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	Die gesetzlichen Vorgaben für unsere Praxis

	1.
	Für Zahnarztpraxen gibt es in Deutschland kein bundeseinheitliches Hygienerecht, wie z. B. das Medizinprodukterecht. Zahlreiche unterschiedliche Vorschriften, insbesondere EU-Richtlinien, nationale Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Empfehlungen und Rechtsprechungen unterliegen der Umsetzung und Aufsicht auf Länderebene. Die Verpflichtung zur Einführung interner Hygienemaßnahmen für unsere Praxisorganisation resultiert aus dem gesetzlich geforderten internen Qualitätsmanagement unserer Praxis. Die für unsere Praxis relevanten hygienischen Rahmenbedingungen in der jeweils gültigen Fassung lauten:

EU- Richtlinien:
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• 
Richtlinie 93/42/EWG.

Gesetze zum Infektionsschutz:

• 
Medizinproduktegesetz (MPG) (nationale Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG),

• 
Infektionsschutzgesetz (IfSG),

• 
Sozialgesetzbuch V (SGB V).

• 
Mutterschutzgesetz (MuSchG),

• 
Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) 

• 
Arbeitsstättenschutzgesetz (ArbStättV).

Verordnungen zum Ingfektionsschutz:

• 
Biostoffverordnung (BiostoffV),

• 
Medizinprodukte- Betreiberverordnung (MPBetreibV),

• 
Medizinprodukte- Sicherheitsverordnung (MPSV),

• 
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV).

Richtlinien von Referenzgremien:

• 
Infektionsprävention in der Zahnheilkunde –Anforderungen an die Hygiene (RKI-Empfehlung.)

Technische Regeln und Europanormen:

• 
DIN EN 13060 Dampf- Klein- Sterilisatoren.

Berufsgenossenschaftliche Vorschriften:

• 
Biologische Arbeitsstoffe (BGR 250/TRBA 250.

In unserem internen Hygienemanagement gibt es Reglungen die sicherstellen, dass meldepflichtige Erkrankungen durch den diagnostizierenden Arzt an das zuständige Gesundheitsamt weitergeleitet werden.


	Infektionsrisiken und unsere infektionspräventiven Maßnahmen

	2.
	Aufgrund der generellen Besonderheit einer zahnärztlichen Behandlung bestehen für die Patienten und auch für die Mitarbeiterinnen unserer Praxis verschiedenste Infektionsrisiken. Durch unser eingeführtes Hygienemanagement verringern wir die bestehenden Risiken wie folgt:

Infektionspräventive Maßnahmen an unseren Patienten:

• 
Anamneseerhebung bei Neupatienten und regelmäßige Aktualisierung;

• 
Orale Antisepsis, ggf. in komplizierten Fällen eine Antibiotikaprophylaxe im Vorfeld der eigentlichen Behandlung;

• 
wirksame Hygienemaßnahmen durch unser Hygienemanagement;

• 
Einsatz von wirksamen Methoden in unseren gesamten Arbeitsabläufen und 

• 
ständige Weiterentwicklung unseres Hygienemanagementsystems nach dem anerkannten Stand der Technik.

Infektionspräventive Maßnahmen an unserem Behandlungsteam:

• 
Händehygiene (Händewaschen, Hygienische- und Chirurgische Händedesinfektion und Handpflege);

	
	• 
Schutz des Behandlungsteams durch geeignete Schutzhandschuhe, Mund-, Nasen- und Augenschutz, ggf. Schutzkleidung während der Arbeitszeit und geeignete Tücher zur Abdeckung der Flächen und schlecht zu reinigenden Gegenständen.

Infektionspräventive Maßnahmen für alle Mitarbeiterinnen unserer Praxis:

• 
Impfprophylaxe für die Mitarbeiterinnen unserer Praxis unterschieden nach den einzelnen Aufgabenbereichen gemäß der BioStoffV;

• 
Beschäftigungsbeschränkung für werdende Mütter gemäß MuSchG,

• 
Wiederkehrende Belehrungen nach unserem Hygienemanagement.

Dabei achten wir stets auf relevante Übertragungswege der Krankheitserreger. Die wichtigsten Übertragungswege für uns sind:

• 
Direkter Kontakt mit Blut, Speichel oder anderen potenziellen infektiösen Sekreten;

• 
Indirekte Übertragung, z.B. über kontaminierte Instrumente aus der Behandlung, zahntechnische Materialien aus dem Labor, Werkstücke aus dem Labor und vor allem über die Hände;

• 
Aerosolbildung während der Behandlung mit kontaminiertem Wasser.


	Mögliche Krankheitserreger, die von Bedeutung sind.

	3.
	Die bekanntesten drei Infektionserreger sind die Pilze, Bakterien und Viren. Die bekannten Hauptgefahren bestehen in der Übertragung von Hepatitis B (HBV) und C (HCV) Viren.


[image: image1.png]HBV

HCv

Virentrage gesamt > 500.000 160.000 — 650.000
Zuwachs an Neuinfektio- 50.000 5.000

nen pro Jahr

Todesfalle pro Jahr 2.000 nicht bekannt







	Die gesetzlichen Hintergründe einer Praxisbegehung

	3.
	Zahnarztpraxen können seit der Novellierung des Medizinproduktegesetzes und dem Infektionsschutzgesetz infektionshygienisch, ohne etwaige Verdachtsmomente durch die zuständigen Landesbehörden überwacht werden. Hierzu bieten die nachfolgenden Paragraphen die rechtliche Grundlage:

MPG § 26 Durchführung der Überwachung

(1) 
Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland, in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch geprüft, einer Leistungsbewertungsprüfung unterzogen, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, errichtet, betrieben, angewendet oder Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommen, für andere aufbereitet werden, unterliegen insoweit der Überwachung durch die zuständigen Behörden. Dies gilt auch für Personen, die diese Tätigkeiten geschäftsmäßig ausüben, sowie für Personen oder Personenvereinigungen, die Medizinprodukte für andere sammeln.

(2)
 ... 

(3)
Die mit der Überwachung beauftragten Personen sind befugt, 

1. 
Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume, Beförderungsmittel und zur Verhütung drohender Gefahr für die öffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnräume zu den üblichen Geschäftszeiten zu betreten und zu 

	
	besichtigen, in denen eine Tätigkeit nach Absatz 1 ausgeübt wird; das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschränkt,

2. 
Medizinprodukte zu prüfen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie Proben zu entnehmen,

3. 
Unterlagen über die Entwicklung, Herstellung, Prüfung, klinische Prüfung, Leistungsbewertungsprüfung oder Erwerb, Aufbereitung, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte sowie über das im Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und hieraus in begründeten Fällen Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

4. 
alle erforderlichen Auskünfte, insbesondere über die in Nummer 3 genannten Betriebsvorgänge, zu verlangen. Für Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen nach § 5 entnommen werden, ist eine angemessene Entschädigung zu leisten, soweit nicht ausdrücklich darauf verzichtet wird.

(4) 
Wer der Überwachung nach Absatz 1 unterliegt, hat Maßnahmen nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu dulden und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Überwachung tätigen Personen bei der Erfüllung ihrer Aufgaben zu unterstützen. Dies beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Medizinprodukte zugänglich zu machen, erforderliche Prüfungen zu gestatten, hierfür benötigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskünfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen.

(5)
...

IfSG § 36 Einhaltung der Infektionshygiene

(1)
...

(2)
Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, sowie sonstige Einrichtungen und Gewerbe, bei denen durch Tätigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger übertragen werden können, können durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch überwacht werden.

(3)
...
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