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Kapitel 17



» Medizinproduktegesetz

Das zahntechnische Praxislabor als Hersteller von Sonderanfertigungen hat fur jeden hergestellten
Zahnersatz die nach § 10 Abs. 1 MPV geforderte ,Erklarung zu Produkten fiir besondere Zwecke*
gemal Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG mit Angaben zu den Produktmerkmalen der Son-
deranfertigung und der Versicherung uber die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen ab-
zugeben. Diese Erklarung muss finf Jahre lang aufbewahrt werden Im Herstellungsverfahren ist
sicherzustellen, dass das hergestellte Medizinprodukt mit den in der Dokumentation gemachten
Angaben Ubereinstimmt. Neben der Verpflichtung zur Ausstellung der Erklarung zu Produkten far
besondere Zwecke besteht eine allgemeine Anzeigepflicht tiber die Bestellung eines Sicherheitsbe-
auftragten fur Medizinprodukte mit der erforderlichen Sachkenntnis (§ 31 MPG) und die Verpflich-
tung zur Beachtung des vom BMG eingerichteten Beobachtungs- und Meldesystems (§ 29 MPG).

Nach § 3 Nr. 8 MPG handelt es sich bei einer Sonderanfertigung um ein Medizinprodukt, das nach
schriftlicher Verordnung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur
ausschlief3lichen Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist.

Das serienmalig hergestellte Medizinprodukt, das angepasst werden muss, um den spezifischen
Anforderungen des Zahnarztes zu entsprechen, gilt nicht als Sonderanfertigung.

Besondere Regelungen gelten fur Medizinprodukte im zahnarztlichen Bereich, die als ,Sonderanfer-
tigungen® im Sinne des § 3 Nr. 8 MPG zu behandeln oder die ,zur klinischen Prufung bestimmt®
sind. Produkte, die lediglich ,montiert* oder ,angepasst® werden, sind keine Sonderanfertigungen im
Sinne des MPG und unterliegen nicht dem MPG.

a) Sonderanfertigungen im Sinne des MPG sind:

Kronen,

festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz,
Gussfullungen,

kombinierter Zahnersatz,

kieferorthopadische Gerate,
(Kieferbruch-)Schienen,

Epithesen und

mit dem Cerec-Verfahren hergestellte Fillungen.

(e}
~

Keine Sonderanfertigungen im Sinne des MPG sind:

das Anpassen festsitzender kieferorthopadischer Apparaturen,

Provisorien,

das Anformen von Tiefziehschienen,

Reparaturen,

UnterfUtterungen,

Erweiterungen, da diese Produkte nicht erstmalig in Verkehr gebracht werden,
Modelle,

Bissnahmen,

individuelle Abforml&ffel u. &. (Bestandteile des Herstellungsprozesses) und
am Patienten hergestellte temporare Kronen/Bricken.

Werden lediglich die unter b) genannten Arbeiten ausgefiihrt, unterliegt das Praxislabor nicht den
Pflichten nach dem MPG.
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Konformitatserklarung

Die Anforderungen, die bei Sonderanfertigungen an die sogenannte Konformitatserklarung zu rich-
ten sind, werden im Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG aufgelistet. Diese sind im Einzelnen:

a) die zur ldentifizierung des betreffenden Produktes notwendigen Daten,

b) die Versicherung, dass das Produkt ausschlieRlich fiir einen bestimmten Patienten bestimmt ist,

c) der Name des Patienten,

d) der Name des Zahnarztes, der das betreffende Produkt verordnet hat,

e) die spezifischen Merkmale des Produktes, die sich aus der betreffenden zahnarztlichen Verord-
nung ergeben und

f) die Versicherung, dass das betreffende Produkt den im Anhang | der Richtlinien des 93/42/EWG
genannten grundlegenden Anforderungen Uber Medizinprodukte entspricht.

Die unter den Buchstaben a) bis e) genannten Anforderungen ergeben sich im Falle des Praxisla-
bors bereits aus der zahnarztlichen Liquidation in Verbindung mit den Laborbelegen. Lediglich die
unter Buchstabe f) verlangte Anforderung muss zusatzlich auf der Liquidation aufgeflihrt werden.
Zur Vermeidung einer gesonderten Erklarung empfiehlt es sich, diese Zusicherung in die Liquidation
aufzunehmen, zumal diese Erklarung gemal § 10 Abs. 1 MPV (bei Medizinprodukten der Klassen
lla, llb und IllI) auch auszuhandigen ist.

Die Formulierung kann folgendermalien lauten:

-Wir sichern zu, dass dieses Medizinprodukt ausschliellich fur den genannten Patienten bestimmt
ist und den grundlegenden Anforderungen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

Fur die zustandige Behorde wird gemaR Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG eine Dokumentation
bereitgehalten, aus der die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Produktes ein-
schlieBlich der vorgesehenen Leistung hervorgehen, so dass sich daraus beurteilen lasst, ob es den
Anforderungen der Richtlinie entspricht.”

Keiner Konformitatserklarung bedarf es, wenn dem gewerblichen Labor Modelle, Bissnahmen, indi-
viduelle Abformlo6ffel etc. geliefert werden. Hier handelt es sich nicht um Endprodukte, Uber die der
Patient Verfiigungsgewalt erlangt, sondern lediglich um integrale Bestandteile des Herstellungspro-
zesses.

Die in diesem Zusammenhang diskutierte Frage, ob der Zahnarzt dem zahntechnischen Labor den
Namen des Patienten mitteilen muss, wurde von der EU-Kommission verneint, da dieses Verlangen
mit den Grundséatzen der Vertraulichkeit der Patientendaten kollidiere. Ausreichend sei, wenn z. B.
durch Verwendung eines Codes die Zuordnung des Medizinproduktes vom Benutzer sichergestellt
werde.

Die Konformitatserklarung muss nicht unterschrieben werden, da das MPG dies nicht verlangt. Eine

Unterschrift ist aber auch nicht schadlich, wenn der Zahnarzt damit seine Verantwortlichkeit gegen-
Uber dem Patienten besonders zum Ausdruck bringen méchte.

Dokumentation der einzelnen Sonderanfertigung

Der Hersteller hat nach § 10 Medizinprodukteverordnung Unterlagen mit den Angaben zur Ausle-
gung, zur Herstellung und zu den Leistungsdaten einschlieRlich der vorgesehenen Leistung zu
erstellen, so dass sich danach beurteilen Iasst, ob es den Anforderungen des MPGs entspricht.

Diese Unterlagen sind fur die zustandige Behoérde bereitzuhalten, 5 Jahre aufzubewahren und auf
Verlangen vorzulegen.
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Weiter muss eine Auflistung derjenigen Produkte angefertigt werden, die im Labor verarbeitet wer-
den (Materialien, Zdhne usw.). Zu jedem einzelnen Produkt muss der Zertifizierungsnachweis vor-
liegen, der dokumentiert, dass diese Produkte das CE-Kennzeichen besitzen. Andere Materialien
durfen vom Labor nicht verarbeitet werden oder zur Anwendung kommen. Hierzu genlgt es, die
Lieferscheine, z. B. des Dental-Depots, in chronologischer Reihenfolge abzuheften, sofern méglich
auch mit Notierung der Chargennummer.

Sogenannten Beipackzettel der Hersteller mit den Gebrauchshinweisen und Angaben zur Verarbei-
tung der im Labor verwendeten Materialien mussen sorgfaltig abgelegt werden. Auf Verlangen sind
vorhandene Zertifizierungsnachweise und die Gebrauchs- und Verarbeitungshinweise der Behorde
vorzulegen. Die Mitarbeiter sind in die Gebrauchs- und Verarbeitungshinweise der einzelnen Pro-
dukte der Hersteller und deren Herstellungsschritte einzuweisen und verpflichtet, diesen
Gebrauchs- und Verarbeitungsinformationen zu folgen.

» Bauliche Anforderungen fir das Praxislabor

Die in Kapitel 9 ,Rahmenbedingungen flr den Betrieb einer Zahnarztpraxis“ beschriebenen Anfor-
derungen gelten auch fiir das Praxislabor.

Besonderheiten stellen jedoch in Laboratorien die Arbeiten dar, bei denen Gase, Aerosole oder
Dampfe in gefahrlicher Konzentration auftreten kénnen. Diese Arbeiten werden Ublicherweise unter
einem Abzug durchgefihrt.

Die Gestaltung der Raume erfolgt unter den Bedingungen der eingesetzten Technologien und der
zu erfillenden Aufgaben. Es versteht sich von selbst, dass ein Arbeitsplatz, an dem keramische
Arbeiten ausgeflihrt werden, frei von Laborstauben sein muss. Um dies sicherzustellen, empfiehlt
sich ein separater Raum oder ein abgeteilter Bereich im Labor. Die Herstellung und die Weiterver-
arbeitung von zahntechnischen Arbeiten sollten an ergonomisch geplanten Platzen erfolgen, die fur
die entsprechenden Arbeitsablaufe z. B. wie folgt gestaltet sind:

e Der zahntechnische Arbeitstisch bildet den Schwerpunkt fur die Tatigkeiten in der Zahntechnik.
Somit ist dieser so zu platzieren, dass hier ausreichend Bewegungsfreiheit besteht, ein ange-
messener Luftaustausch stattfinden kann und eine ausgewogene angepasste Beleuchtung vor-
handen ist. Der Tisch muss Uber Staubabsaugeinrichtungen verfiigen, deren Abluft nach aul3en
abgefuhrt bzw. Uber Filter nach innen geleitet wird, die dem gegenwartigen Stand der Technik
entsprechen (schriftliche Zusicherung des Lieferanten fordern).

e Der Gipsbereich sollte mit einer Aufstellmdglichkeit fur Gipsrittler sowie Gipstrimmer mit Aus-
gussbecken und Gipsfanganlage gestaltet sein. Ein Druckluftanschluss mit Ausblasdiise und
Steckdosen sollten hier vorhanden sein, aulerdem mdgliche Wasseranschlisse fir z. B.
Wachsausbrihgerate.

o Ein Trockenbereich zum Aufstellen von Abstrahlgeraten, Gieltgeraten, Vorwarmedfen etc. mit
Druckluftanschliissen und Steckdosen sollte eingeplant werden. Fiir die Ofen sind ggf. Abzlige
vorzusehen, wenn Abgase nicht Uber Katalysatoren in die Raumluft zurlickgefiihrt werden sollen.
Abzige fir den allgemeinen Gebrauch missen nach DIN 12 924 Teil 1 gebaut sein. Eine Abgas-
fuhrung nach aufien sollte ggf. mit dem Bezirksschornsteinfeger abgesprochen werden. Der
FuBboden davor sollte feuerfest sein.

¢ Es sollte an Lagermaoglichkeiten und Abstellmdglichkeiten flir zahntechnische Apparate und Ma-
terialien gedacht werden.

Werden Abdriicke und Materialien nicht bereits im Behandlungsbereich der Praxis vor Weitergabe
ins Labor desinfiziert, muss nach dem Schleusenprinzip ein gesonderter Arbeitsplatz (Desinfekti-
onsplatz) eingerichtet werden. Der Desinfektionsplatz muss so gestaltet sein, dass an ihm die ein-
gehenden mikrobiell kontaminierten Materialien aus dem Transportbehalter enthommen und desin-
fiziert, gereinigt und gespult werden kénnen und eine Rekontamination und ein Verschleppen von
Krankheitserregern in andere Bereiche verhindert wird.
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Den im Labor Beschaftigten, die Umgang mit mikrobiell kontaminierten Materialien haben, missen
leicht erreichbare Handewascheinrichtungen mit flieRendem warmen und kalten Wasser, Direkt-
spender mit schonendem Hautreinigungsmittel und Handedesinfektionsmittel, Hautpflegemittel und
Handticher zum einmaligen Gebrauch zur Verfugung stehen.

Der Bedarf an Gasverbrauchsanlagen ist fir Labore Ublich. Es kann je nach Mdglichkeit auf Erd- oder
Flissiggas zurlckgegriffen werden. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass derartige Gasverbrauchs-
anlagen von Fachbetrieben geplant, errichtet und geprift werden; die Erflllung des Standes der Tech-
nik nach TRG/TRF und DVGW-Regelwerken ist durch den Fachbetrieb zu bescheinigen.

» Umgang mit Gefahrstoffen

Der Praxisinhaber ist nach der Gefahrstoffverordnung verpflichtet, ein Verzeichnis aller Gefahrstoffe
zu fihren, mit denen im Praxislabor umgegangen wird - siehe Kopiervorlage ,Gefahrstoffverzeichnis®
Seite 9 -. Von der Auflistung ausgenommen werden kénnen diejenigen Gefahrstoffe, die im Hinblick
auf ihre gefahrlichen Eigenschaften und die verwendeten Mengen keine Gefahr fur die Beschéftigten
darstellen, z. B. Kleinstmengen fir den Handgebrauch durch sachkundiges Personal, Muster zur Er-
probung oder Gefahrstoffe, mit denen nur unregelmafig und kurzfristig umgegangen wird.

Darlber hinaus verpflichtet die Gefahrstoffverordnung den Praxisinhaber eine Gefahrdungsbeurtei-
lung durchzuflhren. Die Durchfuhrung und kontinuierliche Fortschreibung der Gefahrdungsbeurtei-
lung nach dem Arbeitsschutzgesetz, zu der alle Arbeitgeber seit 1996 verpflichtet sind, bildet auch
das zentrale Handlungsinstrument der Gefahrstoffverordnung. Die Gefahrdungsbeurteilung muss
fur Arbeitsbereiche und Tatigkeiten mit speziellen Gefahrdungen so konzipiert werden, dass auch
tatsachlich alle relevanten Faktoren erfasst und bertcksichtigt werden. Hierflir hat der Gesetzgeber
in einigen Verordnungen zum Arbeitsschutzgesetz spezielle Anforderungen gestellt - siehe Kopier-
vorlagen ,Erfassung der zu beurteilenden Arbeitsbereiche* Seite 7 und ,Gefahrdungsermittiung und
-beurteilung” Seite 8 -. Dies betrifft neben Tatigkeiten mit Gefahrstoffen auch noch Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen.

In manchen Fallen entstehen Gefahrstoffe erst durch die Bearbeitung von Stoffen, z. B. im zahn-
technischen Labor Kobaltstdube bei der Bearbeitung kobalthaltiger Legierungen oder silikogene
Staube bei der Bearbeitung keramischer Werkstiicke.

Allgemeine SchutzmalRnahmen griunden sich auf die anerkannten sicherheitstechnischen, arbeits-
medizinischen und hygienischen Regeln. Die Sicherheitsdatenblatter der Hersteller von Gefahrstof-
fen geben Hinweise, welche SchutzmalRnahmen fir den Umgang mit dem jeweiligen Gefahrstoff
erforderlich sind.

e Gefahrstoffe missen sachgemafn gelagert und aufbewahrt werden:

e Sehr giftige oder giftige Stoffe (Kennzeichnung T+/T) sind unter Verschluss aufzubewahren; nur
fachkundige oder Uber die entsprechende Gefahrdung unterwiesene Personen dirfen zu solchen
Substanzen Zugang haben.

e Sauren und Cyanide missen getrennt voneinander aufbewahrt werden.

e Brennbare Flissigkeiten (z. B. MMA) durfen fir den Handgebrauch an Arbeitsplatzen nur in Be-
haltern mit maximal 1 Liter Inhalt aufbewahrt werden.

e Beim Umflllen von Gefahrstoffen aus groReren Gebinden in kleinere Behalter ist zu beachten,
dass auch diese Behalter mit den entsprechenden Gefahrensymbolen gekennzeichnet sein mis-
sen.

Vorrangig sind Arbeitsverfahren so zu gestalten, dass gefahrliche Gase, Dampfe oder Schwebstoffe
nicht freigesetzt werden (z. B. Verwendung geschlossener Apparaturen) und Hautkontakte mit ge-
fahrlichen Stoffen vermieden werden (z. B. durch Schutzhandschuhe, Bereitstellung von Haut-
schutz- und Hautpflegepraparaten). Wenn es nicht mdglich ist, die Freisetzung gefahrlicher Gase,
Dampfe oder Schwebstoffe zu verhindern, missen diese an der Entstehungsstelle vollstandig durch
Absauganlagen mit gepriften Filtern zu erfassen und gefahrlos zu entsorgen sein. Ist die vollstandi-
ge Erfassung nicht méglich, muss eine ausreichende Luftung vorhanden sein.
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Sofern das Auftreten gefahrlicher Stoffe in der Luft am Arbeitsplatz nicht sicher auszuschlief3en ist,
ist ggf. messtechnisch zu ermitteln, ob existierende Grenzwerte fur die verwendeten Gefahrstoffe
oder die Ausloseschwelle Uberschritten sind.

Der Praxisinhaber muss Beschaftigte, die Umgang mit Gefahrstoffen haben, anhand einer schriftli-
chen Betriebsanweisung Uber mogliche Gefahren fir Mensch und Umwelt beim Umgang mit dem
jeweiligen Gefahrstoff unterweisen. Die Unterweisung muss mindestens einmal jahrlich erfolgen und
ist von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen - siehe Kopiervorlage ,Mitarbeiterunter-
weisung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen” Seite 10 -. In der Betriebsanweisung sind auch die erfor-
derlichen Schutzmalinahmen, Anweisungen fiir das Verhalten im Gefahrfall und fir die Erste Hilfe
sowie die sachgerechte Entsorgung festzulegen - sieche Kopiervorlage ,Betriebsanweisungen fiir den
Umgang mit Metallstduben, mineralischen Stauben, MMA, FluRséaure, cyanidhaltigen Galvanikba-
dern finden sich im Kapitel 8 ,Tatigkeiten mit Gefahrstoffen” -.

Fur sehr giftige, krebserzeugende oder erbgutverandernde Gefahrstoffe existieren Beschaftigungs-
beschrankungen fir bestimmte Personenkreise. So durfen Jugendliche unter 18 Jahren und wer-
dende oder stillende Mitter nach § 26 GefStoffV nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen mit
solchen Gefahrstoffen umgehen.

» Arbeitsmedizinische Vorsorge

Zahntechniker, die mit Gefahrstoffen umgehen, mussen sich speziellen arbeitsmedizinischen Vorsor-
geuntersuchungen nach Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) unterziehen,
wenn im Umgang mit diesen Gefahrstoffen die so genannte Ausléseschwelle Uiberschritten wird.

Die Ausloseschwelle ist die Konzentration eines Stoffes in der Luft am Arbeitsplatz oder im Korper,
bei deren Uberschreitung zusatzliche Mallnahmen zum Schutz der Gesundheit erforderlich sind.

Auf spezielle arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nach der ArboMedVV kann dann verzichtet
werden, wenn die Zahntechniker keine Tatigkeiten ausflhren, bei denen eine Infektionsgefahrdung
bestehen kann. Fihrt dagegen ein im Praxislabor angestellter Zahntechniker die Desinfektion von
Abdriicken und Werkstlicken durch bzw. bearbeitet er desinfizierte Abdriicke weiter oder fiihrt Repa-
raturen/Erweiterungen an getragenem Zahnersatz aus, muss er sich auch nach der ArbMedVV unter-
suchen lassen (auch das Angebot einer Immunisierung gegen Hepatitis B muss erfolgen).

Fur werdende oder stillende Mitter gelten in gleichem MalRe Beschaftigungsbeschrankungen flr
solche Arbeitsbereiche, da sie nach dem Mutterschutzgesetz nicht mit kontaminierten Materialien
und Werkstlicken umgehen dirfen, ebenso nicht mit Methylmethacrylat-Monomerfliissigkeit bzw.
deren Dampfen ausgesetzt sein durfen.

» Hygieneplan

Ein gesonderter Hygieneplan muss flir das Praxislabor nicht erstellt werden, wenn der ohnehin in
der Praxis vorhandene Hygieneplan auch fiir den Zahntechniker gilt bzw. entsprechend erganzt
oder modifiziert wurde.

Im Praxislabor angestellte Zahntechniker sind in die nach TRBA 250/BGR 250 ,Biologische Arbeits-
stoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege vorgeschriebene Mitarbeiterunterweisung
- siehe Kopiervorlage ,Mitarbeiterunterweisung gem. Biostoffverordnung® Seite 12 - anhand der sie
betreffenden Passagen der Betriebsanweisungen und des Hygieneplanes einzubeziehen. Ein indivi-
duell erstellter Hygieneplan - siehe Kopiervorlage ,Hygieneplan fiur das Praxislabor® Seite 13 - kann
und die Betriebsanweisung - siehe Kopiervorlage ,Betriebsanweisungen nach § 12 BioStoffV* Seite
12 - muss auch im Praxislabor in geeigneter Weise, z. B. durch Aushang - bekannt zu machen.
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» Eichordnung

FUr den Praxisinhaber ist die Eichordnung (EO) von Bedeutung, wenn er im Labor eine ,Goldwaa-
ge“ betreibt und Edelmetall auswiegt. Da das Edelmetall nach Gewicht in Rechnung gestellt wird,
wird die ,Goldwaage“ zum ,geschéftlichen Verkehr® verwendet, somit muss diese eichféahig und
gultig geeicht sein. Der Zahnarzt ist dafir verantwortlich, dass seine Goldwaage gultig geeicht ist.
Er muss die Eichung beim zustandigen Eichamt beantragen.

» Eichordnung

Fir den Praxisinhaber ist die Eichordnung (EO) von Bedeutung, wenn er im Labor eine ,Goldwaa-
ge“ betreibt und Edelmetall auswiegt. Da das Edelmetall nach Gewicht in Rechnung gestellt wird,
wird die ,Goldwaage“ zum ,geschaftlichen Verkehr verwendet, somit muss diese eichfahig und
gultig geeicht sein. Der Zahnarzt ist dafur verantwortlich, dass seine Goldwaage gultig geeicht ist.
Er muss die Eichung beim zustandigen Eichamt beantragen.

» Abfall

Auch im Praxislabor fallen Abfalle an, an deren Entsorgung besondere Anforderungen zu stellen
sind, sofern diese Abfalle bzw. das Abwasser in besonderem Malie gesundheits-, luft- oder wasser-
gefahrdend sind. Uberwachungsbedirftige Abfélle sind den Zulieferfirmen zu Gbergeben oder Uber
einen Entsorgungsbetrieb abzugeben:

e Sauren, Sauregemische und Beizen (Sauren o. a. dirfen nur dann in die Kanalisation eingeleitet
werden, wenn dies verfahrenstechnisch nicht anders méglich oder zumutbar ist)

¢ cyanidhaltige Konzentrate und Halbkonzentrate

¢ Industriekehricht, sofern er Gefahrstoffe wie z. B. Filter von Absauganlagen enthalt

e grundwasserschadigende andere Stoffe (Ole, Lésungsmittel oder dhnliches)

Hausmdullahnliche Gewerbeabfalle sind gemal der Gewerbeabfallverordnung zu entsorgen.
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Gefahrdungsermittlung und -beurteilung

Arbeitsbereich:

Einzeltatigkeit:

Gefahrdungen ermitteln

Gefahrdungen beurteilen

Risiko-
klasse

Schutzziele

MaRnahmen festlegen /
Bemerkungen

Beschaftigte:
Durchflihrung
Wer? Bis wann?

Uberpriifung

Wann?

Ziel erreicht?
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Mitarbeiterunterweisung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen

Durch die jeweilige Unterschrift bestatigt die bzw. der Unterzeichnende, lber die zu treffenden
SchutzmalRnahmen gemal der Gefahrstoffverordnung in Verbindung mit der zu beachtenden Be-
triebsanweisung unterwiesen worden zu sein. Die Unterweisung beinhaltete:

Informationen Uber

e die am Arbeitsplatz auftretenden Gefahrstoffe, wie z. B. Bezeichnung der Gefahrstoffe, ihre
Kennzeichnung sowie Gefahrdungen der Gesundheit und der Sicherheit,

¢ angemessene Vorsichtsmaliregeln und MalRnahmen, die der Beschaftigte zu seinem eigenen
Schutz und zum Schutz der anderen Beschéaftigten am Arbeitsplatz durchzufihren hat. Dazu ge-
hoéren insbesondere
- Hygienevorschriften,
- Informationen Gber MalRnahmen, die zur Verhltung einer Exposition zu ergreifen sind,
- Informationen zum Tragen und Benutzen von Schutzausristungen und Schutzkleidung.

e Malnahmen, die von den Beschéaftigten bei Betriebsstérungen, Unfallen und Notfallen und zur
Verhitung von diesen durchzufiihren sind.

¢ Methoden und Verfahren, die im Hinblick auf die Sicherheit bei der Verwendung von Gefahrstof-
fen angewendet werden mussen.

Es wurde darauf hingewiesen, dass die o. g. Schriftwerke in der Praxis zur Einsichtnahme ausliegen
und beachtet werden missen.

Name Datum Unterschrift
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Betriebsanweisung

Nicht gezielter Umgang mit Biostoffen gemal} § 12 BioStoffV

o Tatigkeit mit Infektionsgeféahrdung
o Tatigkeit mit biologischen Arbeits-
stoffen (,nicht gezielte Tatigkeit*)

Ambulante zahnmedizinische Behandlung / Assistenz
Umgang mit benutzten Instrumenten
Reinigung bzw. Aufbereitung der zahnmedizinischen Einrichtungen u. Instrumente

Biologische Agenzien

Hepatitis-B-Viren

Hepatitis-C-Viren

Herpes simplex Viren

HIV

Cytomegalieviren

Legionellen

Mycobacterium tuberculosis

Pseudomonaden (insbesondere Pseudomonas aeruginosa)

Staphylokokken

Streptokokken

Bakterien und Viren, die zu Infektionen des oberen Respirationstraktes fiihren kénnen
oder Uber diesen ausgeschieden werden bzw. auch zu systemischen Infektionen flihren
kénnen

Hefen.
(Aufstellung It. RKI-Richtlinie ,Hygiene in der Zahnmedizin“)

Gefahren fur den Menschen

Infektionsgefahr durch Mikroorganismen und Viren

SchutzmalRnahmen und Verhaltens-
malfiregeln

Prinzip der Nicht-Kontamination beachten:

Vermeidung von Hautkontakten mit Blut, Speichel o. a., Einhaltung der Vorgaben des
Hygieneplans

Mitarbeiterbelehrung 1 x jahrlich, sowie bei gegebener Notwendigkeit anhand der TRBA
250/BGR 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrts-
pflege” in Verbindung mit der BioStoffV, dem Hygieneplan und dieser Betriebsanwei-
sung

Schutzkleidung, Handschuhe, Mund-/Nasenschutz, Schutzbrille

Benutzung von Absauganlagen, Absaugtechnik

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nach § 15 BioStoffV und BGV A4 geman
Berufsgenossenschaftlichem Grundsatz G 42 sowie ggf. aktive Immunisierung gegen
Hepatitis B (§ 15 Abs. 4 BioStoffV)

Korrekte Entsorgung bzw. Aufbereitung benutzter, spitzer oder scharfer Gegenstande
Einmalinstrumente, die mit infektidsen Stoffen kontaminiert sind, missen vor der Ent-
sorgung sterilisiert werden.

Schmuck, Uhren und Ringe an Unterarmen und Handen sind vor Arbeitsbeginn abzule-
gen

MaRnahmen zum Hautschutz sind anzuwenden

In infektionsgefahrdenden Arbeitsbereichen nicht essen, trinken oder rauchen

Bei Auftreten Ubertragbarer Krankheiten:

Isolierung des Erkrankten, Meldung gem. Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Verhalten im Gefahrfall

Bei besonderen Vorkommnissen sofort den Praxisinhaber informieren

Erste Hilfe

Verletzungen sind unverziiglich dem Praxisinhaber zu melden.

Nach Hautkontakt bei unverletzter Haut:

desinfizieren der betroffenen Hautpartie mit virus- und bakterienwirksamen Mitteln
Nach Stich- oder Schnittverletzung:

desinfizieren der Wunde mit viruswirksamen Mitteln. Blutung fordern.

Bei Einwirkung oder Verdacht auf Einwirkung gesundheitsgefahrdender Stoffe ist der
Betriebsarzt bzw. ein Arzt zu kontaktieren

Verletzungen im Verbandbuch aufzeichnen

Sachgerechte Entsorgung

Abfall ist in ausreichend widerstandsfahigen, dichten und erforderlichenfalls feuchtig-
keitsbestandigen Einmalbehaltern zu sammeln

Spitze, scharfe und zerbrechliche Gegenstande sind in durchstichsicheren Behaltnissen
zu entsorgen

Einhaltung der Vorgaben des Hygieneplans
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Mitarbeiterunterweisung gem. Biostoffverordnung

Durch die jeweilige Unterschrift bestatigt die bzw. der Unterzeichnende, lber die zu treffenden
SchutzmalRnahmen gemal der Biostoffverordnung in Verbindung mit der berufsgenossenschaftli-
chen Regel TRBA 250/BGR 250 , Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege“, der zutreffenden Betriebsanweisung, sowie anhand des Hygieneplans unter-
wiesen worden zu sein. Die Unterweisung behandelte folgende Themen:

Notwendigkeit der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung einschlief3lich Immunisierung
personliche Hygiene und Handehygiene

das Verhalten bei Infektionsgefahrdung und anderen Gefahrdungen am Arbeitsplatz (Umgang
mit nichtdesinfizierten Arbeitsstiicken)

die Verpflichtung zur Verwendung der zur Verfligung gestellten Schutzausristung

die sorgfaltige Trennung von Schutz-, Berufs- und Freizeitkleidung

den Umgang mit Desinfektionsmitteln

Verbot der Nahrungsaufnahme in infektionsgefahrdeten Bereichen

die Entsorgung von Laborabfallen

das Verhalten bei Arbeitsunfallen und in Notfallsituationen

Es wurde darauf hingewiesen, dass die o. g. Schriftwerke in der Praxis zur Einsichtnahme ausliegen
und beachtet werden miissen.

Name Datum Unterschrift
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HYGIENEPLAN FUR DAS PRAXISLABOR

Was wie wann womit
Abformungen 1.  Abspilen nach Erhalt oder manuell oder maschinell mit dafiir zugelasse-
2. Desinfizieren und vor Abgabe nen Desinfektionsmitteln
Reinigen
3. Abspilen Praparat:
getragener Zahner- | 4. Abspulen nach Erhalt oder manuell oder maschinell mit dafiir zugelasse-
satz 5. Desinfizieren und vor Abgabe nen Desinfektionsmitteln
Reinigen
6. Abspllen
Praparat:
Hilfsmittel Sprihdesinfektion nach Erhalt oder VAH - gelistetes Flachendesinfektionsmittel
vor Abgabe
Praparat:
Arbeitsflachen Wischdesinfektion bei sichtbarer Verschmut- Praparat:

zung

FuBbdden Wande

Feuchtreinigung Scheuer-
Wisch- Verfahren

taglich und bei Bedarf

Reinigungsmittel, Wasser

Instrumente und
Werkzeuge

Tauchdesinfektion ggf.
Ultraschallbad

mindestens taglich

VAH - gelistetes Instrumentendesinfektionsmit-
tel

Praparat:

ZT- Handstiicke

aulen Wischdesinfektion,
innen nach Herstelleranga-
ben

bei Kontamination, bei
Bedarf

VAH - gelistetes Flachendesinfektionsmittel

Praparat:

Schutzhandschuhe,
wieder verwendbar

1. Desinfektion

2. Waschen
oder:
Waschen mit oder desin-
fizierendem Waschpra-
parat

bei Kontamination, vor
dem Ausziehen

VAH - gelistetes Handedesinfektionsmittel,

Praparat:

Héande

Desinfektion durch Einrei-
ben, ggf. Waschen

Zuséatzlich: Hautschutzmittel
u. Hautpflegemittel

nach Ausziehen der Hand-
schuhe

Praparat:

Hautschutzpraparat:

Der Handwaschplatz soll leicht erreichbar sein und mit flieRendem warmen und kalten Wasser ausgestattet
sein, ebenso mit Direktspendern fir Handwaschmittel, Handedesinfektion, Hautschutzmittel, Hautpflegemittel
und Einmalhandttchern.
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