Checkliste Schulung Hygienemanagement

Praxis:

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Praxisbetreiber:

Adresse:

Uberpriifung durchgefiihrt am: Klicken Sie hier, um ein Datum einzugeben.

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
1. Allgemeine Angaben
1.1. Praxisform: Erl. zu 1.1.
O Einzelpraxis
O BAG (Gemeinschaftspraxis)
O Praxisgemeinschaft
O Zweigpraxis/UBAG
O MvZ
[0 sonstige
1.2 Behandlungsschwerpunkte: Erl. zu 1.2.
O Kieferorthopadie
O allg. Zahnheilkunde
O Oralchirurgie/Implantologie
1.3. Anzahl der Angestellten (Organigramm angelegt?): Erl. zu 1.3.
( )davon (bei mehr als 20 MitarbeiterInnen ist es
erforderlich eine/n Medizinproduktesicherheits-
beauftragte/n zu benennen s. Erlduterung):
O angest. ZA/ZA ( )
O ZFA ( )
0 zH ( )
0 zZMV ( )
O ZMP/ZMF ( )
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
O DH ( )
O Azubi ( )
[0 Reinigungskraft ( )

(muss auch in die Unterweisungen und
Belehrungen, betriebsarztlichen Untersuchungen
mit einbezogen werden)

O sonstige ( )

1.4. Ist die Hygieneverantwortliche Person und deren O O Erl. zu 1.4.
Vertretung benannt?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
2.1. Liegt ein individualisierter Hygieneplan (in Anlehnung an O O Erl. zu 2.1.

die BZAK) vor?

Unterschriften der Mitarbeiter auf Hygieneplan vorhanden?
Was bedeutet individualisiert?

2.2. Liegt das Ausstellungs- bzw. Aktualisierungsdatum O O Erl. zu 2.2.
innerhalb der letzten 12 Monate?

2.3. Werden ausschlieBlich die im Hygieneplan genannten O O Erl. zu 2.3.
Mittel verwendet?

2.4. Ist der Hygieneplan an geeigneter Stelle ausgehangt? oder | O O Erl. zu 2.4.
digital prasent?

2.5. Sind die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel | O O Erl. zu 2.5.
VAH/DGHM gelistet?
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
2.6. Sind die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel | O O Erl, zu 2.6.
fur Ihre Medizinprodukte geeignet (Herstellerangaben
MP)?
2.7. Liegen die Gebrauchsanweisungen/Sicherheits- O O Erl. zu 2.6.

datenblatter/Betriebsanleitungen fiir die verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel vor?

2.8. Wird die Anamnese der Patienten mindestens jahrlich oder | O O Erl, zu 2.8.
aus gegebenem Anlass aktualisiert?

2.9. Werden mindestens jahrlich (bei minderjahrigen O O Erl. zu 2.9.
Auszubildenden halbjéhrlich) Unterweisungen der
Beschaftigten auf der Grundlage des Hygieneplans
durchgefiihrt? Bei Bedarf/Anfall auch kiirzeres Intervall.
2.10. | Erfolgen jahrlich Schulungen und Unterweisungen im O O Erl. zu 2.10.
Hinblick auf die Gesetze und Normen?

2.11. | Werden diese Unterweisungen bzw. Schulungen O O Erl. zu2.11.
dokumentiert?
Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlauterung/
Verweis

Berufskleidung und persoénliche Schutzausriistung

3.1 Werden die Berufs- und StraBenkleidung getrennt im O O Erl, zu 3.1.
Umkleideraum aufbewahrt?

3.2. Wird die sich in Gebrauch befindliche Berufskleidung von O O Erl. zu 3.2.
der unbenutzten, aufbereiteten Berufskleidung getrennt
aufbewahrt?
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Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Nr.

Frage

ja

nein

Anmerkungen

Erlduterung/
Verweis

3.3.

Erfolgt die Aufbereitung der Berufskleidung auf Grundlage
einer (Standardarbeitsanweisung) SAA:

Erl. zu 3.3.

3.4.

Wo findet die Aufbereitung der Wasche statt?
O in der Praxis

O Dienstleister (vertraglich geregelt?)

O Zu Hause

Erl. zu 3.4

3.5.

Wird ein desinfizierendes Waschverfahren verwendet?

Erl. zu 3.5.

3.6.

Desinfektionsverfahren (Unterschied ,,chemisch" und
»thermisch™)?

[0 chemisch

O thermisch

Erl. zu 3.6.

3.7.

Ist die Aufbereitung vertraglich geregelt?

Erl. zu 3.7,

3.8.

Arbeitet der Dienstleister zertifiziert (z.B. nach RABC-
System)?

Erl. zu 3.8.

3.9.

Wird ein Lappchentest (= mikrobiologische Uberpriifung
des desinfizierenden Waschverfahrens) durchgefiihrt
(mind. 1x jahrlich)?

Erl. zu 3.9,

3.10.

Sind fiir das Personal- bzw. fiir den Patientenschutz
vorhanden:

O Einmaluntersuchungshandschuhe

[ sterile OP-Handschuhe

O entsprechen der DIN EN 455

Erl. zu 3.10.

Version: 20260615




Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

4.1.

Handehygiene /Handereinigung

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
3.11. | Die Handschuhe sind aus: Erl. zu 3.11.
O Latex
[0 gepudert
O ungepudert
O latexfrei
3.12. | Sind fir den Umgang mit Desinfektionsmittelldsungen O O Erl. zu 3.12.
geeignete Schutzhandschuhe (chemikalienbesténdige
Handschuhe) vorhanden?
3.13. | Ist eine personliche Schutzausriistung wie folgt Erl. zu 3.13.
vorhanden?
[0 Schutzkittel
O Schiirze
O Mund-Nasenschutz
O Schutzbrille
O Visier
O Stichhemmende Handschuhe
O Haarschutz und Schuh-Uberzieher (z. B. Umgang mit
multiresistenten Erregern)
3.14. | Werden bei invasiven MaBnahmen am bekannt infektiésen | O O Erl. zu 3.14.
Patienten doppelt Gbergezogene Handschuhe verwendet?
Tipp: verschiedene Farben anziehen
Nr. Frage ja nein Anmerkungen

Uberragend, nicht lackiert, keine kiinstlichen Fingernagel)?

Wird Schmuck an Handen und Unterarmen vor O O Erl. zu 4.1.
Behandlungsbeginn abgelegt?
4.2. Sind die Fingernagel kurz (nicht die Fingerkuppe O O Erl. zu 4.2.
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
4.3. Werden zur Handedesinfektion VAH/DGHM gelistete O O Erl. zu 4.3.

Produkte verwendet?

4.4. In den Behandlungsraumen sind vorhanden: Erl. zu 4.4.
O Waschbecken

[ Seifenspender, handfrei bedienbar

O Handtuchspender

O Abwurf flr Einmalhandtiicher

O beriihrungsfreie Armaturen

O Handedesinfektionsmittelspender, handfrei bedienbar
O Handschutz-/Hautpflegemittel

4.5. Wird das Handedesinfektionsmittel aus Originalgebinde O O Erl. zu 4.5.
benutzt? Datum des Anbruchs notiert?
Standardarbeitsanweisung (SAA) vorhanden?

4.6. Wird der Spender fiir die Waschlotion erst nach Verbrauch | O O Erl. zu 4.6.
befiillt und erfolgt vor der Neu-Befiillung eine Aufbereitung
des Spenders und der Flasche? SAA vorhanden?

4.7. Erfolgt eine hygienische Handedesinfektion nach dem O O Erl. zu 4.7.
Ausziehen/Ablegen der
Einmalhandschuhe/Schutzhandschuhe nach
Erregerkontakt?

4.8. Wird eine chirurgische Handedesinfektion z.B. bei O O Erl. zu 4.8.
chirurgischen Eingriffen durchgefihrt?

4.9, Ist sichergestellt, dass weitgehend auf Wasserkontakt O O Erl. zu 4.9.
verzichtet wird und stattdessen eine Handedesinfektion
durchgefiihrt wird?
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
5.1. Wird eine Impfung gegen Hepatitis B angeboten und O O Erl. zu 5.1.
dokumentiert?
Wie wird reagiert, wenn Angebot nicht akzeptiert wird?
5.2. Werden arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen O O Erl. zu 5.2.

veranlasst und dokumentiert?

5.3. Werden weitere Impfungen angeboten und dokumentiert? | O O Erl. zu 5.3.
z.B. bei KFO-Praxis Roételn etc.; oder Grippeschutz

5.4. Wurde die Masernimpfung bei allen Gberprift? O O Erl. zu 5.4.

Frage j Anmerkungen

Voraussetzung zur Aufbereitung der Medizinprodukte (MP)
6.1. Wer fiihrt die Aufbereitung durch? Erl. zu 6.1.
6.2. Ist die Freigabeberechtigung schriftlich festgelegt? O O Erl. zu 6.2.
6.3. FUhren die Auszubildenden die Aufbereitungsprozesse O O Erl. zu 6.3.

nach Unterweisung und nur unter standiger Aufsicht von
ZH/ZFA oder Zahnarzt/Zahnarztin durch?

6.4. Fiihren Personen ohne Nachweis einer Ausbildung zur O O Erl. zu 6.4.
ZH/ZFA die Aufbereitungen durch?

6.5. Wie sind die rdumlichen Verhaltnisse der Aufbereitung: Erl. zu 6.5.
O in einem gesonderten Aufbereitungsraum
O in einem eigenen Aufbereitungsbereich
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

O in der Nahe des Behandlungsplatzes, eine zeitliche und
organisatorische Trennung ist gewahrleistet

6.6. Sind die Bereiche in rein und unrein strukturiert, sodass O O Erl. zu 6.6.
eine Rekontamination ausgeschlossen ist?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen
7. Liste der Medizinprodukte (MP)
7.1. Liegt eine Risikoeinstufung der MP entsprechend der O O Erl. zu 7.1.

aktuellen KRINKO/BfArM 2012 Empfehlung vor?

7.2. Welche Einstufungen werden vorgenommen? incl. Erl. zu 7.2.
Ubertragungsinstrumente
O unkritisch

O semikritisch A

O semikritisch B

O kritisch A
O kritisch B
7.3. Ist die Einstufung korrekt? O O Erl. zu 7.3.
Nr. Frage ja nein Anmerkungen
8. Organisation der Aufbereitung
8.1. Sind Standardarbeitsanweisungen (SAA) fir alle O O Erl. zu 8.1.

Aufbereitungsschritte vorhanden?

8.2. Werden bei der Aufbereitung die Herstellerangaben in O O Erl. zu 8.2.
Bezug auf Aufbereitungszyklen, geeignete Verfahren,
Demontage, Pflege etc. berlicksichtigt und liegen diese
Herstellerangaben vor?

Version: 20260615



Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Nr.

Frage

ja

nein

Anmerkungen

Erlduterung/
Verweis

8.3.

Gibt es Vorgaben fiir die Durchfiihrung und
Dokumentation der Routinepriifungen der verwendeten
Aufbereitungsgerate?

O Ultraschallgerat

O Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

O Siegelgerat

O Kombinationsgerat zur Aufbereitung von
Ubertragungsinstrumenten, z.B. DAC, Careclave

O Dampfsterilisator

Erl. zu 8.3.

8.4.

Werden die Vorgaben der Leistungsqualifikation
(Validierung) bei der Liste der Routinepriifungen
beriicksichtigt?

Erl. zu 8.4.

8.5.

Werden die benutzten MP im Behandlungsraum
gesammelt?

Erl. zu 8.5.

8.6.

Findet diese Sammlung trocken statt? Empfehlung ist
trocken!

Erl. zu 8.6.

8.7.

Findet der Transport der MP in den Aufbereitungsraum/-
bereich in geschlossenen Behaltnissen statt?

Erl. zu 8.7.

Nr.

Frage

ja

nein

Anmerkungen

9. Reinigung und Desinfektion

(Vorreinigung manuell, dann maschinell kritisch B):
O ausschlieBlich manuell

O manuell und maschinell

O ausschlieBlich maschinell

9.1. Erfolgt die Reinigung und Desinfektion der MP gemaB der | O O Erl. zu 9.1.
Risikoeinstufung?
9.2. Die Reinigung und Desinfektion von MP erfolgt Erl. zu 9.2.
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Version: 20260615

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

9.3. Bei manueller Reinigung und Desinfektion: Erl. zu 9.3.

9.4. Ist das Reinigungs- und Desinfektionsmittel VAH/DGHM O O Erl. zu 9.4.
gelistet?

9.5. Findet ein bedarfsgerechter, aber mindestens O O Erl. zu 9.5.
arbeitstaglicher, Wechsel der Losung statt?

9.6. Ist eine Abdeckung der Instrumentenwanne vorhanden? O O Erl. zu 9.6.

9.7. Entspricht die Konzentration und Einwirkzeit der O O Erl. zu 9.7.
Desinfektionslésung den Herstellerangaben?

9.8. Sind fir die Dosierung geeignete graduierte Dosierhilfen O O Erl. zu 9.8.
vorhanden?

9.9. Wird die vorgeschriebene Einwirkzeit mit einer Uhr O O Erl. zu 9.9.
kontrolliert?

9.10. | Werden in regelmaBigen Intervallen Restproteinkontrollen | O O Erl. zu 9.10.
durchgefiihrt?

9.11. | Werden die MP nach der Reinigung und Desinfektion O O Erl. zu 9.11.
visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z.B. Korrosion,
Materialverschleif3, Funktionstiichtigkeit) geprift?

9.12. | AbschlieBend Thermische Desinfektion im Autoklav O O Erl. zu 9.12.
(unverpackt)?

9.13. | Werden die fiir die manuelle Reinigung bendtigten O O Erl. zu 9.13.
Hilfsmittel (z.B. Nylonbiirsten) regelméBig erneuert bzw.
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

ggf. aufbereitet? Keine Messingbursten!
Nur Biirsten nutzen, die mind. im RDG aufbereitbar sind!

9.14. | Findet eine unterstiitzende Reinigung mittels O O Erl. zu 9.14.
Ultraschallbad statt?

9.15. | Ist das Reinigungsmittel fir Ultraschallbad geeignet? O O Erl. zu 9.15.

9.16. | Werden die Badtemperatur und die Entgasungszeit laut O O Erl. zu 9.16.

Herstellerangaben beachtet?

9.17. | Ist eine Abdeckung fiir die Ultraschallwanne vorhanden? O O Erl. zu 9.17.

9.18. | Findet ein bedarfsgerechter aber mindestens O O Erl. zu 9.18.
arbeitstaglicher Wechsel der Lésung statt?

9.19. | Wenn ein RDG verwendet wird, welches Gerat/System O O Erl. zu 9.19.
wird verwendet:
Gerat:
Hersteller:
Baujahr:

9.20. | Ist der Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert? O O Erl. zu 9.20.

9.21. | Sind fiir das RDG-Beladungstrager (Einschub/Wagen) mit O O Erl. zu 9.21.
geeigneten Diisen und Konnektoren vorhanden?

9.22. | Sind Beladungsmuster (Sieblisten_ Was ist eine Siebliste?) | O O Erl. zu 9.22.
fiir das RDG vorhanden und bekannt?

11
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

10.1.

Aufbereitung/Sterilisation MP kritisch
Welches Sterilisationsverfahren wird von dem Sterilisator
unterstiitzt?

O Sterilisationszyklus B gemaB DIN 13060

O Sterilisationszyklus S gemaB DIN 13060

O Sterilisationszyklus N gemaB DIN 13060

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

9.23. | Finden Kontrollen im RDG gemaB Herstellerangaben O O Erl. zu 9.23.
(TOSI, Reinigungsindikator) statt und werden diese
dokumentiert?

9.24. | Erfolgt die Pflege der MP mit zugelassenem hydrophilem O O Erl. zu 9.24.
Ol (auf der reinen Seite)?

9.25. | Sind die Konnektoren mit Filtern ausgeriistet oder ist ein O O Erl. zu 9.25.
Zentralfiter vorhanden?

9.26. | Wird der Filter nach Herstellerangaben ausgetauscht bzw. | O O Erl. zu 9.26.
aufbereitet?

9.27. | Werden die verwendeten Hilfsmittel (Wannen, Biirsten, O O Erl. zu 9.27.
Transportbehdltnisse etc.) regelmaBig gereinigt und
desinfiziert?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

Erl. zu 10.1.

10.2.

Welches Gerat?
Gerat:
Hersteller:
Baujahr:

10.3.

Ist der Prozess validiert?
Ist bekannt, welcher Prozess validiert wurde? (bitte im
Validierungsbericht schauen!)

Erl. zu 10.3.

Version: 20260615
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
10.4. | Wie werden die Sterilisationsvorgdnge tiberwacht (bei O O Erl. zu 10.4.

kritisch B keine Chemo-/Bioindikatoren, da Helix!)?

O Aufzeichnung der Prozessdaten durch den Sterilisator

O Verwendung eines Helix-Tests oder Dental-BMS (BMS=Batch
Monitoring System) bei MP kritisch B

10.5. | Wird jeder Sterilisationsvorgang (Charge) zur Sterilisation | O O Erl. zu 10.5.
kritischer MP dokumentiert?

O Ausdruck der Prozessdaten durch Sterilisator

O Speicherung der Prozessdaten digital

O Handschriftliche Dokumentation jeder Charge

O Fihren eines Tagesabschluss- und Fehlerprotokolls

Nr. Frage ja nein Anmerkungen
Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten
11.1. | Wird nach jedem Patienten die Reinigung und Desinfektion | OO O Erl. zu 11.1.
gemaB Herstellerangaben durchgefiihrt?
11.2. | Anzahl der vorhandenen Ubertragungsinstrumente: Erl. zu 11.2.
11.3. | Die Aufbereitung der Ubertragungsinstrumente erfolgt: Erl. zu 11.3.

O manuell AuBendesinfektion
O maschinell/thermisch im RDG
O maschinell/thermisch im DAC oder vergleichbares Gerat
O thermische Desinfektion im Sterilisator (unverpackt)
O thermische Desinfektion im Sterilisator (verpackt)
O Innendesinfektion Chemisch mit einem Spray
Praparat:
O kritisch B eingestufte verpackt sterilisiert
11.4. | Welche Gerate/Mittel werden hierfiir verwendet?

13
Version: 20260615



Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

12.1.

Aufbereitung rotierende Instrumente fiir aligemein

Wie werden diese MP aufbereitet?

O chemisch im Bohrerbad Praparat:

O chemisch im Ultraschallbad Praparat:

O maschinell im RDG

O thermische Desinfektion im Sterilisator

O Werden bei ausschlieBlicher manueller Reinigung (ohne
validierten RDG-Prozess) periodisch
Restproteinbestimmungen durchgefiihrt?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
11.5. | Ist eine gesonderte AA fiir die Aufbereitung von Hand- O O Erl. zu 11.5.
Winkelstlicken vorhanden?
Nr. Frage ja nein | Anmerkungen Erlauterung/
Verweis

e, restaurative oder kieferorthopadische Behandlung
(Bohrer, Schleifer, Biirsten, Kelche etc.) semikritisch B

Erl. zu 12.1.

12.2.

Werden Biirsten oder Kelche nur wiederverwendet, wenn
sie ordnungsgemal aufbereitet werden kénnen?
Herstellerangaben beachten!

Erl. zu 12.2.

Nr.

13.1.

Frage
Aufbereitung rotierende Instrumente fiir chi

kritisch B
Wie werden diese MP aufbereitet?

O chemisch im Bohrerbad

O chemisch im Ultraschallbad
O maschinell im RDG

O Sterilisation im Sterilisator (verpackte Sterilisation)

Praparat:
Praparat:

ja

nein Anmerkungen

rurgische, parodontologische oder endodontische Behandlung

Erl. zu 13.1.

13.2.

Werden MP mit einer begrenzten Anzahl von
Aufbereitungszyklen in der Aufbereitungshaufigkeit
tiberwacht?

Erl. zu 13.2.

Version: 20260615
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

Wie wird dies umgesetzt?
13.3. | Sind fir die maschinelle Aufbereitung entsprechende O O Erl. zu 13.3.
Reinigungsstander (z.B. Sterisafe, Steri Guard, Komet
Instrumentenstander) vorhanden?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen
14. Aufbereitung Hohlkorper-Instrumente (Schall-/Ultraschallspitzen, Mehrfunktionsspritzen, Saugkaniilen etc.)

semikritisch, kritisch B

14.1. | Wie werden diese MP aufbereitet? Piezonansatze einzein O O Erl. zu 14.1.
verpacken
O chemisch im Desinfektionsbad Praparat:
O chemisch im Ultraschallbad Praparat:

O maschinell im RDG
O thermische Desinfektion/Sterilisation im Sterilisator
(unverpackt/verpackt)
14.2. | Sind fiir die maschinelle Aufbereitung im RDG O O Erl. zu 14.2.
entsprechende Adapter vorhanden?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

15.  Funktionspriifung und Pflege

15.1. | Wird eine Funktionspriifung der MP regelmaBig O O Erl. zu 15.1.
vorgenommen?

15.2. | Wird ein fur die Dampfsterilisation geeignetes Pflege6l O O Erl. zu 15.2.
verwendet?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

16. Verpackung, Lagerung und Transport der MP

16.1. | Wird ein Siegelgerat eingesetzt? O O Erl. zu 16.1.

Welches Gerat:
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Nr.

Frage

ja

nein

Anmerkungen

Erlduterung/
Verweis

16.2.

Ist der Siegelnahtprozess validiert?

Erl. zu 16.2.

16.3.

Finden Routinekontrollen am Siegelgerdt gemai
Herstellerangaben (z. B. Seal-Check, Peeltest) statt und
werden diese dokumentiert?

Jahrlichen Siegelnahtfestigkeitstest durchfiihren lassen!

Erl. zu 16.3.

16.4.

Die Verpackung von kritischen MP vor der Sterilisation
erfolgt in:

O Klarsichtsterilverpackung (DIN EN 868; DIN EN ISO 11607)
Produkt:

O Normtrays mit zusatzlicher Klarsichtsterilverpackung
Produkt:

O Sterilgutcontainer

O Sterilisationsbogen, Norm DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2¢

Erl. zu 16.4.

16.5.

Wenn Sterilgutcontainer/Normtrays verwendet werden,
gibt es dazu Packlisten?

Erl. zu 16.5.

16.6.

Werden Sterilgutcontainer mit Plombe und
Behandlungsindikator versehen?

Erl. zu 16.6.

16.7.

Werden spitze Instrumente in der Klarsichtverpackung mit
einem geeigneten Schutz (z. B. Silikonschutzhiilsen)
versehen?

Erl. zu 16.7.

16.8.

Wird auf der Verpackung das Sterilisationsdatum bzw. die
Sterilgutlagerfrist, die Charge und das Mitarbeiterkiirzel
angebracht?

Erl. zu 16.8.

16.9.

Erfolgt die Lagerung des Sterilguts staubgeschiitzt in
Schubladen oder geschlossenen Schranken?

Erl. zu 16.9.

Version: 20260615
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Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

16.10. | Ist ein kontaminationsgeschiitzter und sicherer Transport O O Erl. zu 16.10.
gewahrleistet?

16.11. | Wird die maximale Lagerfrist fiir Sterilgut eingehalten (6 O O Erl. zu 16.11.
Monate)?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

17. Validierung

17.1. | Liegt fiir die Aufbereitungsprozesse mit folgenden Gerdten des O O Erl. zu 17.1.
maschinellen Aufbereitungsverfahrens eine aktuelle Validierung
vor?
O RDG

O Dampfsterilisator
O Kombinationsgerat
O Siegelgerat

17.2. | Sind im Validierungsbericht Angaben zu erforderlichen O O Erl. zu 17.2.
O Routinetberpriifungen

O Standardarbeitsanweisungen

enthalten?

17.3. | Wurde im Validierungsbericht der Zeitpunkt fiir die O O Erl. zu 17.3.
Durchfiihrung der nachsten Leistungsqualifikation
genannt?

17.4. | Sind die Berichte durchgesehen und unterzeichnet? Ist O O

Ihnen bekannt welche Prozesse validiert wurden?

Flachenreinigung und Desinfektion
18.1. | Werden die Flachen in der Praxis gemaB dem Hygieneplan | O O Erl. zu 18.1.
gereinigt bzw. desinfiziert?

17
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Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

18.2. | Sind die Flachendesinfektionsmittel VAH/DGHM gelistet? O O Erl. zu 18.2.

18.3. | Wird eine Spriihdesinfektion auf schwer zugangliche O O Erl. zu 18.3.
Flachen beschrankt?

18.4. | Werden die FuBb&den der Behandlungsraume am Ende O O Erl. zu 18.4.
des Arbeitstages feucht gereinigt? Erfolgt eine Zwei-Eimer-
Methode?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

19. Abformungen und zahntechnische Werkstiicke

19.1. | Werden Abformungen und Werkstiicke (z. B. Bissnahmen, | O O Erl. zu 19.1.
Prothesen) in der Praxis vor der Abgabe an das Labor bzw.
nach der Annahme aus dem Labor mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel (im Tauchverfahren) desinfiziert?
Praparat:

19.2. | Wenn Abformungen und Werkstlicke nur im Labor O O Erl. zu 19.2.
desinfiziert werden: Wurde die Verantwortlichkeit durch
eine Vereinbarung mit dem Labor schriftlich festgelegt?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

20.1. | Sind Haus- bzw. Praxiseingangsfilter vorhanden? O O Erl. zu 20.1.
Altere Praxen haben Bestandsschutz

20.2. | Ist der regelmaBige Austausch oder die Riickspiilung des O O Erl. zu 20.2.
Filters gewahrleistet und dokumentiert?

20.3. | Ist eine Wasseraufbereitungsanlage vorhanden? O O Erl. zu 20.3.

18
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#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
20.4. | Erfolgt eine jahrliche Untersuchung der mikrobiologischen | O O Erl. zu 20.4.
Qualitat des Trinkwassers in der Praxis? Je nach Art der
Freien Fallstrecke nur an den Dentaleinheiten nétig.
20.5. | Werden die Parameter regelkonform Uberpriift? O O Erl. zu 20.5.
20.6. | Wenn eine separate Wasseraufbereitung fiir spezielle O O Erl. zu 20.6.
Anwendungen (z.B. Einspeisung in die Dentaleinheit)
durchgefiihrt wird, wird die mikrobiologische Qualitat des
aufbereiteten Wassers gepriift?
Nr. Frage Anmerkungen

21.1.

Betrieb der Dentaleinheiten
Stehen fiir die Dentaleinheiten Herstellerangaben zur
Verfligung?

Erl. zu 21.1.

21.2.

Werden die vom Hersteller vorgegebenen hygiene-
relevanten MaBnahmen (z.B. Filterwechsel) dokumentiert
durchgefiihrt?

Erl. zu 21.2.

21.3.

Erfolgt die routinemaBige Wartung der Dentaleinheiten
gemaB Herstellerangaben?

Erl. zu 21.3.

21.4.

Werden alle wasserfiihrenden Systeme und alle
Entnahmestellen zu Beginn des Arbeitstages ohne
aufgesetzte Ubertragungsinstrumente fiir 2 Min.
durchgespiilt?

Erl. zu 21.4.

21.5.

Werden nach jeder Behandlung die benutzten Systeme 20
Sec. durchgespiilt?

Erl. zu 21.5.

21.6.

Werden am Ende des Behandlungstages alle
wasserflihrenden Systeme durchgespiilt?

Erl. zu 21.6.

Version: 20260615
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

jeweils mindestens ein Spender fiir das
Handedesinfektionsmittel zur Verfligung?

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis

21.7. | Erfolgt eine Desinfektion von Schlauchen und O O Erl. zu 21.7.
Absauganlagen nach Herstellerangaben?

21.8. | Sind alle Parameter in Ordnung? O O Erl. zu 21.8.

Nr. Frage ja nein Anmerkungen

22. Abfallentsorgung

22.1. | Sind durchstichsichere Behalter fiir spitze und scharfe O O Erl. zu 22.1.
Gegenstande vorhanden?

22.2. | Sind die Abfallsammler mit handberihrungsfreier O O Erl. zu 22.2.
Abdeckung versehen?

23. Bauliche Anforderungen

23.1. | Sind die Oberflachen (FuBbdden, Arbeitsflachen, O O Erl. zu 23.1.
angrenzende Wandflachen, Oberflachen von
Arbeitsmitteln) wasserundurchlassig und bestdandig gegen
die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel?

23.2. | Stehen in den Behandlungsraumen in der Nahe des O O Erl. zu 23.2.
Behandlungsplatzes Handwaschplatze zur Verfiigung?

23.3. | Steht im Aufbereitungsraum/-bereich und im Réntgenraum | O O Erl. zu 23.3.

N
o
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Checkliste Schulung Hygienemanagement

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
24.1. | Sind Vorgehensweisen im Umgang mit multiresistent- O O Erl. zu 24.1.
Erreger-besiedelten Patienten festgelegt?
SAA vorhanden?
24.2. | Ist dafiir benétigte Einmal-Schutzkleidung vorhanden? O O Erl. zu 24.2.
24.3. | Werden alle Bereiche, die der Patient genutzt hat, O O Erl. zu 24.3.
abschlieBend wischdesinfiziert? (ggf. auch Patienten-WC
etc.)
Nr. Frage ja nein Anmerkungen
25. Sichtung Unterlagen
25.1. | Bestandsverzeichnis aktiver Medizinprodukte vorhanden O O Erl. zu 25.1.
vollstandig?
25.2. | Werden Medizinproduktebiicher gefiihrt? O O Erl. zu 25.2.
25.3. | Sind die Zusammenhange rund um die in der MPAMiV O O Erl. zu 25.3.
(Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informations-
verordnung) aufgefiihrte Vorkommnis Meldung bekannt
und ist das zugehdrige Formular vorhanden?
25.4. | Liegt fir die Vorkommnismeldung eine SAA vor? O O Erl. zu 25.4.
25.5. | Priifprotokolle vorhanden? O O Erl. zu 25.5.
0 Wartung
O STK

21
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Zahnarztekammer
Niedersachsen

Nr.

Frage

ja

nein

Anmerkungen

Erlduterung/
Verweis

O Priifung nach BGV A3 - GUV I 5190 — DGUV Vorschrift
3 (TRBS 1201), ,E-Check®
O ggf. MTK

25.6.

Validierungsberichte vollsténdig/korrekt vorhanden? (Gdfs.
bei 17.4 schon Uberpriift!)

25.7.

Wird die Dokumentation nososkomialer Infektionen mit
aufgeftihrt?

Erl. zu 25.7.

25.8.

Organigramm
O vorhanden [ nicht vorhanden
O aktuell O nicht aktuell

Erl. zu 25.8.

25.9.

Standardarbeitsanweisungen
O vorhanden 0O nicht vorhanden
O aktuell O nicht aktuell

Erl. zu 25.9.

25.10.

Freigabeprotokolle

O vorhanden [ nicht vorhanden
O EDV O papiergefiihrt

O ltickenlos

Erl. zu 25.10.

25.11.

26.
26.1.

Sachkenntnisse /Unterweisungen Mitarbeiter/innen
O vorhanden O nicht vorhanden
O aktuell O nicht aktuell

Sichtung Raume
Behandlungszimmer:

Erl. zu 25.11.

26.2.

Oberflachen:

Oberflachen/Schranke etc. Reinigungs-
/Desinfektionsmittelbesténdig

Erl. zu 26.2.

Version: 20260615
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Zahnarztekammer
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Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
26.3. | Schubladen O O Erl. zu 26.3.
Oberflachen/Schranke etc. Reinigungs-
/Desinfektionsmittelbesténdig mit Umlaufschutz:
26.4. | Behandlungseinheit O O Erl. zu 26.4.
Sind die Polsteroberflachen intakt?
26.5. | Uberlauf vorhanden (darf gemaB RKI-Héndehygiene an O O Erl. zu 26.5.
Waschplatzen in Behandlungszimmern nicht vorhanden
sein), derzeitige Duldung (erlischt bei
Renovierung/Umbau)
26.6. | Aufbereitungsraum/-bereich:
26.7. | Aufteilung rein/unrein vorhanden O O Erl. zu 26.7.
26.8. | Korrekt umgesetzt? O O Erl. zu 26.8.
26.9. | Oberflachen/Schranke etc. Reinigungs- O O Erl. zu 26.9.
/Desinfektionsmittelbestdndig
26.10. | Lagerung (nur im reinen Bereich, bei zeitl. O O Erl. zu 26.10.
organisatorischer Trennung)
26.11. | Fliegenschutzgitter (bei AuBenfenstern) O O Erl. zu 26.11.
26.12.| Rontgenraum:
26.13. | Oberflachen/Schranke etc. Reinigungs- O O Erl. zu 26.13.
/Desinfektionsmittelbestandig
23
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Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
26.14. | Handedesinfektionsspender O O Erl. zu 26.14.
26.15. | Strahlenschutzverordnung (StriSchV) und das O O Erl. zu 26.15.
Strahlenschutzgesetz (StrISchG) ausgelegt, bzw. Zugriff
Uber die EDV im R6-Raum?
26.16. | Sozialraum: a a
26.17. | Kahlschrank nur fiir Lebensmittel Erl. zu 26.17.
26.18. | Lagerung von Arbeitskleidung getrennt von O O Erl. zu 26.18.
StraBenkleidung (3 Facher je MA: reine Arbeitskleidung,
benutzte Arbeitskleidung, StraBenkleidung)
26.19. | Praxislabor: O O
26.20. | Hygieneplan vorhanden: O O Erl. zu 26.20.
26.21. | Oberflachen/Schranke etc. Reinigungs- O O Erl. zu 26.21.
/Desinfektionsmittelbesténdig
26.22. | Sep. Kiihilschrank fiir Arzneimittel/ O O
Medizinprodukte vorhanden:
26.23. | Aufbewahrung der MP im Medi-Kiihlschrank O O Erl. zu 26.23.
O findet eine arbeitstagliche Temperaturkontrolle statt?
O regelmaBige Reinigung und Desinfektion des Gerates?
26.24. | Arzneimittelanbruch dokumentiert und Haltbarkeitsdaten O O Erl. zu 26.24.
ab Anbruch bekannt?
24
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#ZzKN

Zahnarztekammer
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27.1.

Sonstige und Allgemeine Anmerkungen
Sonstiges

Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlduterung/
Verweis
26.25. | Inhalt der Schubladen:
26.26. | Haltbarkeit nach Anbruch (wenn relevant) werden O O Erl. zu 26.26.
tiberwacht?
- Haltbarkeitsdaten von Tuben, Material etc. werden
Uberwacht?
Inhalt der Schubladen: Werden Haltbarkeitsdaten geeignet
Uberwacht?
- Korrekt gekennzeichnet (Inhalt?)
Spritzen nur tagesaktuell aufgezogen?
Nr. Frage ja nein Anmerkungen Erlauterung/
Verweis

27.2.

Allgemeine Anmerkungen:

Version: 20260615
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FIT FUR DIE PRAXISBEGEHUNG?

Praxisinterne Schulung

Die Gewerbeaufsichtsamter in Niedersachsen fuhren regelmal3ig Praxisbegehungen
durch, um die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben (insbesondere des Medizinprodukte-
Durchfiihrungsgesetzes und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung) zu uberprufen.

Damit Ihre Zahnarztpraxis optimal vorbereitet ist, bieten wir praxisinterne
Fortbildungen direkt vor Ort an. Unsere qualifizierten Referentinnen schulen Ihr Team
anhand einer praxisnahen Checkliste und geben wertvolle Tipps zur rechtskonformen
Umsetzung der Hygiene- und Medizinproduktevorschriften.

Wichtiger Hinweis:

Fur die Organisation dieser Schulungen ist ein gewisser zeitlicher Vorlauf (ca. drei Monate)
erforderlich. Bitte beachten Sie, dass wir kurzfristige ,Feuerwehreinsatze” nicht leisten
konnen.

Termin: Nach Vereinbarung Informationen/Terminvereinbarungen:

Christine Lange-Schonhoff

Tel.: 0511 83391-123 w,
E-Mail: clange@zkn.de /KN
|

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Dauer: 4 Stunden
Teamgebiihr: 995,- €
5 Fortbildungspunkte nach BZAK

Version: 20260615
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Aufbauseminar
IMMER NOCH FIT FUR DIE PRAXISBEGEHUNG?-

PRAXIS-CHECK 2.0
Ohne Checkliste, sondern Prozesse im Detail optimieren

Voraussetzung zur Teilnahme/Zielgruppe:

Teilnahme am Grundseminar ,Fit flir die Praxisbegehung?”’ innerhalb der letzten 24
Monate. Mindestens ein/e ehemalige/r Teilnehmende/r muss weiterhin in der Praxis
tdtig und mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betraut sein.

Seminarinhalt:

Aufbauend auf den Inhalten des Grundseminars werden ausgewahite Themen
praxisnah vertieft. Die Schwerpunkte konnen individuell an die BedUrfnisse und
Fragestellungen der Praxis angepasst werden.

Wichtiger Hinweis: Fiir Terminwiinsche ist eine Vorlaufzeit von ca. 3 Monaten
einzuplanen.

Informationen/Terminvereinbarungen:

Christine Lange-Schdénhoff
KN
/|

Tel.: 0611 83391-123
Zahnarztekammer

E-Mail: clange@zkn.de
Niedersachsen

Termin: Nach Vereinbarung
Dauer: 3 Stunden

Teamgebiihr: 795,- €

4 Fortbildungspunkte nach BZAK
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Kontaktaufnahme:
Christine Lange-Schonhoff, Telefon: 0511 83391-123, Fax: 0511 83391-42123, E-Mail: praxisfuehrung@zkn.de

Anmerkungen zur Checkliste:

Version: 20260615
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Zahnarztekammer
Niedersachsen
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Frage

Nr Anmerkung Verweis auf Richtlinie und Verordnung
1. Allgemeine Angaben
1.1. Die Praxisform bestimmt den Verantwortlichen fiir das Hygienemanagement mit
allen Rechten und Pflichten. Hierbei ist der entsprechende Vertragsinhalt zu
beachten.
1.2 Die Tatigkeitsschwerpunkte lassen Riickschlisse auf die Einstufung der KRINKO/BfArM Empfehlung

Uberwiegend zum Einsatz kommenden Medizinprodukte zu.

1.3. Bei den Angaben zu den Beschdftigten missen alle berticksichtigt werden, die MPBetreibV § 6
mit Aufgaben aus dem Hygieneplan vertraut werden. Laut § 6 MPBetreibV ist es
erforderlich einen Medizinproduktesicherheitsbeauftragten zu benennen.

1.4. Die Aufbereitung, Wartung, Inspektion und Instandsetzung von MPBetreibV
Medizinprodukten darf nur von Personen durchgefiihrt werden, die aufgrund
ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit (iber die erforderlichen speziellen
Sachkenntnisse verfligen.

2. Allgemeine Anforderungen

2.1. Der Hygieneplan und die entsprechenden Arbeitsanweisungen miissen auf die DAHZ-Hygieneplan und Leitfaden
Bedingungen der eigenen Praxis angepasst werden.

Empfohlen wird die Verwendung des Hygieneplans der BZAK und DAHZ.

2.2. Der Hygieneplan ist bei Bedarf zu aktualisieren, sollte aber mindestens einmal Hygieneplan: 2/ Rahmenbedingungen der Infektionspravention
jahrlich Gberprift und ggf. aktualisiert werden.

2.3. Alle verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen mit der s. Pkt. 2.1.
entsprechenden Dosierung und Einwirkzeit im Hygieneplan dokumentiert
werden. Die entsprechenden Herstellerangaben wie Gebrauchsanweisung,
Betriebsanweisung, Sicherheitsdatenblatter miissen in der Praxis vorliegen.
Hierbei sind auch die Herstellerangaben der Medizinproduktehersteller zu
beachten, um sicherzustellen, dass die entsprechenden Mittel auch geeignet
sind.

28
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#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

2.4, Der Hygieneplan muss allen Beschaftigten sichtbar ausliegen. s. Pkt. 2.1.

2.5. Es muss sichergestellt sein, dass nur gelistete Desinfektionsmittel zur KRINKO 2012, 3.3. Desinfektion
Anwendung kommen.

2.6. Fir alle verwendeten Medizinprodukte miissen die entsprechenden KRINKO/BfArM 2012, 1.2.2 Angaben des Herstellers
Aufbereitungsanweisungen der Hersteller vorliegen

2.7. s. Pkt. 2.3.

2.8. Alle Veranderungen des Gesundheitszustandes miissen regelmaBig erfasst Hygieneleitfaden 03/ Grundregel der Nichtkontamination
werden.
2.9. Unterweisungen und Belehrungen miissen in regelmaBigen Absténden BioStoffV §14, TRBA 250, DGUV 1, ArbSchG

durchgefiihrt und dokumentiert werden.

2.10. s. Pkt. 2.9.
2.11, s. Pkt. 2.9.

3. Berufskleidung und persdnliche Schutzausriistung

3.1. Eine getrennte Aufbewahrung der Arbeitskleidung / Schutzkleidung TRBA 250
von der StraBenkleidung ist sicherzustellen.

3.2. Hierbei muss die Kleidung in StraBenkleidung, aufbereitete noch nicht benutzte |s. Pkt. 3.1.
Schutzkleidung und kontaminierte Schutzkleidung getrennt werden.

3.3. Bei der Arbeitskleidung ist zu unterscheiden, ob es sich hierbei um nicht TRBA 250, bei externer Wascherei nach DIN EN 14065,
kontaminierte Arbeitskleidung handelt, oder um Arbeitskleidung, die kontaminiert
wurde. Nicht kontaminierte Arbeitskleidung kann durch die Beschaftigten
zuhause gewaschen werden, wenn dieses durch eine entsprechende
Standardarbeitsanweisung (SAA) geregelt ist. Kontaminierte Arbeitskleidung
muss, wie Schutzkleidung mit einem validen Waschverfahren in der Praxis, wenn
diese die entsprechende Ausstattung hat, aufbereitet werden. Eine
entsprechende SAA muss das Verfahren festlegen. Die Schutzkleidung kann auch
in einer Wascherei (Sicherstellung der Zertifizierung nach DIN EN 14065)
aufbereitet werden.

DAHZ Hygieneleitfaden

3.4. s. Pkt. 3.3.
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https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/12400/Medprod_Rili_2012.pdf
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https://www.gesetze-im-internet.de/arbschg/
https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/biologische-arbeitsstoffe-im-gesundheitswesen-und-in-der-13696
https://www.dtv-deutschland.org/Hygienemanagement.html
https://dahz.org/hygieneleitfaden
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3.5.

s. Pkt. 3.3.

#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

3.6.

Thermisch: Die Abtétung von Keimen erfolgt rein physikalisch durch Hitze. Sie
erfordert in der Regel Temperaturen von mindestens 85 bis 90 °C (Kochwasche)
Uber einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten.

Chemisch: Mikroorganismen werden ausschlieBlich durch spezielle chemische
Wirkstoffe abgetotet.

3.7.

Bei der Fremdvergabe von Wascheaufbereitung fiir Praxen wird der Nachweis
eines zertifizierten RABC-Systems standardmaBig im Dienstleistungsvertrag
festgeschrieben.

DIN EN 14065

3.8.

Ein RABC-System (Risk Analysis and Biocontamination Control) ist ein
europaisches Hygienemanagementsystem flir gewerbliche Waschereien
(spezifiziert in der Norm DIN EN 14065). Es zielt darauf ab, die mikrobiologische
Qualitat von aufbereiteten Textilien durch vorbeugende MaBnahmen zu
garantieren.

s. Pkt. 3.7.

3.9.

Schutzkleidung ist vom Arbeitgeber zu desinfizieren und zu reinigen.

Die benutzte Schutzkleidung muss bis zur Beladung der Waschmaschine in einem
separaten Bereich in einem geschlossenen Behdlter (handbedienungsfrei)
aufbewahrt werden. Diese muss mit Einmalhandschuhen beladen und dann im
Kochwaschprogramm (thermische Desinfektion) mit einem handelsiiblichen
Kochwaschmittel gewaschen werden. AnschlieBend wird sie auf einem Stander
oder im Trockner getrocknet und in einem sauberen gut schlieBenden Schrank
oder Schublade gelagert. Ein mikrobiologischer Nachweistest (Lappchentest)
mind. 1x jahrlich ist obligat.

VHV - Empfehlung zur Uberwachung der Wischedesinfektion mittels
Keimtrager (Biomonitore, Bioindikatoren)

3.10.

Bei Infektionsgefdhrdung sind Einmal-Schutzhandschuhe der DIN EN 455 zu
tragen. Hierbei sind latexarme, besser noch latexfreie Handschuhe mit CE-
Zeichen aufgrund des geringeren Allergiepotenzials vorzuziehen.

Bei chirurgischen Eingriffen miissen sterile Handschuhe verwendet werden.

Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten miissen Handschuhe getragen werden,
die gegen Reinigungsmittel besténdig sind. Beim Umgang mit Chemikalien
(insbesondere Desinfektionsmitteln) sind

Latex Handschuhe ungeeignet. GemaB TRGS 525 sind Nitril- oder
Butylhandschuhe zu verwenden.

Im Ausnahmefall kdnnen behandschuhte Hande anstelle eines
Handschuhwechsels desinfiziert werden, wenn andernfalls der Arbeitsablauf nicht
gewahrleistet werden kann, z.B. bei der Unterbrechung der Behandlung eines

TRBA 250, AWMF S2k Leitlinie 2016 Handedesinfektion und Handehygiene
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https://www.dtv-deutschland.org/Hygienemanagement.html
https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/HM_2015_04.pdf
https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/HM_2015_04.pdf
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/biologische-arbeitsstoffe-im-gesundheitswesen-und-in-der-13696
https://register.awmf.org/assets/guidelines/075-004l_S2k_Haendedesinfektion-und-Haendehygiene_2023-09.pdf
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Patienten. Voraussetzung ist die Kompatibilitat mit dem Desinfektionsmittel bzw.
der Nachweis der Chemikalienbestandigkeit gemal EN 374. Letzteres
ist z. B. bei Nitrilhandschuhen der entsprechenden Deklarierung gewahrleistet.

3.11.

Das Tragen von Handschuhen wird von der KRINKO bei bestimmten Tatigkeiten
bzw. Situationen empfohlen.

Medizinische Einmalhandschuhe und Schutzhandschuhe: Indikation und
Desinfektion

3.12.

Grundsatzlich gilt: Je dicker ein Handschuh, desto besser ist sein
Riickhaltevermdgen fir eine Chemikalie. Daher werden Handschuhe eines
Materials in unterschiedlicher Dicke verschiedene Durchbruchzeiten zeigen.
Zudem variiert die Zusammensetzung eines Handschuhs vom gleichen
Materialtyp in Abhangigkeit vom Hersteller. Die Spinnennetzplots sollen dem
Anwender zeigen, flr welche Arten von Chemikalien ein bestimmtes Material
generell geeignet oder ungeeignet ist. Die Darstellung erlaubt eine schnelle
Ubersicht iiber die Wirksamkeit gegen alle achtzehn Priifchemikalien nach DIN
EN ISO 374-1.

IFA - Welcher Handschuh ist der Richtige?

3.13.

Inforationen zur personlichen Schutzausriistung (PSA)

TRBA 250, DGUV Vorschrift 1, KRINKO/BfArM, DGUV Information 207-206

3.14.

Bei invasiven Eingriffen mit hoher Verletzungsgefahr sind zwei Handschuhe
Ubereinander zu tragen.

Handehygiene / Handereinigung

Prévention postoperativer

...Bei invasiven Eingriffen mit hoher
Verletzungsgefahr/Perforationsgefahr der Handschuhe wird das Tragen
von 2 Paar Handschuhen empfohlen (Kategorie IB)."

reinigungs- oder austauschfdhigen Perlatoren vorzuhalten.

4.1. Da eine sachgerechte Handehygiene beim Tragen von Uhren und Schmuck an KRINKO 2016 Handehygiene, Ziff. 11.1., TRBA 250
den Handen und Unterarmen nicht mdglich ist, sind diese vor Arbeitsbeginn
abzulegen.

4.2. s. Pkt. 4.1.

4.3. s. Pkt. 2.5. Die VAH-Liste der Desinfektionsmittel

4.4, In den Behandlungszimmern sind handberiihrungsfreie Armaturen mit TRBA 250 Ziff. 4.1.2; Handehygiene in Einrichtungen
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https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/Infektionshygiene-A-Z/H/Handschuhe/handschuhe-inhalt.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/Infektionshygiene-A-Z/H/Handschuhe/handschuhe-inhalt.html
https://www.dguv.de/ifa/praxishilfen/praxishilfen-persoenliche-schutzausruestungen/schutzhandschuhe-gegen-chemische-und-biologische-einwirkungen/auswahlhilfen-fuer-chemikalienschutzhandschuhe/index.jsp
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/biologische-arbeitsstoffe-im-gesundheitswesen-und-in-der-13696
https://www.dguv.de/fb-erstehilfe/nachrichten/meldungen-2014/dguv-vorschrift-1/index.jsp
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://publikationen.dguv.de/regelwerk/dguv-informationen/3151/taetigkeiten-mit-desinfektionsmitteln-im-gesundheitsdienst
https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/222/297Gug15s01A.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Haendehyg_Rili.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/biologische-arbeitsstoffe-im-gesundheitswesen-und-in-der-13696
https://vah-online.de/de/vah-liste
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/biologische-arbeitsstoffe-im-gesundheitswesen-und-in-der-13696
file://DEHAJ01FPS001/Gruppen/Fortbildung/Lange-Sch%C3%B6nhoff/Checkliste%20Begehung/Checkliste%20Coacher%20Fit%20f%C3%BCr%20die%20Praxisbegehung/H%C3%A4ndehygiene%20in%20Einrichtungen
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Beschaftigten in Zahnarztpraxen einen Nachweis (iber eine zweimalige
Masernimpfung. Medizinisches Personal, das ab dem 1. Marz 2020 eingestellt
wird, muss einen ausreichenden Impfschutz gemaB den STIKO-Empfehlungen
beziehungsweise eine Immunitdt gegen Masern nachweisen.

Bei abgeschlossener Ausbildung zum/r Zahnarzthelfer/-in (ZH) und zum/r
zahnmedizinischen Fachangestellten (ZFA) sind die Anforderungen erfiillt. Die

4.5. Handedesinfektionsmittel darf nicht umgefillt werden. Es wird empfohlen, AMG (Arzneimittelgesetz), VAH - Umfiillen von Handedesinfektionsmitteln
Einmalgebinde zu verwenden. Der Austausch der Einmalgebinde muss durch eine | RKI-Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens 2016
entsprechende SAA festgelegt sein. 7 Anforderungen an Spender fiir Héndedesinfektionsmittel und

Handwaschpréparate

4.6. RKI-Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens 2016

4.7. Eine hygienische Handedesinfektion ist vor jeder Behandlung, bei DAHZ Hygieneleitfaden, TRBA 250
Behandlungsunterbrechung, bei Handschuhwechsel und nach Behandlungsende
durchzufihren.

4.8. Die Einwirkzeit des Handedesinfektionsmittels und die korrekte Dosierung sind KRINKO/BfArM 2012, Handehygiene in Einrichtungen des
hierbei von Bedeutung. Dabei muss auf die Herstellerangaben des verwendeten | Gesundheitswesens
Mittels geachtet werden.

4.9. Héaufiges Handewaschen soll zum Schutz vor Beeintrachtigung der natirlichen TRBA 250
Hautschutzfunktion auf das Erforderliche begrenzt werden.

5. Impfprophylaxe

5.1. Im Rahmen der Belehrungen zu Immunisierungsmaglichkeiten muss den Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV), TRBA-250,
Beschaftigten die Schutzimpfung angeboten werden. Lehnt der Beschaftigte AMR Nr. 6.5 Impfungen als Bestandteil der arbeitsmedizinischen Vorsorge
diese ab, ist dieses zu dokumentieren. bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

5.2. S. 0.

5.3. Weitere Impfungen sind den Beschaftigten anzubieten, wenn gemaB der DAHZ Hygieneleitfaden, Arbeitsmedizinische Vorsorge
Gefahrdungsbeurteilung das Infektionsrisiko besteht.

5.4. Das Masernschutzgesetz vom 20.12.2019 verlangt fiir alle nach 1970 geborenen |s. Pkt. 5.3.

6. Voraussetzung zur Aufbereitung der Medizinprodukte (MP)

6.1.

TRBA 250, MPBetreibV, DGSV-Fachkunde 1
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https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/
https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/240415_FAQ_VAH_Umfuellen_Haendedesinfektionsmittel_Biozide_Web.pdf
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/BJNR276810008.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/AMR/AMR-6-5.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/AMR/AMR-6-5.html
https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/BJNR276810008.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.dgsv-ev.de/qualifizierungen/fachkunde-i/
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regelmaBigen Unterweisungen durch den Praxisinhaber sind einzuhalten. Es ist
sinnvoll regelmaBig geeignete Fortbildungsveranstaltungen zu besuchen.

Auszubildende dirfen nur unter stédndiger Aufsicht die Aufbereitung durchfiihren.

Eine Freigabe der Medizinprodukte darf durch Auszubildende keineswegs
erfolgen.

Bei Beschaftigten ohne Abschluss zur ZFA oder ZH ist ein Sachkundenachweis
gemaB den Richtlinien der DGSV erforderlich.

6.2.

Die Freigabeberechtigten der MP miissen in dem einrichtungsinternen QM-
System festgelegt sein. Wird zur Freigabe der MP ein EDV-System verwendet,
mussen die Beschaftigten dort entsprechend mit Zugangsdaten hinterlegt
werden.

DAHZ Hygieneleitfaden

6.3.

s. Pkt. 6.1.

6.4.

s. Pkt. 6.1.

6.5.

Wenn kein eigener Aufbereitungsraum zur Verfiigung steht, muss ein eigener
Aufbereitungsbereich zur Verfligung stehen, der in zeitliche/organisatorische
Aufbereitung getrennt wird und nicht unmittelbar in Behandlungsplatzndhe liegt.

TRBA 250

6.6.

s. Pkt. 6.1.

Liste der Medizinprodukte (MP)

Alle in der Praxis verwendeten und aufzubereitenden
Medizinprodukte (Instrumente) miissen gelistet sein. Eine Auflistung
in Rubriken ist hierbei sinnvoll.

DAHZ Hygieneleitfaden

7.2,

Die Einstufung der Medizinprodukte ist korrekt vorzunehmen.

KRINKO/BfArM 2012, DGKH - Einstufung von Medizinprodukten

7.3.

S. 0.

Organisation der Aufbereitung

Fir alle Aufbereitungsschritte missen individuelle Standardarbeitsanweisungen
(SAA = Standard Operation Procedure) vorhanden sein, die dem Hygieneplan
beigefligt werden.

KRINKO/BfArM 2012

Version: 20260615

33



https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://dahz.org/hygieneleitfaden
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.krankenhaushygiene.de/informationen/hygiene-tipp/hygienetipp-archiv/586
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
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8.2. Die Herstellerangaben sind ausschlaggebend fiir die Art der Aufbereitung. Diese | Angaben der Hersteller zur Aufbereitung von Medizinprodukten
sind fiir alle aufzubereitenden Medizinprodukte vorzuhalten und bestimmen die |s. Pkt. 8.1.
Aufbereitungszyklen, Demontage, Pflege etc..
8.3. Die Aufbereitungsgerdte missen entsprechend der Herstellerangaben s. Pkt. 8.1.
Routinepriifungen unterzogen werden. Dieses ist in einer AA zu hinterlegen und
entsprechend zu dokumentieren.
8.4. Alle Vorgaben, die sich durch die Validierung ergeben haben, miissen in der s. Pkt. 8.1.
Routinepriifung beriicksichtigt werden.
8.5. s. Pkt. 8.1.
8.6. s. Pkt. 8.1.
8.7. Der Transport der Medizinprodukte muss gesichert in geschlossenen s. Pkt. 8.1.
Behaltnissen durchgefiihrt werden.
9. Reinigung und Desinfektion
9.1. Die Risikoeinteilung des Medizinproduktes bestimmt die Art der Aufbereitung. KRINKO/BfArM 2012 Ziff. 1.2.1.
nRisikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung
Flir jedes Medizinprodukt (gegebenenfalls fiir die Produktfamilie) ist durch den fiir die
Aufbereitung Verantwortlichen schriftlich festzulegen,
- ob, ggf. wie oft und
— mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll (QM, s. Tab 1)..."
DGKH - Einstufung von Medizinprodukten
9.2. Einen hohen Stellenwert hat die Reinigung. KRINKO/BfArM 2012 Ziff. 2.2.2.
nEine sicher wirksame Sterilisation ist nur bei sauberen Medizinprodukten gegeben. Der
Reinigung kommt daher besondere Bedeutung im Gesamtablauf der Aufbereitung zu [9, 11-
13, 19, 21, 23, 28, 30]3."
9.3. Der maschinellen Reinigung und Desinfektion wird aufgrund der KRINKO/BfArM 2012 Ziff. 2.2.2.
Standardisierbarkeit und Reproduzierbarkeit sowie des Arbeitsschutzes der ~Bel der Reinigung, Desinfektion, Spdlung und Trocknung ist zwischen manuellen und
Vorzug gegeben maschinellen Verfahren zu unterscheiden, wobei maschinellen Verfahren insbesondere
) aufgrund der besseren Standardisierbarkeit und Reproduzierbarkeit sowie des
Arbeitsschutzes der Vorzug zu geben ist (s. auch 1.3) [23, 27, 41].
Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei Verfiigbarkeit maschineller Verfahren voraus,
dass der Beleg liber die Aquivalenz der Leistungsféhigkeit manueller und maschineller
Verfahren erbracht wurde."
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https://app.smarticle.com/html5/FiBHRKhndJ/Q7O7YQwP6CeAY/32?article=1d70f916353347ecac299853f66fbd45
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.krankenhaushygiene.de/informationen/hygiene-tipp/hygienetipp-archiv/586
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
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9.4. s. Pkt. 2.5.
9.5. Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung muss mindestens arbeitstdglich KRINKO/BfArM 2012 ziff. 1.3.1.
gewechselt werden. Auf eine nicht fixierende Vorreinigung ist zu achten. KRINKO/BfArM 2012 Ziff. 1.3.1.",...Nach derzeitigem Kenntnisstand ist der Aufbereitung im
alkalischen Milieu hinsichtlich der Reinigungsleistung der Vorzug zu geben (entscheidend ist
grundsatzlich die nachgewiesene Reinigungsleistung). Eine Prion inaktivierende Eigenschaft
eines Reinigers ist am ehesten bei pH-Werten > 10 und einer Einwirkzeit iiber 10 Minuten bei
erhéhten, aber Protein nicht fixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C) zu erwarten."
9.6. Aus Schutz vor Dampfen sind die Instrumentenwannen abzudecken. Dies gilt KRINKO/BfArM 2012 ziff. 3.3.,
auch fiir die Vorreinigung, Reinigung und Desinfektion im Ultraschallgerat. ~Wannen zur Instrumentendesinfektion sollen abgedeckt sein (Luftbelastung,
Umgebungskontamination) [70]."
9.7. Die vom Hersteller vorgeschriebene Ausstattung ist vorzuhalten.
9.8. S. 0.
9.9. Eine entsprechende AA muss das Verfahren sichern.
9.10. Restproteinbestimmung Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen
chemischen Desinfektion von Medizinprodukten
9.11. Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen
Desinfektion von Medizinprodukten DGSV 2016 chemischen Desinfektion von Medizinprodukten
9.12. DAHZ Hygieneleitfaden
9.13. Zur manuellen Vorreinigung sollen nur Reinigungsbiirsten aus Nylon zum Einsatz | Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI
kommen, um die Oberfladche des MP nicht zu beschadigen.
9.14. S. 0.
9.15. S. 0.
9.16. S. 0.
9.17. S. 0.
9.18. S. 0.
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https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
file://srv/Krauss/Marija%20Krau%C3%9F%20(Server)/Produkte%20pr%C3%A4dentis/Hygiene/Hygienemanagemet-ZKN/Leitlinien%20etc/Medprod_Rilineu.pdf
file://srv/Krauss/Marija%20Krau%C3%9F%20(Server)/Produkte%20pr%C3%A4dentis/Hygiene/Hygienemanagemet-ZKN/Leitlinien%20etc/Medprod_Rilineu.pdf
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/Manuelle_Leitline_deutsch_Internet.pdf
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/leitlinien/validierung_weiss.pdf
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9.19.

Das Baujahr kann entscheidend fiir die Validierbarkeit des RDG sein (so ist z.B.
das Miele RDG 7782 nicht validierbar).

9.20.

Unter Validierung versteht man den dokumentierten Nachweis, dass ein
bestimmter Prozess mit einem hohen Grad an Sicherheit kontinuierlich ein
Ergebnis erzeugt, das vorher definierte Spezifikationen und Qualitatsmerkmale
erflillt.

Sie setzt sich zusammen aus:

« Installationsqualifizierung (IQ = installation qualification): Diese ist ein Beleg
Uber die Eignung

des Gerdtes und stellt sicher, dass das Gerat und dessen Zubehor
ordnungsgemaf geliefert und installiert wurden.

¢ Funktionsqualifizierung (OQ = operational qualification): Im Rahmen der
Funktionsqualifizierung werden die Betriebsmittelversorgung, die
Sicherheitsfunktionen und Alarme gepriift und dokumentiert.

e Leistungsqualifizierung (PQ = performance qualification): Hierbei wird die
Wirksamkeit des Verfahrens unter Berlicksichtigung der spezifischen
Gegebenheiten in der jeweiligen Zahnarztpraxis beurteilt und die Ergebnisse
werden dokumentiert.

MPBetreibV, Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI, DAHZ Hygieneleitfaden

9.21.

Das RDG muss mit geeigneten Beladungstragern (Einschub, Kérben, Diisen,
Konnektoren, Adaptern) entsprechend der aufzubereitenden MP ausgeristet
sein. Entsprechende Adapter fiir Hohlkérper missen kompatibel fiir die
aufzubereitenden MP sein. (Herstellerangaben).

9.22.

Die Beladung des RDG muss mit sogenannten ,Sieblisten™ festgelegt sein
(Bestandteil des QM).

9.23.

Routinepriifungen

DAHZ F/ Routinepriifungen, Chargenkontrolle und Freigabe von

Medizinprodukten

9.24.

Bei der Pflege von MP sind die Herstellerangaben bzgl. der zu verwendenden Ole
zu beachten.

9.25.

s. 0. Herstellerangaben

9.26.

S. O.

Version: 20260615

36



https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/leitlinien/validierung_weiss.pdf
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
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9.27.

10.1.

s. 9.13.

Aufbereitung/Sterilisation MP kritisch

Es diirfen nur noch validierte Verfahren angewendet werden. Die primar
geeignete Technik ist die Dampfsterilisation.

Nach der Art der Luftentfernung und Dampfdurchdringung werden
Dampfsterilisatoren (Autoklaven) nach DIN EN 13060 unterschieden:

e Zyklus N (ohne Vorvakuum) nur fiir unverpackte, massive Produkte,

¢ Zyklus B (mit fraktioniertem Vorvakuum) fir alle verpackten oder unverpackten
massiven Produkte, Hohlkdrper (z. B. Hand- und Winkelstiicke) sowie pordse
Produkte (Textilien),

e Zyklus S (mit speziellen Verfahren der Dampfdurchdringung) nur fiir Produkte,
die vom Hersteller des Sterilisationsgerdtes angegeben werden.

RKI - Aufbereitung von Medizinprodukten, DGKH - Einstufung von

Medizinprodukten, DAHZ - 6. Sterilisation im Dampfsterilisator

10.2.

10.3.

Bei der Validierung wird der gesamte Aufbereitungsprozess validiert, daher darf
der Prozess keineswegs verandert werden (z.B. Verpackungsmaterial).

9.20.

10.4.

s. 9.23.

10.5.

11.
11.1.

Chargenbezogene Prozessverlaufsprifung (Sterilisator)

Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten

Hierbei muss lberpriift werden, ob es sich beim Ubertragungsinstrument um ein
MP semikritisch B oder kritisch B handelt.

KRINKO/BfArM 2012 (Anlage 4)

DAHZ Hygieneleitfaden - Ubertragungsinstrumente

11.2.

Die Anzahl der vorzuhaltenden Ubertragungsinstrumente ist abhéngig vom
Behandlungsspektrum der Praxis und der Frequenz der zu behandelnden
Patienten.

11.3.

Bei der Auswahl der Aufbereitungsart sind die Herstellerangaben zu beachten.
Erfolgt lediglich eine manuelle chemische AuBen-/Innenreinigung und AuBen-
/Innendesinfektion, muss im Anschluss eine thermische Desinfektion der
unverpackten Ubertragungsinstrumente durchgefiihrt werden.

BZAK - Aufbereitung von zahnérztlichen Ubertragungsinstrumenten (Hand-

und Winkelstticke/Turbinen) AKDI

11.4.
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11.5.

12.1.

Eine entsprechende individualisierte SAA ist vorzuhalten.

semikritisch B: Aufbereitung rotierende oder oszillierende Instrumente fiir allgemeine, praventive, restaurative oder

kieferorthopéadische nichtinvasive) MaBnahmen (Bohrer, Fraser, Schleifer, Polierer, Finierer, Ultraschallarbeitsteile u. a.)

Die Medizinprodukte sind bevorzugt maschinell im RDG aufzubereiten. Das
Wischverfahren ist auf Medizinprodukte zu beschranken, die nicht im RDG oder
nach vorheriger Reinigung durch Einlegen in eine Desinfektionslésung desinfiziert
werden kdnnen. Die DIN EN ISO 17664:2017 schreibt vor, dass die Hersteller
Angaben zu einem validierten Aufbereitungsprozess zur Verfiigung stellen
miissen.

s. 11.3.

RKT - Aufbereitung von Medizinprodukten, DGKH - Einstufung von
Medizinprodukten, DAHZ Hygieneleitfaden - Medizinprodukte semikritisch

12.2.

13.1.

Medizinprodukte, die vom Hersteller als Einmalprodukt gekennzeichnet sind,
diirfen nicht aufbereitet werden. Dies gilt insbesondere fiir Kaniilen,
Polierbiirsten oder -kelche, Exstirpationsnadeln.

DAHZ Hygieneleitfaden - D/ Festlegung der Aufbereitungsverfahren nach
Risikoeinstufung

kritisch B: Aufbereitung rotierende oder oszillierende Instrumente fiir chirurgische, invasive parodontologische oder endodontische

MaBnahmen

Die Aufbereitung von Medizinprodukten kritisch B ist grundsatzlich maschinell in
Reinigungs- und Desinfektionsgeraten durchzufiihren. Die Anwendung manueller
Verfahren setzt bei Verfligbarkeit maschineller Verfahren voraus, dass der Beleg
iiber die Aquivalenz der Leistungsfahigkeit manueller und maschineller Verfahren
erbracht wurde. Dabei ist eine standardisierte und reproduzierbare (validierte)
Aufbereitung mit nachgewiesener Wirkung (einschlieBlich der inneren
Oberflachen) sicherzustellen.

RKI - Aufbereitung von Medizinprodukten, DGKH - Einstufung von
Medizinprodukten, DAHZ Hygieneleitfaden - Medizinprodukte kritisch B

13.2.

Die maximale Anzahl der Aufbereitungen wird vom Hersteller angegeben und
muss beachtet werden. Eine entsprechende Kennzeichnung ist zu organisieren.

DAHZ Hygieneleitfaden - C/ Risikobewertung und Einstufung von
Medizinprodukten

13.3.

14.1.

Die Industrie bietet fiir die maschinelle Aufbereitung entsprechende
Reinigungsstander an.
Aufbereitung Hohlkoérper-Instrumente (Schall-/Ultraschallspitzen, Mehr

unktionsspritzen, Saugkaniilen etc.) semikritisch, kritisch B

s. Pkt. 12.1. und 13.1.

14.2.

15. Funktionspriifung und Pflege

Die Industrie bietet fiir die maschinelle Aufbereitung entsprechende Adapter an.
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15.1.

Pflege und Instandsetzung der MP erfolgen entsprechend den Herstellerangaben.
Beschddigte Instrumente oder solche mit Korrosionsschaden miissen aussortiert
werden. Ubertragungsinstrumente miissen vor der thermischen Desinfektion im
Dampfsterilisator gedlt werden. Die Funktionspriifung der MP hat vor der
ndachsten Anwendung am Patienten zu erfolgen.

KRINKO/BfArM 2012

15.2.

16.
16.1.

Die gemaB den Herstellerangaben zur Anwendung kommenden Pflegemittel (z.B.
Paraffine) diirfen das Ergebnis der Sterilisation nicht beeintrachtigen.
Voraussetzung hierfiir ist, dass die Pflegedle hydrophil (dampfdurchlassig) sein
mussen, damit der Dampf die vom Pflegedl bedeckten Schichten erreichen kann.
Verpackung, Lagerung und Transport der MP

Medizinprodukte der Risikogruppen kritisch A/B (die steril zum Einsatz kommen)
sind in einer fir die Dampfsterilisation geeigneten Verpackung
(Sterilbarrieresystem) zu sterilisieren. Die Verpackung muss vor dem
Sterilisationsverfahren erfolgen. Sie muss:

e ausreichend durchldssig flir den Dampf und Luft sein.

« bis zu einem gewissen Grade erregerdicht und mechanisch stabil sein, um die
Sterilitat bei der Lagerung zu gewabhrleisten.

* eine aseptische Entnahme ermdglichen.

DAHZ Hygieneleitfaden - Verpackung von Medizinprodukten

16.2.

Die Aufbereitung der MP muss mit validierten Verfahren/Geraten erfolgen.

KRINKO/BfArM 2012, 1.3, MPBetreibV

16.3.

Die Siegelnaht sollte gleichmaBig und vollsténdig vorhanden sein. Die Farbe
muss der werksseitig hergestellten Siegelnaht entsprechen und farblich
Ubereinstimmen.

Die aufzuwendende Kraft beim Offnen der Siegelnaht muss derjenigen
entsprechen, die zum Offnen der werksseitig hergestellten Siegelnaht
erforderlich ist (Peeltest).

Arbeitstdgliche Priifungen des Siegelgerdtes umfassen die Solltemperatur,
Sealcheck oder Tintentest und die Kontrolle der Siegelnahtfestigkeit/Peelbarkeit.
Diese Priifungen sind zu dokumentieren.

KRINKO/BfArM 2012, Anlage 4, HeiBsiegelgerate, Leitlinie flr die

Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2:2020

16.4.

Steril zur Anwendung kommende MP miissen sachgerecht verpackt und gelagert
werden in:

Papierbeutel, heiB- und selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und Schlduche aus
Papier und Kunststoff-Verbundfolie.

Leitlinie fir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO

11607-2:2020
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 nicht mehr als zu 34 befiillen, um die Siegelnahtqualitat nicht zu gefahrden

* minimal 30 mm Abstand zwischen Siegelnaht und Sterilgut. um eine korrekte
Siegelung zu gewabhrleisten

* Breite der Siegelnaht: normal 8mm, mindestens aber 6 mm

16.5.

Fir jede Container-/Normtraybeladungsart muss eine sog. Siebliste erstellt
werden.

16.6.

Sterilcontainer miissen gegen versehentliches Offnen geschiitzt werden (z.B.
beidseitig verplomben) und mit einem Behandlungsindikator versehen werden.

KRINKO/BfArM 2012

16.7.

Spitze oder scharfe Instrumente miissen vor dem Einbringen in Beutel oder
Schlduche mit einem geeigneten Schutz versehen werden.

Leitlinie fir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO
11607-2:2020

16.8.

Auf der Sterilgutverpackung miissen das Datum und die Charge der Sterilisation,
sowie die Sterilgutlagerfrist und die Mitarbeiterkennung dokumentiert werden.
Klebeetiketten sollten auf der Folienseite angebracht werden.

Sie dirfen auf der Riickseite der Sterilgutverpackung angebracht werden, wenn
das Etikett nicht groBer als 20% der Papierflache ist., Handschriftliche
Dokumentationen missen auBerhalb der Siegelnaht erfolgen. Etiketten oder
Schrift diirfen niemals auf einer der 4 Nahte platziert werden

Leitlinie flr die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO
11607-2:2020, S. 21, Kennzeichnung

16.9.

Sterilgut kann in Sterilisiergutbehdltern, Klarsichtsterilisierverpackungen und
Sterilisierpapier gelagert werden, wenn die Lagerung sauber, trocken und
staubgeschiitzt in geschlossenen Schranken oder Schubladen erfolgt.

DAHZ Hygieneleitfaden

16.10.

Benutzte/Kontaminierte MP (Anwender - AEMP)

Bei der Bereitstellung von kontaminierten Medizinprodukten zum Transport ist
darauf zu achten, dass keine Gefahrdung fiir MA und Dritte besteht.

Die Verfahrensweisen zur Vorreinigung der MP am Anwendungsort und zum
Sammeln/Bereitstellen fiir den unreinen Transport sind mit dem QMS zu regeln
und festzulegen (z.B. SAA).

DAHZ Hygieneleitfaden, DGSV - Transporte zwischen Anwendungs- und
Aufbereitungsort

16.11.

Sterilgut kann in Sterilisiergutbehaltern, Klarsichtsterilisierverpackungen und
Sterilisierpapier gelagert werden, wenn die Lagerung sauber, trocken und
staubgeschiitzt in geschlossenen Schranken oder Schubladen erfolgt.

Die Lagerdauer hangt sehr stark von den Lagerbedingungen ab und kann daher
nicht allgemeingiiltig festgelegt werden. Ist die Verpackung beschadigt, muss
das Medizinprodukt neu verpackt und sterilisiert werden. Unter den Ublichen
Praxisbedingungen hat sich eine Lagerdauer von 6 Monaten bewahrt. Sie kann

DAHZ Hygieneleitfaden
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17.
17.1.

bei intakter Verpackung grundsatzlich verlangert werden. Die Entscheidung liegt
in der Verantwortung des Zahnarztes.

Fir vom Hersteller steril gelieferte Einmalprodukte gilt das auf der Verpackung
angegebene Verfalldatum.

Validierung

Nach § 8 Absatz 1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) muss die
Aufbereitung von Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten, validierten Verfahren so durchgefiihrt werden, dass
der Erfolg dieser Verfahren stets nachvollziehbar gewdhrleistet ist und die
Sicherheit von Patienten, Benutzern und Dritten nicht gefahrdet wird.

MPBetreibV

17.2.

Im Rahmen der Validierung muss belegt werden, dass tagliche Routinepriifungen
(z.B. Helixtest fiir den Sterilisator bei Beladung mit Hohlkérpern,
Chemieverbrauchstest u./o. Reinigungsindikatoren fiir das RDG) durchgefiihrt
werden.

DAHZ Hygieneleitfaden

17.3.

18.1.

Nach DIN 15883 wird das Intervall zur erneuten Leistungsqualifikation in

Abhangigkeit von

. den Empfehlungen des Herstellers und/oder

. der Anzahl erfolgter Durchlaufe sowie

. dem Ergebnis der Leistungsqualifikation festgelegt.

Nach der Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von MP der
Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP) kann der zeitliche Abstand verlangert
werden, wenn Prozesse stdndig stabil verlaufen. Voraussetzung ist, dass im
Rahmen der regelmaBigen Routineliberpriifungen keine Fehler bzw.
Abweichungen auftreten.

Flachenreinigung und Desinfektion

Fldchen und Einrichtungsgegensténde im Behandlungsbereich

¢ Potenziell mikrobiell kontaminierte Flachen und Gegenstande miissen
grundsatzlich und regelmaBig gereinigt und desinfiziert werden. Die
Wischdesinfektion ist der Spriihdesinfektion vorzuziehen. Fiir die
Wischdesinfektion kdnnen entweder fertig getrankte Tiicher, sog.
Tuchspendersysteme oder Einmaltiicher, verwendet werden, die mit dem
Desinfektionsmittel getréankt wurden. Fir diese routinemaBige

BZAK - Validierung von Dampfsterilisationsverfahren AKDI, AKI Leitlinien -

Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung und

Routineliberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer

Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte

DAHZ Hygieneleitfaden
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Flachendesinfektion kdnnen neben Fertigpraparaten auch wassrige Lésungen
verwendet werden. Bei Verwendung von Tuchspendersystem muss die
Kompatibilitédt von Tiichern und Desinfektionsmitteln sichergestellt sein.
AuBerdem ist zu beachten, dass die Haltbarkeit der Gebrauchslésung nach dem
Einflllen begrenzt ist. Sie betragt bei den meisten Herstellern 28 Tage.

20.1.

18.2. Alle Desinfektionsmittel- und —verfahren missen folgende Kriterien erfillen: DAHZ Hygieneleitfaden
0 Nachweis der Wirksamkeit z.B. VAH-Zertifizierung (VAH = Verbund fir
Angewandte Hygiene) zur Flachendesinfektion
0 HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

18.3. s. Pkt. 18.1.

18.4. s. Pkt. 18.1.

19. Abformungen und zahntechnische Werkstiicke

19.1. Es muss sichergestellt werden, dass die Infektion von Patienten, Personal, DGUV Information 203-021 - Zahntechnische Laboratorien - Schutz vor
Beschaftigten im zahntechnischen Labor und Dritten wahrend des Transports Infektionsgefahren, DAHZ Hygieneleitfaden
ausgeschlossen ist.

19.2. Findet in der Praxis keine Desinfektion der Werkstiicke statt, sollte mit dem DAHZ Hygieneleitfaden

Labor eine Vereinbarung geschlossen werden, die die Verantwortlichkeiten
festlegt.

In einer Zahnarztpraxis schiitzt ein Praxiseingangsfilter (oft ein Hauswasserfilter
oder Riickspiilfilter) die gesamte Wasserinstallation vor Schmutzpartikeln, dient
als Vorfilter fiir Dentaleinheiten und ist essenziell fir den hygienischen
Praxisbetrieb.

Altere Praxen haben Bestandsschutz.

20.2.

Das Riickspilen eines vorhandenen Wasserfilters ist zu dokumentieren.

20.3.

Eine Wasseraufbereitungsanlage ist nicht Pflicht. Wenn vorhanden, ist sie nach
Herstellerangaben zu warten und dies zu dokumentieren.

Version: 20260615
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22. Abfallentsorgung

Version: 20260615

20.4. Fir die Aufbereitung von MP ist mikrobiologische Trinkwasserqualitat 26.03.2015 Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen
sicherzustellen. Die Ublicherweise im Jahresabstand durchzufiihrenden Behandlungseinheiten (S2k
Wasserproben werden auf die
* Gesamtkoloniezahl bei 36°,
e E. coli/coliforme Bakterien
¢ Enterokokken
¢ Pseudomonas aeruginosa und
 Legionellen untersucht
Die Entnahme an einer Entnahmestelle pro Behandlungseinheit ist
nach KRINKO 2006 ausreichend.
20.5. Werden die Parameter regelkonform Uberpriift?
20.6. s. Pkt. 20.4.
21. Betrieb der Dentaleinheiten
21.1. Dentaleinheiten unterliegen der MPBetreibV und sind gemaB Herstellerangaben | MPBetreibV
zu warten und gdfls. sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) zu unterziehen.
21.2. Durchfiihrung der hygienerelevanten MaBnahmen nach Herstellerangaben. s. Herstellerangabe
21.3. Wartung der Dentaleinheiten s. Herstellerangabe und Pkt. 21.1.
21.4. Alle wasserfiihrenden Systeme mussen zu Beginn des Arbeitstages ca. 2 Minuten | 26.03.2015 Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen
ohne aufgesetzte Ubertragungsinstrumente durchgespiilt werden. Behandlungseinheiten (S2k
21.5. Zwischen zwei Behandlungen, sind die benutzten wasserfiihrenden Systeme 20 | 26.03.2015 Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen
Sekunden durchzuspiilen. Behandlungseinheiten (S2k
21.6. Am Ende des Arbeitstages miissen alle wasserflihrenden Systeme durchgespiilt | 26.03.2015 Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen
werden. Behandlungseinheiten (S2k
21.7. Schlauche und Absauganlagen miissen nach Herstellerangaben taglich DAHZ Hygieneleitfaden
desinfiziert werden.
21.8. s. Pkt. 20.4.
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https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.dgzmk.de/hygienische-anforderungen-an-das-wasser-in-zahnaerztlichen-behandlungseinheiten-s2k-
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

Checkliste Schulung Hygienemanagement

22.1. Gebrauchte spitze und scharfe Gegenstande sind zur Vermeidung von DAHZ Hygieneleitfaden, BGW-Information - Abfallentsorgung
Nadelstichverletzungen sicher zu entsorgen (kein ,Recapping, beim Abwurf
scharfer Gegenstande einhandig arbeiten).

22.2. Abfallbehaltnisse miissen beriihrungsfrei gedffnet und verschlossen werden TRBA 250
kdnnen.
23. Bauliche Anforderungen

23.1. Der Arbeitsbereich, in dem die vorgenannten Tatigkeiten stattfinden, muss iiber | TRBA 250
leicht zu reinigende Oberflachen (FuBbdden, Arbeitsflachen, Oberflachen von
Arbeitsmitteln) verfiigen, die bestandig gegen die verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel sind.

23.2. Auch in einem Aufbereitungsraum muss ein Handwaschplatz vorhanden sein. TRBA 250, RKI - Hande-hygiene in Ein-rich-tungen des
Gesund-heits-wesens (2016)
23.3. Dort wo eine hygienische Handedesinfektion erforderlich ist, sind TRBA 250

Desinfektionsmittelspender bereitzustellen.

24.1. Sind Vorgehensweisen im Umgang mit multiresistent-Erreger-besiedelten BAK - Info MRSA und Co,
Patienten festgelegt?

24.2. Einmal-Schutzkleidung vorhanden? DGKH - MaBnahmenplan far MRSA in Gesundheitseinrichtungen

24.3. Werden alle Bereiche, die der Patient genutzt hat, abschlieBend s. 24.2.
wischdesinfiziert? (ggf. auch Patienten-WC etc.)

25, Sichtung Unterlagen

25.1. Ein Bestandsverzeichnis aller aktiven MP ist zu fiihren. MPBetreibV

25.2 Werden Medizinproduktebticher gefiihrt? MPBetreibV

25.3. Vorkommnismeldungen gem. Medizinprodukte-Anwendermelde- und Vorkommnismeldungen Bfarm, Verordnung (iber die Meldung von
Informationsverordnung (MPAMiIV) mutmaBlichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizinprodukten

sowie zum Informationsaustausch der zustdandigen Behérden
(Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung -

MPAMILV)
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https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html
https://www.bgw-online.de/bgw-online-de/service/medien-arbeitshilfen/medien-center/abfallentsorgung-informationen-zur-sicheren-entsorgung-von-18264
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Tabelle_Haendehyg_Rili.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/Patienteninformationen/mre.pdf
https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/sektionen/2009_07_07_DGKH_MRSA.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/Vorkommnis-melden/Anwender-Betreiber-Haendler/_node.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html

Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

O vorhanden O nicht vorhanden
O EDV O papiergefihrt

25.4. Liegt dafir eine SAA vor?
25.5. Prifprotokolle vorhanden? Wartung nach Herstellerangaben, STK und MTK nach MPBetreibV,
O Wartung Priifung nach DGUV Vorschrift 3
O STK
O Prifung nach BGV A3 - GUV I 5190 — DGUV
Vorschrift 3 (TRBS 1201), ,,E-Check"
O ggf. MTK
25.6. Validierungsberichte vollstandig/korrekt vorhanden? (Ggfs. bei 17.4 schon
Uberpruft!)
25.7. Als nosokomiale oder Krankenhaus-Infektion (auf Englisch: Healthcare Nosokomiale Infektionen
Associated Infection (HAI)) bezeichnet man Infektionen, die sich Patienten
wahrend ihres Aufenthalts in einer medizinischen Einrichtung oder bei einer
ambulant durchgefiihrten medizinischen Behandlung bzw. pflegerischen
MaBnahme zuziehen.
25.8. Organigramm Fachlich hervorragende Kompetenz kann sich nur auf Basis einer guten
O vorhanden O nicht vorhanden betrieblichen Organisation entfalten. Es muss jedem Mitarbeiter des
0 aktuell O nicht aktuell Praxisteams klar sein, wer wann welche Aufgaben wie auszufiihren hat.
Dies kann der Praxisinhaber tiber dokumentierte Aufbau- und
Ablauforganisation in seiner Praxis sicherstellen. Die Aufbauorganisation
wird durch ein Organigramm dargestellt und weist dem Praxisinhaber als
auch den Mitarbeiter/ -innen in Verbindung mit den Stellenbeschreibungen
(Azubi, ZFA , ZMV ) ihre Aufgaben und damit ihre Verantwortung zu. Auch
mogliche Hierarchien im Sinne von Weisungsbefugnissen kdnnen so
deutlich gemacht werden.
25.9. Standardarbeitsanweisungen Um die Qualitat und ein dauerhaft gleichbleibendes Verfahren sicher zu
O vorhanden O nicht vorhanden stellen, missen fiir die Praxis Standardarbeitsanweisungen in
0O aktuell O nicht aktuell individualisierter Form vorliegen.
25.10. | Freigabeprotokolle Die Chargenkontrolle umfasst als wichtigsten und unverzichtbaren Schritt

die visuelle Inspektion der Medizinprodukte nach Entnahme der
Aufbereitung, die Kontrolle der Gerateanzeige und der relevanten
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https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://publikationen.dguv.de/widgets/pdf/download/article/1052
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/Infektionshygiene-A-Z/N/Nosokomiale-Infektionen/nosokomial-node.html

Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

O liickenlos Prozessparameter. Die abschlieBende Chargenfreigabe ist zu
dokumentieren.
25.11. | Sachkenntnisse /Unterweisungen Mitarbeiter/innen MPBetreibV
O vorhanden O nicht vorhanden
O aktuell O nicht aktuell
26. Sichtung Raume
26.1. | Behandlungszimmer:
26.2. Oberflachen (FuBbdden, Arbeitsflachen, Oberflachen von Arbeitsmitteln) TRBA 250
mussen leicht zu reinigen und besténdig gegen die verwendeten Reinigungs-
mittel und gegebenenfalls gegen die eingesetzten Desinfektionsmittel sein.
26.3 Schubladen Reinigungs-/Desinfektionsmittelbestédndig mit Umlaufschutz Geschlossene Lagerung: Schubladen miissen geschlossen und
staubgeschiitzt sein.
Staubschutzlippen: Optional, aber aus Hygienegriinden dringend
empfohlen.
Desinfektion: Die Innenfldchen der Schubladen miissen regelmaBig
wischdesinfiziert werden.
26.4. Behandlungseinheit: Sind die Polsteroberflachen intakt?
26.5. Uberlauf vorhanden (darf gemaB RKI-Handehygiene an Waschplétzen in RKI - Handehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens
Behandlungszimmern nicht vorhanden sein), derzeitige Duldung (erlischt bei
Renovierung/Umbau)
26.6. | Aufbereitungsraum/-bereich:
26.7. Aufteilung rein/unrein vorhanden Rechtsgrundlagen
(KRINKO-Empfehlung 2012: KRINKO/BfArM 2012)
26.8. s. Pkt. 26.7. Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikogruppen semikritisch
B und kritisch B wird mdglichst ein eigener Aufbereitungsraum mit einer
Bereichstrennung in unrein — rein — Lagerung gefordert. Dies ist bei Neu-,
Zu- und Umbauten und mdéglichst auch in bestehenden Einrichtungen
umzusetzen.
26.9. s. Pkt. 26.2
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https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B0025.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/Infektionshygiene-A-Z/H/Haendehygiene/haendehygiene-inhalt.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Krankenhaushygiene/KRINKO/Empfehlungen-der-KRINKO/Basishygiene/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile&v=7

Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

26.10. |Lagerung (nur im reinen Bereich, bei zeitl. DGSV - Leitlinie Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

organisatorischer Trennung)

26.11. | Fliegenschutzgitter (bei AuBenfenstern) Empfehlungen der KRINKO/BfArM: Die Gemeinsame Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
und des BfArM fordern staubfreie, hygienische und leicht zu reinigende
Umgebungsbedingungen. Offene Fenster im Aufbereitungsraum bergen
das Risiko, dass Insekten oder Schadlinge eindringen und kontaminierte
Flachen / sterile Instrumente verunreinigen.

26.12. | Rontgenraum:

26.13. |s. Pkt. 26.2

26.14. | Rontgenrdume miissen strahlensicher abgeschirmt sein und benétigen zur Strahlenschutzverordnung

Kennzeichnung ein geeignetes Warnschild.
Naheres geht aus dem Bericht der Sachversténdigen hervor.

26.15. | Strahlenschutzverordnung (StrISchV) und das Strahlenschutzgesetz (StrISchG) Gesetze und Verordnungen BZAK

muissen ausgelegt oder in digitaler Form vorgehalten werden.

26.16. |Sozialraum:

26.17. | Kihlschrank nur fiir Lebensmittel In einer Zahnarztpraxis ist die strikte Trennung von privaten Lebensmitteln
und medizinischen Produkten gesetzlich vorgeschrieben. Ein Kihlschrank
im Sozialraum darf daher ausschlieBlich fir die Verpflegung der Mitarbeiter
genutzt werden. Die Lagerung von Medikamenten, Impfstoffen oder
Materialien ist dort strikt verboten.

26.18. | Aufbereitete Praxiswdsche wird in geschlossenen Schranken, Schubladen oder TRBA 250, DAHZ Hygieneleitfaden

Behaltern staubgeschiitzt und trocken gelagert. Die aufbereitete Wasche darf
nicht mit kontaminierter Wasche in Kontakt kommen.

Benutzte Praxiswasche, die weiterverwendet werden soll, ist getrennt von
Privatkleidung und Frischwasche aufzubewahren. Steht je Mitarbeiter nur ein
Fach zur Verfligung, kann eine Trennung z. B. durch einen Trennkleiderbiigel
oder einen Kleidersack erreicht werden.

26.19. | Praxislabor:
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https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2018/10/Leitlinie_Transport_Logistik_Lagerung.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/strlschv_2018/
https://www.bzaek.de/recht/gesetze-und-verordnungen.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/TRBA/TRBA-250
https://www.bzaek.de/berufsausuebung/hygiene/hygieneplan-und-leitfaden.html

Checkliste Schulung Hygienemanagement

#ZzKN

Zahnarztekammer
Niedersachsen

26.20. |Im Praxislabor muss ein separater, vom Hygieneplan der Praxis
unabhangiger, Hygieneplan vorliegen.

26.21. |s. Pkt. 26.2

26.22. | Sep. Kiihlschrank fiir Arzneimittel/ Medizinprodukte
vorhanden:

26.23. | Zum Erkennen von Temperaturschwankungen verwenden Sie ein verlassliches Lagerung kihlpflichtiger Arzneimittel in der Arztpraxis
Thermometer, das kontinuierlich die Temperatur misst und dokumentiert
(Datenlogger oder Minimum-Maximum-Thermometer). Nur so werden
Temperaturen auBerhalb des Zielbereichs bemerkt. Haushaltstibliche
Kihlschrdnke haben unterschiedliche Temperaturzonen, da sie fiir die Lagerung
von Lebensmitteln konstruiert sind.

26.24. | Das Anbruchdatum eines Arzneimittels muss sofort bei der ersten Offnung
dokumentiert werden, damit die Haltbarkeit ab Anbruch exakt nachvollziehbar
bleibt. Ist die Aufbrauchfrist abgelaufen, muss das Praparat verworfen werden

26.25. | Inhalt der Schubladen:

26.26. | Werden Haltbarkeitsdaten geeignet tiberwacht?

- Spritzen nur tagesaktuell aufgezogen?

- Korrekt gekennzeichnet (Inhalt?)

- Haltbarkeitsdaten von Tuben, Material etc. werden tiberwacht?
Haltbarkeit nach Anbruch (wenn relevant) werden (iberwacht?

27. Sonstige und Allgemeine Anmerkungen

27.1. Sonstiges

27.2. Allgemeine Anmerkungen:
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https://www.kvsa.de/fileadmin/user_upload/PDF/Praxis/Qualitaetsmanagement/PRO_12-2016_Lagerung_kuehlpflichtiger_Medikamente.pdf

