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HYGIENE & AUFBEREITUNG - BOOTCAMP HYGIENE

Das erwartet Dich heute:

e Ablauf einer behdérdlichen * Rechtliche Grundlagen
Begehung e Das muss jede Praxis wissen!
« Alle Infos auf einem Blick! * Warum Checklisten so wertvoll sind!

* Das sollten Sie unbedingt vermeiden!

 Top 5 der Begehungspunkte

* Wie sicher ist Ihre Praxis aufgestellt?

* Nachhaltigkeit

* Wie kann das Thema Nachhaltigkeit in
der Aufbereitung umgesetzt werden?
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Behordliche Begehung

Ablauf — Was passiert da ?
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Rechtliche Grundlagen

MPBetreibV

ArbSchG TRBA250 KRINKO MPAMIV

SGB V Normen
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Durch Anzeige

Meist innerhalb von 1-2 Tagen
Keine direkte Vorbereitung moglich
Im laufenden Praxisbetrieb
Patienten bekommen ggf. alles mit
Team unvorbereitet

Ca. 1-2% alle Begehungen

Worst Case Fall

Durch Anmeldung
Meist Postalisch, selten telefonisch
Bisschen Vorbereitung moglich

Laufender Praxisbetrieb kann aktiv
gesteuert werden

Patienten kdnnen ausbestellt bzw. gelenkt
werden

Team weild was kommt
Ca. 98-99% aller Begehungen
|dealfall



Ablauf — Prozess der Begehung

Anklindigung Formulare Besuch

e postalisch e ausfullen e Befragung
e Zusammentragen ® Besichtigung
e Zur Verfligung stellen ® Besprechung

Ggf. Kontrolle Nacharbeit Bericht

e Freigabe ® ToDo’s erledigen e Feststellung
e Mangelauflistung
e Massnahmenableitung
¢ Kosten

e Termin zur Erledigung
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Schreiben der Behorde

Anklindigung

¢ postalisch
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Anklindigung

¢ postalisch
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Anklindigung

¢ postalisch
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Anklindigung

¢ postalisch
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Anklindigung

¢ postalisch
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Anklindigung

¢ postalisch
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Ankiindigung NEu !

¢ postalisch
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Ankiindigung NE“ !

¢ postalisch
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Ankiindigung NEu !

¢ postalisch
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Ankiindigung

¢ postalisch
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~ samen Empfehlung der Kommission fur

Schleswig-Holstein QWP Schioswig Holsteln
Der echte Nordon S H ﬂ ¥ Landesamt o
fir soziale Bip sty

Abtellung Gesundheits- und Verbraucherschutz
Ihr Zeichen'
Ihre Nachricht vom'

LASDSH | 24 | 24534

Wo12023

Durchfithrung des Modizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetzes (MPDG) und der
Medizinprodukte-Betreiherverordnung {MPBetreibV) }
Uberwachung von Betrieben und Einrichtungen gemaR § 77 MPDG

Guten Tag,

| das Landesam fis soziale Dienste Schleswig-Holstein ist gemak § 77 MPDG in Verbindung

mit § 3 Abs. 1 Ni. 12 der L.andesverordnung zur Regelung von Zustandigkeiten nach ge-
sundneits- und tiergesundneitstechtiichen Vorschriften (GesRZustV SH) die fur Sie zustan-

dige Uberwachiingsbandrde.

Mit Schreiben vem kt 0.2022 wurden Sie Uber eine geplante UberwachungsmafRnahme
informier uad Um Ubersendung verschiedener Unterlagen gebeten. ich bedanke mich fur
die Ubersenduig dieser Dokumente.

fur dis Ubemprifung threr Einrichtung hat der/die fur Sie zustandige Inspektor/in -

_ folgenden Termin

Mittwoch, §§§.02.2023, ¢a.08:00 Uhr

vorgesehen.

Dabei sollen insbesondere die Einhaltung der Vorschriften der Medizinprodukte-Betrei-

berverordnung (MPBetreibV) zur Aufbereitung von Medizinprodukten i. V. m. der gemein-
Krankenhaushygiene und Infektionspravention am

Robert-Koch-Institut (KRINKO) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten (kurz: KRINKO-BfArM-Empfehlung) iberprift werden. 5

Die durchschnittliche Dauer der Uberpriifung vor Ort liegt b
abhangig von der GroBe der Praxis und den dort durch
Sie fur diesen Zeitraum einen Ansprechpartner und nach
Ihre Praxis zutreffend) bereit:

Gartonsiraie 24 | 24534 | Tleon 04321 9135 (Vermitung) | Fax 04321 13338 | past ms@lasdandeh d |

worw lasd schieswig-holstein de | Besuchszeit nur nach Vereinbarung | e
E-Mail-Adressen: Kein Zugang fur elektronisch signierte oder verschidsselte Dokumente.

HYGIENE
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Anklindigung

¢ postalisch
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Harstellerangaben zu den Verfahren, mit denen die Medizinprodukte aufbereitet wer-
den,

Vertrage mit Betrieben und Einrichtungen, die in Ihrem Auftrag fiir Sie Medizinpro-
dukte oder fiir die Sie Medizinprodukte aufbereiten,

Qualifikations- und Schulungsnachweise lhres Personals,

Samtliche Verfahrens- und Arbeitsanweisungen fiir alle Schritte der Aufbereitung,
Validierungsunterlagen fir alle Aufbereitungsprozesse,

Privfierotokolle der iin Rastandsverzeichnis aufgefihrten Medizinprodukte.

Fiir thre Uhterstutzung bedanke ich mich bereits im Voraus, Fur Fragen und Erlauterungen
-~ stehe ich thnen gerne zur Verfugung.

Mt freundlichen GrizRen - -
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NEu L

Formulare

e ausfillen
® Zusammentragen
e Zur Verfligung stellen

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®




HYGIENE & AUFBEREITUNG - BOOTCAMP HYGIENE

Formulare

e qusfillen
* Zusammentragen
e Zur Verfligung stellen

.‘;2< FOTY;
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Formulare Jjao Neino

A LN =

.{,‘JaU Nein O

\,(u.

e ausfiillen
e Zusammentragen

e Zur Verfligung stellen
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Formulare

e ausfillen
* Zusammentragen
e Zur Verfligung stellen
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Fragebogen zur Praxis + Anlagen

Liste der Risikobewertung &
Einstufung der MP

Medizinproduktebucher
Bestandsverzeichnis

Liste der Ubertragungsinstrumente
Validierungsberichte

Wasseruntersuchung
mikrobiologisch

Zertifikate der fur die Aufbereitung
verantwortlichen Personen

Organigramm
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NEU!

Herstellerangakeirzd Geraten

Gebrauchsanweisungen

Hygieneplait + Einweisung des HP

Arbeitsanweisung flur.alle
Arbeitsschritte

Routinekontrollen
STK Protolle

Protokolle zur Priufung der
elektrischen Sicherheit

Einweisungsprokolle
Geranraurigsbeurteilung
Vorkommnismeldung MPAMIV.
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Besuch

» Befragung
¢ Besichtigung
® Besprechung

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®




Vorstellung

Besichtigung
Besprechung
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Bericht

HYGIENE

e Feststellung
e Mangelauflistung
e Massnahmenableitung

¢ Kosten
e Termin zur Erledigung

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®

REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART
ARZTLICHE UND PHARMAZEUTISCHE ANGELEGENHEITEN, MEDIZINPRODUKTE

Regierungsprasidium Stuttgart  Postfach 80 07 08 « 70507 Stuttgart

A< Durchfilhrung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) und der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten in Ihrer Praxis ar‘.m 2023 -
Ergebnis der Besichtigung

G o geehrte_

am¢10‘2022 hat das Regierungsprasidium Stuttgart, Referat 94, eine Inspektion
der Aufbereitung von Medizinprodukten in Ihrer Praxis gema § 77 MPDG durchge-
fiihrt. An der Inspektion teilgenommen haben von Seiten der Praxis Sie selbst und

-n Seiten des Regierungsprésidiums_

Wahrend der Begehung wurden die hinsichtlich der Aufbereitung festgestellten Man-
gel besprochen und gegebenenfalls die entsprechenden Malnahmen festgelegt, die
sofort zu ergreifen sind. MaBnahmen und Abweichungen, die vor Ort nicht bespro-
chen wurden, werden ebenfalls in diesem Schreiben aufgefiihrt. Die angegebene Rei-
henfolge spiegelt nicht den Schweregrad der Beanstandung wider:

Qualitdtsmanagement
- Das Formular ,Fehlerbehandlung bei Medizinprodukteaufbereitung" war nicht
korrekt in dem QM-System eingebunden.
- Fruhere Versionen von Arbeitsanweisungen wurden (berschrieben.

Dienstgebaude Ruppmannste. 21 - 70565 Stuttgart + Telefon 0711 904-0 « Telefax 0711 904-1 1090
B @imps bwl.de - www.rp bad de - www.service-bw.de
Haltestelle Bahnhof Stuttgart-Vaihingen « Parkmoglichkeit Tiefgarage
Sprechstunden: tiglich 9:00 bis 15:30 Uhr

28




Bericht NE i
e Feststellung 2

e Mangelauflistung
* Massnahmenableitung

e Kosten
e Termin zur Erledigung
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Bericht

e Feststellung

e Mangelauflistung

* Massnahmenableitung
e Kosten

e Termin zur Erledigung
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Bericht

e Feststellung

e Mangelauflistung

* Massnahmenableitung
e Kosten

e Termin zur Erledigung
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Bericht

Feststellung
Mangelauflistung
Massnahmenableitung
Kosten

Termin zur Erledigung

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Welche Konsequenzen gibt es ?

Bericht

* Feststellung Untersagung Einschranken Schulung
e Mangelauflistung

* Massnahmenableitung

e Kosten

e Termin zur Erledigung
BulRgeld BulRgeld
300 € 30.000 €

Bul3geld
5.000 €

Freiheitsstrafe

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Bericht Bewelsmittel
Die von lhnen vergelagten Unterlagen, sowle die von lhnen gemachten Angaben.
* Feststellung BuBgeldfestsetzung
* Mangelauflistung Hohe des gesamten Bulgeldes 3000,- Euro

* Massnahmenableitung

AuBeaerdem haben Sle die Kosten des Verfahrens
¢ Kosten :

e Termin zur Erledigung

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Behordliche Begehung

TOP 5
Worauf solltest Du achten ?

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®



die Auflagen der Behdrden in einer vorgegebenen Zeit zu beheben ist zeit- und
kostenintensiv

Binde alle Teammitglieder mit ein

Setze Dich rechtzeitig mit der Umsetzung auseinander
Bereite Dich fir die Begehung rechtzeitig vor

,der Erste Blick”- der erste Eindruck ist wichtig

nehmt Euch an dem Tag der Begehung ausreichend Zeit
Zeigt Euch in jedem Fall kooperativ und freundlich
Nicht flunkern — Ehrlich wahrt am Langsten
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Dokumentation & QMS

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®



DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®



HYGIENE & AUFBEREITUNG - BOOTCAMP

3

AEMP — raumliche Situation und Ausstattung

L <&

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®

\\ Py iu

HYGIENE

w
(o}



HYGIENE & AUFBEREITUNG - BOOTCAMP HYGIENE

A

Geratemanagement inkl. Prafungen
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Aufbereitungskreislauf
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Zahnarztliche

Abrechnungs = Offensive

by deutsche forthil R adeniic heilwesor

\ ; /7

T
MENERRA etzt anmelden
V¥ d und Platz sichern!

Zahnirztliche
Abrechnungs
Offensive
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«» Herstellerangaben werden nicht beachtet
+ offener Transport der kontaminierten MP

* mangelhafte Entsorgung von scharfen /
spitzen Gegenstanden

Aufbereitung von Einmalprodukten
falsches Ansetzen der Instrumentenbader
falsche Standzeit der Losung

Fehlende Vorreinigung von stark
verschmutzen Medizinprodukten

* wenn Vorreinigung dann haufig unter
scharfem Wasserstrahl mit Drahtburste

.+ falsche Aufbereitung im Ultraschallbad
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L)

* Reihenfolge des Hygienekreislaufs wird nicht
eingehalten (z.B. Desinfektion vor Reinigung,
Kennzeichnung vor Sterilisation, etc.)

manuelle Aufbereitung von kritisch B MP
chargenbezogene Routineprufung fehlt
Markierungsringe werden nicht entfernt
Instrumente werden nicht zerlegt

Verwendung von Sprih- anstelle von
Wischdesinfektion

» Uberladung der Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten, Sterilisatoren

“* Fehlende Pflege der Aufbereitungsgerate
“* Flugrostlibertragung durch defekte MP

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN® _
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L)

<

* Abtrocknung der Instrumente mit
Baumwollhandtiicher

+ falsche Beladung des RDG / Sterilisators

* Reinigung und Desinfektion der
Aufbereitungsgerate mit Ergebnis: mangelhaft

» keine geeigneten Stiander / Boxen / Behalter
fur ,empfindliche MP“ — mechanische
Schadigung

. keine Kontrolle nach Reinigung — vor
Sterilisationsprozess

«» fehlende oder falsche Pflege der Instrumente
“» keine Aufbereitung der Spendersysteme
“ Fehlender Schutz des Personals

L)

<

L)

L)

<

L)

L)

<
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Behordliche Begehung

Wie kannst Du nachhaltiger die Hygiene
gestalten?
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Richtige Produktauswahl
Mehrwegprodukte statt Einmalprodukte
Wissen fur alle

Recyclebare Materialien

Energie sparen

Papierlose Dokumentation
Umweltgerechte Entsorgung

Effiziente Materialwirtschaft

Pflege des Inventars
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Produktempfehlungen
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MELAG

competence in hygiene

Fortbildungen, die iiberzeugen.

IVOIDHNSAIN §)

Auedwoo giH3IS®e

Das MELAG Kesselreinigungsset

Mit dem neuen MELAG Kesselreinigungsset entfernen Sie selbst fiir das Auge nicht
sichtbare Verschmutzungen und verhindern somit hartndckige Verfarbungen und -
Ablagerungen. Profitieren Sie von Chamber Protect bei der wichentlichen Reinigung
des Kessels und der Tabletts:

Zuverlassige Reinigung und Schutz, der lhren strahlen lasst: {

ArtNe: MEO1081

 Kraftvoller Reiniger mit 50 Tichern und 1
v Besonders fiir Kessel und Dichi

2 geprift

¥ Ideal abgestimmt auf alle MELAG Autoklaven und Careclave

~ Sie haben dieWahI:

Mit regelmaBiger Anwendung Ohne regelmaBige
von Chamber Protect Kesselreinigung B i B Tt
76131 Ki

L B
Quality -made in Germany

REATIiAT?
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DANKE FUR DIE AUFMERKSAMKEIT
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