First in — First out

24
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Aufbereitung von Medizinprodukten

Sieblisten — Packlisten

essenzielle Dokumente flr das
Qualitats- und Hygienemanagement
bei der Instrumentenaufbereitung

legen verbindlich fest, welche
Instrumente in ein bestimmtes
Sterilisationssieb, eine Kassette oder
einen Sterilgutcontainer gehoren

Siebliste (Packliste)

Liste-Nr.:

1

Beladungsname:

Camleg Insertionstray in Stelisisationspapier

| Sterilisationsprogramm:
Verpackungsart:

| Universalprogramm (134°C); Haltezeit: 5 Minuten

Sterilgut-Container

Gewicht in kg:

0,854 kg

Liste der Medizinprodukte (Beschreibung der einzelnen Instrumente):

| 1. Camlog Insertionsbonrer 3,3 — 5,0 jeweils Lange 7-16 19x
2. Vorbohrer 1%
3. Pilotbohrer 1%
4. Paralell Pin 6x
| 5. Deth Stop. 8x
6. Spare 2%
7. Hex Driver 3x

| 8. Insertion Tool 7x |
9. Drill Extension 1x
10. Ratchet Adapter 1%
11. TAP Adapter 2%
12. Rosenbohrer 2x%
1x

" 13. Ratsche

25
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Aufbereitung von Medizinprodukten

Information der BZAK vom April 2025

Zur Aufbereitung von digitalen Rontgensensoren, Polymerisationslampen, Aufsatze
von intraoralen Scannern und Kameras

»Zeitnahe Reinigung und Desinfektion entsprechend Herstelleranweisung mit
vollstandig durchtranktem Wischtuch

» Schutzhulle entsprechend Herstellerangaben zwingend verwenden
» Reproduzierbarkeit, Sicherstellung durch Einhaltung der AA und jahrlichen

Unterweisungen sowie Belehrungen

26



Aufbereitung von Medizinprodukten

Hand- und Winkelstiucke (semikritisch B & kritisch B)
» Nach Benutzung am Mikromotor 20 Sekunden durchspuilen und vorreinigen
» Transport im geschlossenem Tray/Box zur Aufbereitung (AEMP)

» Aufbereitung maschinell im RDG, Schiene mit verschiedenen Adaptern (Reinigung & Desinfektion)
oder im DAC Universal von Sirona Dentsply (Reinigung & Desinfektion & Pflege/Olung)

» Entnahme, Sichtkontrolle, Pflege/Olung
» Semikritisch B: Freigabe und Lagerung im reinen Bereich

» Kritisch B: Verpackung, Sterilisation, Freigabe, Kennzeichnung, Lagerung

© 2026 Isabelle Wege
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Fehlerbehebung bei der Aufbereitung von MP

Negativliste zur Instrumentenaufbereitung

Alle nicht ordnungsgemal abgelaufenen Aufbereitungsprozesse sind nachfolgend aufgefuhrt. Soweit keine Dokumentation eines
Aufbereitungsprozesses vorliegt, wurde dieser gemaf den Betriebs- und Arbeitsanweisungen erfolgreich durchgefihrt und die Instrumente
wurden freigegeben.

Art der Gerat Vorfall, Fehler, Ereignis Ursache / Unterschrift /

Datum Aufbereitung {cHhearrs;IIerf Typ) ggf. Fehlercode MaBnahme zur Fehlerbeseitigung Kiirzel

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

O manuell
O maschinell

© 2026 Isabelle Wege
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Aufbereitung von MP - AEMP

Da nicht nur im Krankenhaus sondern auch in ambulanten OP-Zentren, Facharztpraxen
und von Dienstleistern Medizinprodukte aufbereitet werden, wird der umfassende
Begriff Aufbereitungseinheit fur Medizinprodukte (AEMP) verwendet.

>

29
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Aufbereitung von MP - AEMP

m —
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Gefahrdungsbeurteilung

Eine Gefahrdungsbeurteilung in der
Zahnarztpraxis ist das zentrale
gesetzlich vorgeschriebene Instrument
zur systematischen Ermittlung und
Minimierung von Gesundheitsrisiken.

lhr Ziel ist es, Arbeitsunfalle und
Berufskrankheiten zu verhuten sowie
die Sicherheit und Gesundheit von
Praxisteam und Patienten zu
gewahrleisten.

J

© 2026 Isabelle Wege
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Ziel und Zweck der Gefahrdungsbeurteilung

L=

Arbeitsschutz:

o -
o -
o -
o -

ErfGllung der
gesetzlichen
Pflichten nach
dem
Arbeitsschutz-
gesetz
(ArbSchG) und
der DGUV

Vorschrift 1

A

Risiko-
minimierung:

-
Lo

Eingrenzung von
Infektions-
risiken,
physischen
Belastungen
und
psychischen
Stressfaktoren

Pravention:

A

Schutz vor
Nadelstichver-
letzungen,
falschen
Umgang mit
Gefahrstoffen,
ergonomischen
Fehlhaltungen
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Gefahrdungen am Arbeitsplatz

Gefahrdungen
durch Mechanische Psychische

ergonomische Gefahrdungen Belastungen
Faktoren

Gefahrdung durch Biologische Gefahrdung durch
Gefahrstoffe Gefahrdung Brande/Explosionen

Gefahrdung durch
spezielle
physikalische
Einwirkungen

Elektrische
Gefahrdung




Gefahrdungsbeurteilungen erstellen

2. Praxisbetreiber lasst
sich in dem Bereich
Arbeitssicherheit schulen
bzw. ausbilden und erstellt
dann selbst die
Gefahrdungs-
beurteilungen

1. Praxisbetreiberim
Rahmen des BUS-
Dienstes der ZAK
(Betriebsarztliche
und sicherheits-

technische

Betreuung), Haufig in

einem Abstand von 5

Jahren

%

3. Externe Betretung durch
eine Fachkraft fur
Arbeitssicherheit

J

34
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Gefahrdungsbeurteilung erstellen und dokumentieren

Arbeitsbereiche und X : Q BGW
Tatigkeiten festlegen Gefahrdungs.beurtelil.u ng kompakt: i
Dokumentation Gefahrdungen und MaBnahmen fiir Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege
Gefdhrdungs-
beurteilung @\ /@ Gefihrdungen .. S ‘
fortschreiben ermitteln Arbeitsbereich/Tatigkeit:
Gefahrdungen/Schutzziele Handlungs- |M: /Bemerk MaBnahmen Wirksamkeit
bedarf* durchfiihren {iberpriifen
W hoch Wer? Bis wann? | Wann? | Ziel
mul}el erreicht?
gering
Dokumentieren ot
@ 7o :
Wirksamkeit Gefdhrdungen a I»J
iiberpriifen beurteilen 2
m]
w0
(]
Mafinahmen MaBnahmen e
durchfiihren festlegen E
o

*Beurteilung des Handlungsbedarfs gemaB Risikobewertung (unter Beriicksichtigung bereits bestehender MaBnahmen und ihrer Wirksamkeit).

9
W BGW
Berufsgenossenschaft
filr Gesundheitsdienst

und Wohlfahrtspflege
35
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Bestandsverzeichnis

Ein gesetzlich vorgeschriebenes Verzeichnis gemaB der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), das alle aktiven, nicht implantierbaren
Medizinprodukte in Ihrer Zahnarztpraxis luckenlos auflistet.

Alle elektrisch (strom- oder batteriebetriebenen) betriebenen medizinischen Gerate
mussen erfasst werde.

Beispiele: Behandlungseinheit, Rontgengerate (inkl. DVT), Sterilisatoren und
Thermodesinfektoren, Lasergerate, HF-Chirurgiegerate und

Pulverstrahlgerate, Ultraschallscaler und endodontische Motoren
36
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Medizinproduktebuch

Fur besonders sicherheitsrelevante Gerate (laut Anlage 1 und 2 der MPBetreibV) z.B.
Rontgengerate oder Defibrillatoren reicht das Bestandsverzeichnis allein nicht aus,
hier muss zusatzlich ein separates Medizinproduktebuch gefuhrt werden.

Nachweis fur Funktionsprufungen, Einweisungen, Sicherheitstechnische Kontrollen
(STK), Messtechnische Kontrollen (MTK).

Stellt den Lebenslauf eines MP von Inbetriebnahme bis zur Entsorgung dar

Ist nach Entsorgung des MP noch funf Jahre aufzubewahren!

37



Medizinproduktebuch

Beispiele Anlage 1: sicherheitstechnische Kontrolle (STK)
Elektrochirurgiegerate (Elektrotome, Hochfrequenz- oder
HF-Chirurgiegerate)
Lasergerate der Klassen 3B, 3Rund 4

Beispiele Anlage 2: messtechnischen Kontrolle (MTK)
Nichtinvasive Blutdruckmessgerate
Medizinische Elektrothermometer

(z. B. elektronische Fieberthermometer)

38

© 2026 Isabelle Wege



Inhalt Medizinproduktebuch

. Geratestammadaten

-_—

Gerateart, Geratetyp / Modell, Seriennummer, Anschaffungsjahr, Standort

CE mit der Kenn-Nr. der benannten Stelle

Name / Anschrift des Herstellers und Lieferant

Zuordnung nach MPBetreibV

2. Prufintervalle
« STK811, MTK 814 MPBetreibV
e Elektrische Prufung nach DGUV V3

e Sonstige Instandhaltungen

39
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Inhalt Medizinproduktebuch

3. Inbetriebnahme
Funktionsprufung gemaB der MPBetreibV
Datum - Hersteller/ Lieferant — Name/Unterschrift Prufer

Einweisungen der vom Betreiber beauftragten Person
Datum — Name/ Unterschrift des Einweisenden und Unterwiesenen

evtl. Einweisung weiterer Anwender

4. Funktionsstorungen und wiederholte Bedienfehler

5. Meldung von Vorkommnissen

40
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Meldung eines Vorkommnisses:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

» Gemeldet werden missen mutmaBliche schwerwiegende Vorkommnisse. Dies sind
Situationen, in denen ein Patient oder eine Patientin, im Zusammenhang mit einem
Medizinprodukt eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes erlitten hat
oder hatte erleiden konnen. Das bedeutet, dass bereits bei einer moglichen

Gesundheitsgefahrdung ein Vorkommnis vorliegen kann.

» Die hohen Anforderungen an die Medizinproduktesicherheit bezieht sich jedoch nicht allein auf
Patienten und Patientinnen. Die Gefahrdung eines Anwenders oder einer Anwenderin bzw. einer
dritten Person durch ein Medizinprodukt stellt ebenso ein Vorkommnis dar.

» Ein Vorkommnis kann vielfaltige Ursachen haben, wie z. B. ein Materialfehler, eine
Funktionsstorung, eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit oder auch eine unsachgemaBe
Gebrauchsanweisung des Produkts. Wichtig ist, dass ein Zusammenhang zwischen dem

Mangel bzw. der Fehlfunktion des Produkts und der Gesundheitsgefahrdung erkennbar ist.
41



Meldung eines Vorkommnisses:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Vorkommnisse konnen uber ein Online-Portal direkt an das BfArM
gemeldet werden.

Die Meldepflicht betrifft alle Personen, die Medizinprodukte beruflich anwenden.
Aber auch, wenn Medizinprodukte privat anwendet und eine Fehlfunktion oder
einen Mangel des Produkts feststellen wird.

Link: Vorkommnis melden

42
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https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/Vorkommnis-melden/_node.html

Medizinprodukt

Aktives MP Nicht aktives MP
Ein aktives Medizinprodukt ist ein Nicht aktive Medizinprodukte
Produkt, dessen Betrieb von einer benotigen anders als aktive
Energiequelle wie beispielsweise Medizinprodukte, fur ihren
Strom abhangig ist. ,Betrieb® keine Stromquelle.

43
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Medizinprodukt

1. Die CE-Kennung besteht aus den Buchstaben ,,CE“ mit folgendem Schriftbild.

I
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2. Bei Verkleinerungen oder VergroBerungen der CE- Kennzeichnung sind die sich aus dem
oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen einzuhalten.

3. Die verschiedenen Bestandteile der CE — Kennzeichnung mussen gleich hoch sein. Die
Mindesthohe betragt 5 mm. Von der MindestgroBe kann bei kleineren Produkten

abgewichen werden.

€ |CE CE

X X
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Hygieneplan

‘ schriftliche, verbindliche Sammlung von Handlungsanweisungen fur alle Praxisbereiche

‘ dient der Infektionspravention, um Patienten und Personal zu schutzen

‘ gesetzliche Grundlage: Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Infektionsschutz:

Standardisierung:

Risikominimierung:

Qualitatssicherung:

Biostoffverordnung (BioSoffV)
Richtlinien des Robert Koch-Instituts (RKI)

Oberstes Ziel ist die Vermeidung von Krankheitsubertragungen

Definiert klare, nachvollziehbare und rechtssichere Arbeitsablaufe fur das
gesamte Praxisteam

Bietet Schutz fur Patienten und Mitarbeiter (Arbeitsschutz)

Dient der Umsetzung von gesetzlichen Vorgaben im Praxisalltag
45
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Hygieneplan: wichtige Inhalte

Handehygiene: Schutzkleidung Flachen-
Vorgaben zu Regeln zum hygiene:
Waschen, Tragen von Plane zur

Desinfektion Handschuhen, Relnl.gung }Jnd

und Pflege Mundschutz Desinfektion

und Brillen von

Behandlungs-

l stuhlen und

PSA Instrumenten

Aufbereitung
von MP:
Kategorisierung
und Sterilisation
zahnarztlicher
Instrumente

Abfall-

entsorgung:
Sichere

Sammlung und
Entsorgung von
medizinischen

Abfallen
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Hygieneplan

Link: Hygieneplan der Bundeszahnarztekammer

BUNDESZAHNARZTEKAMMER
L S ——

Bundeszahnirztekammer (BZAK) und
Deutscher Arbeitskreis fiir Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ)

HYGIENEPLAN / ARBEITSANWEISUNGEN filr die Zahnmedizin
Der Praxisinhaber ist verpfichtet, in einem Hygieneplan und in intemen Arbeitsanweisungen fir die einzeinen Arbeitsbereiche und
Tatigkeiten, Verhaltensregeln und Malinahmen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zum Tragen von
Schutzausristung, sowie . B. auch Anweisungen fur Notfalle und for die e Vorsorge Grundiage hierfur sind die
Biostoffverordnung (BioStoffVO) und berufsgencssenschafliche Vorschriften (TRBA/BRG 250).

Der DAHZ und die BZAK legen hiermit einen Rahmen-Hygieneplan vor, der auf Basis der in der
(Gefahrdungsbeuntaiiung) konziplen wurde.

Dieser Rahmenhygieneplan muss auf die individuellen und In einen 1 Hygieneplan umgesetzt
werden. Dabel muss das jeweilige der Praxis werdan, das z.B. in einer kieferorthopadischen Praxis anders
aussehen kann als in einer chirurgisch ausgerichteten Praxis. Individuelle Eintragungen im Rahmen-Hygieneplan konnen direkt am Computer
vorgenommen werden. Ein Ausdruck kann auf salche Seilen beschrankt werden, die fir die betreffende Praxis relevant sind. Dies wird z.B. durch eine
Trennung von maschinellen und manuellen Aufbereitungsverfahren for Medizinprodukte erleichterl. Die nicht in der Praxis eingesetzten
Aufbereitungsverfahren sind zu streichen

g falls muss dieser Hygieneplan durch weitere erganzt werden. Der Hygieneplan ist bei Bedarf zu akiualisieren.
Der Praxisinhaber muss den Beschaftigten bei ihrer Einstellung, bei Veranderungen in ihrem Aufgabenbereich und auch bei Einfihrung neuer
Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes geeignete Anweisungen und Erlguterungen erteilen. Unterweisungen sind bei Bedarf oder mindestens in
Jjanhrlichen Abstanden zu wiederholen und auch zu dokumentieren.

Die Wiederverwendung von Medizinproduklen setzt voraus, dass der Hersteller Angaben zu ihrer Aufbereitung zur Verfigung stellt und dass diese
Medizinprodukte anhand einer Risikobewertung vor der Aufbereitung in eine der folgenden Gruppen einstuft werden

M. Art der.
Unkritisch nur Berihrung mit der intakien Haut

Semikritsch (A, B)  Beriihrung der Schieimhaut oder krankhaft
versinderter Haut

Durchdringung der Haut oder Schieimhaut und
dabei Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder
Organen, Kantakt mit Wunden; auch
Medizinprodukte zur Anwendung von Biut,
Blutprodukien und anderen sterilen Arzneimitteln

A= ohne besondere Anforderungen an die Autbereitung
B = mit erhshten Anforderungen an die Aufbereitung

Eine entsprechende Bewerlung und Einstufung der Medizinprodukigruppen wurde im vorliegenden Hygieneplan von der BZAK und dem DAHZ
beispielhatt vorgenommen. Eine Einzelauflistung samtiicher in der Praxis vorhandener Medizinproduklte nach Risikobewertung st weder gefordert noch
sinnvoll

Dieser Hygienepian befindet sich in O mit den des RKI sowie den berufsgenossenschaftichen
Regelwerken. Neuere wissenschafliche Erkenninisse, die in den o.a. Regelwerken noch nicht beriicksichligh werden konnten, wurden in
die 0al

Die im Rahmen-Hygieneplan zwangsiaufig aligemein gehaltenen Regeln werden im Hygleneleifaden des DAHZ konkretisient Dieser st auf der
Internetseite des DAHZ (www.dahz.org) abrufbar. Die Ordnungszahlen vor den Aufbereitungsverfahren sind identisch mit den Grdnungszahien
im Hygieneleitfaden und werden dort naher erkizirt. Der Hygieneplan ist somit eine komprimierte Form des DAHZ-Hygieneleitfadens.

Redaktionsstand 18.12.2022

Hygieneplan

Dieser Hygieneplan wurde nach der Vorlage des DAHZ/BZAK-Musterhygieneplans

(Stand 18.12.2022) erstelit

Der vorliegende Hygieneplan ist eine Dienstanweisung und
muss ven allen Mitarbeitern befolgt werden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich Uber den Hygieneplan unterwiesen wurde:

Héandehygiene

WAS

WIE

womIT

ANWEISUNGEN

WER

Datum

Name

Unterschrift

Hénde

Waschen (Resnigen)

Filssigwaschoréparal aus
aspender

Trocknen met Handiuch zum
Einmalgebrauch (Box, Spender)

* vor Arbedsbeginn
= bel sichtharer Verschmutzung
= nach Arbellsende

sl Beschafliglen

Desinfizieren (susreichende
Menge. um die Hande wahrend
der Einwirkzit feueht zu

aften)

Handedesintetionsmittel aus
Dwetaspender (1)

Tygienische Fraparal. = vor ger Atelsvorbereling
Handedesinfeklion
(Einwrkzeit nach = vorund nach jeder Behandlung
Hersielerangate)

« el Unterbrechrung der Behandiung

* nach Arellspiatzwanung.

Eirmlrkzeit

‘Shurgeche Fraparal. = vor umiangeerchen chirurgischen
Hendedesinfektion Eingriffen mit nachioigendem
(Eimwirkzeit nach speicheldichem Wundversehiuss
Hersielerangaten)
Desinflzieren der Hande und = vor allen zahnarzlich-chirurgischen und
Unterarme {besondere oralchirumischen Eingrifen am Patienten
‘Sorgtalt an Fingerkuppen it emmanten Infektionsrsio
una Nageltalzen)
anschisBend Anziehen Eirmlrkzeit

slemer Handschune

Mach der chirurgischen Behandlung:
Ablegen der Handschuhe, hygenische
Hendecesinfektion

‘e Bescharlglen im
Untersuchungs-,
Behandungs- und
Warungsberesch,

Fliegen

Fandplegep aparal aus
Spender oder Tube

= DelBedar

e Beschamgien

Unterschrift des Unterweisenden /Verantwortlichen:

[1) mit VAH-Zerlifzienung zur hygienischen und chirurgischen Handesinfektion, HEV-/ HCV- HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

Naheres sishe DAHZ-Hygieneleittaden Kapitel 05

BUNDESZAHNARZTEKAMMER
—— e

e



https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
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Absauganlage

HygienemaBnahmen und empfohlene Intervalle

Nach jeder Behandlung:
Das System sollte zunachst mit kaltem Wasser durchgespult werden, um grobe

Verunreinigungen wie Blut oder Speichel zu entfernen.

Zwischendurch:
Die AuBenflachen sowie die Innenseiten der Schlauchoffnungen (soweit zuganglich)

sollten routinemaBig desinfiziert werden.

Am Ende des Behandlungstages:
Das Absaugsystem muss zwingend mit einem zugelassenen, nicht schaumenden

Reinigungs- und Desinfektionsmittel durchgesaugt werden.

Beispiele:
Orotol plus von Durr Dental oder Alpro Jet-W und Alpro Jet-D von Alpro Medical GmbH 4o
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Absauganlage

Wochentliche Spezialreinigung:

Fur hartnackige Ablagerungen wird zusatzlich eine Spezialreinigung

(z. B. mit MD 555 oder Euroset Plus) durchgefuhrt.

Hierbei muss die vorgeschriebene Einwirkzeit eingehalten werden, bevor mit klarem

Wasser nachgespult wird.

v Infektionsrisiko fur den Patienten vom kontaminierten Absaugschlauch, wenn ein
Reflux flussiger oder gasformiger Teile auftritt

v" Reflux, wenn die Absaugkanule durch angesaugte Weichgewebe (Zunge oder Wange)
verschlossen wird

v Ein solcher Reflux kann verhindert werden, indem man Saugkantlen oder Adapter mit
Nebenlufteinlassen verwendet z.B. Durr Dental
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Praxiswasche

Schutzkleidung oder kontaminierte Arbeitskleidung darf von den Beschaftigten nicht
zum Waschen mit nach Hause mitgenommen werden

Die Aufbereitung von Schutzkleidung oder von Abdecktuchern in der Zahnarztpraxis ist
wegen des hohen Aufwandes nicht empfohlen

Der DAHZ empfiehlt daher Einmalmaterial
Industriewaschmaschine ist noch keine Voraussetzung

VAH gelistetes Reinigungs- und Desinfektionswaschmittel z.B. Sanomat, Ariel formula
pro+ bei 40-60°C oder thermische Desinfektion bei 90°C

1 x im Jahr Lappchentest: er dient als mikrobiologischer Nachweis, dass die
praxiseigene Waschmaschine die Praxiskleidung bei 60 °C mit einem VAH-gelisteten
Desinfektionswaschmittel keimfrei und hygienisch aufbereitet 20
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Praxisabfalle

Abfalle aus Untersuchungs- und Behandlungsraumen sind in widerstandsfahigen,
dichten und feuchtigkeitsbestandigen Sacken zu sammeln, die vor dem Transport zu
verschlieBen sind - so konnen sie dem Hausmull zugefuhrt werden

Die Entsorgung von spitzen, scharfe oder zerbrechliche Gegenstande ist in nicht mehr
zu offnenden stich- und bruchfesten Einwegbehaltnissen zu erfolgen R

Benutzte Desinfektionsmittel-Losungen konnen nach Verdunnung, in das Abwasser 2= ?;»5
gegeben werden (Behordliche Grenzwerte fur einzelne Wirkstoffe oder chemische |
Gruppen sind zu beachten)

Extrahierte Zahne ohne Amalgamfullungen sind keine Korperteile im Sinne des
Abfallschlussels AS 18 01 02 und werden mit dem Hausmull entsorgt

Leere Desinfektionsmittel-Gebinde mit dem Grunen Punkt sind restentleert dem
Dualen System (gelbe Tonne) zuzufuhren o
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Praxisabfalle

Abfalle, deren Entsorgung mit behordlichen Auflagen verbunden ist

» Verbrauchte Rontgenchemikalien sind getrennt in geeigneten Behaltern verschlossen
zu sammeln - die Nachweisdokumente einer geordneten Entsorgung sind
aufzubewahren

» Amalgamreste dirfen nicht in den Hausmull und nicht ins Abwasser gelangen

» Abscheidegut aus Amalgamabscheidernist in fest verschlossenen Behaltern nach
Herstellerangaben an Entsorgungsfachbetriebe z.B. Enretec oder Medentex abzugeben

» extrahierte Zahne mit Amalgamfullungen, Amalgamreste aus Sekretbehaltern, Filtern
und Sieben, sind unter Luftabschluss in dicht verschlieBbaren Glas- oder
Kunststoffbehaltern zu halten und an Entsorgungsfachbetriebe abzugeben

> Alle Entsorgungsnachweise einer geordneten Entsorgung sind aufzubewahren >
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Verkurzte Dokumentation in Sachsen-Anhalt

In Sachsen-Anhalt konnen
Zahnarztpraxen ihren burokratischen
Aufwand durch eine verkurzte

Tagesabschlussdokumentation stark

minimieren.

J

Statt einzelner Kontrollhaken reicht am
Tagesende oft eine
Sammelunterschrift, um die
arbeitstaglichen und wochentlichen
Prufungen gemaf Praxisbegehung-
Richtlinien rechtskonform zu erfassen.

J
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Verkurzte Dokumentation

Anerkennung:

Diese Erleichterung ist offiziell vorgesehen und wird bei behordlichen
Praxisbegehungen in Sachsen-Anhalt vollumfanglich anerkannt.

Flexibilitat:

Die Formulare mussen nicht starr ubernommen werden, sondern konnen individuell
an die spezifischen Bedingungen lhrer eigenen Praxis angepasst werden. Bereits
etablierte, ausfuhrlichere Protokollsysteme durfen optional weiter genutzt werden.

54
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Routineprufungen

Taglich:
v’ Pell-Test (aufzuwendende Kraft zum Offnen gleich fiir Siegel- und Industrienaht)
v" Kuhlschranktemperatur

v Sichtprifungen: Spularme, Turdichtungen

Wochentlich:
v’ Seal-Check oder Tintentest

Monatlich:
v" Schallgeberprifung ( Alufolientest oder Indikatoren oder Testlésungen)

Jahrlich:
v Siegelnahtfestigkeitsprifung nach DIN EN ISO 11607-2 und DIN EN 868-5
v Wasserproben zur Uberpriifung der Trinkwasserqualitat (Legionellenpriifung)

© 2026 Isabelle Wege
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Arbeitstagliche Prufung: Peel Test

‘ ist eine routinemanige Pflichtprufung
vor Praxisbeginn

) o siellt sicher, dass die Instrumente
steril verpack werden

56
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Wochentliche Prufung: Seal Check (MELAG)

A [rsenppee [ p————
At it
S AN 05

* Der MELAG MELAcontrol Seal Check ist ein zertifiziertes Indikatorpapier (nach
ISO 11607-2) zur wochentlichen Routinekontrolle von Siegelgeraten in Arzt- und

Zahnarztpraxen.
* Er macht Fehler beim Verschmelzen der Sterilisationsverpackung sofort sichtbar.
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Begehung - Uberwachung

RoutinemanBig

Anlassbezogen
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Begehung - Uberwachung

Gepruft werden vor allem das
Hygienemanagement, die
Aufbereitung von
Medizinprodukten, der
Arbeitsschutz sowie die
Dokumentation.

Eine behordliche
Praxisbegehung dient dem
Schutz von Patienten und
Personal.

59
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Begehung - Uberwachung

Gesundheits-
amt:

Uberwacht die
Einhaltung der
Hygiene- und
Infektionsschut
z-vorgaben (z.
B. gemaB IfSG
und
RKI/KRINKO-
Empfehlungen).

J

Gewerbeaufsichts-
amt oder Regierungs-
prasidium:

Pruft die
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung
(MPBetreibV),
Arbeitssicherheit,
Strahlenschutz
(Rontgen) und
Gefahrstoffe.

J

Berufs-
genossen-
schaft

(BGW):

Kontrolliert den
Arbeitsschutz,
die Ergonomie

und arbeits-
medizinische
Vorsorge.

J

Datenschutz-
behorde:

Uberprift die
Einhaltung der
DSGVO (z. B. Schutz
von Patientenakten)./
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Richtlinien, Leitlinien & Empfehlungen

Deutscher Arbeitskreis fur Hygiene in der Zahnmedizin DGﬂ Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung

Bundeszahnarztekammer Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Kompetenzzentrum Hygiene und Medizinprodukte der KV‘en und KBV ola - .
f@ Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene

VAH Verbund fir angewandte Hygiene e.V. [

X Robert Koch Institut

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie . o .
Arbeitskreis fur Instrumentenaufbereitung

https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/Infektionshygiene-A-Z/M/Medizinprodukte/medizinprodukte-node.html

https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html

https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/gefaehrdungsbeurteilung-in-der-zahnmedizin-20130

https://phb.lzk-bw.de/
61
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VIELEN DANK FUR
IHRE AUFMERKSAMKEIT!

*'5 Freier Verband
Deutscher
- Zahnarzte e. V.
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