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Gesetzliche Unfallversicherung 3-1

Berufsgenossenschaft
fiir Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege

(BGW)

e Trager der gesetzlichen Unfallversicherung (Pflichtversicherung) fir Versicherte in
Unternehmen im Gesundheitswesen. Private Unfall- oder Haftpflichtversicherungs-
vertrage ersetzen nicht die Versicherung in der gesetzlichen Unfallversicherung.

Die BGW ist eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts.
Die Vertreterversammlung beschlief3t die Satzung und sonstiges autonomes Recht.

e Fir Unternehmen, die von Gemeinden, Kreisen, Stadten, Landern oder vom Bund
betrieben werden, sind die Unfallversicherungstrager der &ffentlichen Hand zustandig.

Mitglieder

o Kraft Gesetz ist jeder Unternehmer Mitglied bei der BGW (Zwangsmitgliedschaft).

Versicherte Personen

e Jeder aufgrund eines Arbeits-, Dienst- oder Ausbildungsverhaltnisses Beschéaftigte, ohne
Rucksicht auf Alter, Geschlecht, H6he des Einkommens und unabhangig davon, ob es
sich um eine sténdige oder voriibergehende Tatigkeit handelt.

- Betriebspraktika von Schulern:

Unfallversicherungsschutz durch den fir die Schule zustandigen Unfall-
versicherungstrager (Gemeindeunfallversicherungsverbande bzw.
Eigenunfallversicherungen)

- private Betriebspraktika und Betriebsbesichtigungen:
Unfallversicherungsschutz durch den fir den Betrieb zustandigen
Unfallversicherungstrager (Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege)

- BildungsmafRnahmen des Arbeitsamtes:

Unfallversicherungsschutz durch den fiir den Betrieb zustandigen
Unfallversicherungstrager, es sei denn, dass das Arbeitsamt die
berufsbildenden MalRnahmen in eigenen Einrichtungen abhalt
(Urteil des Bundessozialgerichts 8 RU 127/74 vom 19.6.1975)

o Selbstandig Tatige kdnnen sich freiwillig versichern.

Aufgaben der BGW

e Verhltung von Arbeitsunfallen, Wegeunfallen und Berufskrankheiten sowie von
arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren
- Erlass von Unfallverhitungsvorschriften (gemaf § 15 SGB VII)
- Unfallverhiitung durch Aufklarung, Schulung und Beratung der Mitgliedsunternehmen
- Uberwachung / Beratung der Unternehmen durch Technisches Aufsichtspersonal im
Hinblick auf die Einhaltung der Unfallverhiitungsvorschriften; das Technische
Aufsichtspersonal ist berechtigt, die Unternehmen wahrend der Arbeitszeit zu
besichtigen (§ 19 UVEG). Im Einzelfall kann die BGW Anordnungen zur
Durchfiihrung von Unfallverhutungsvorschriften oder zur Abwendung besonderer
Unfall- oder Gesundheitsgefahren erlassen.
- arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen von besonders gefahrdeten
Arbeitnehmern nach speziellen berufsgenossenschaftlichen Grundsatzen
e Erste Hilfe und Leistungen zur Rehabilitation von Unfallverletzten
- Ausbildung von Ersthelfern nach DGUV 1, zwecks Sicherstellung der Ersten Hilfe
bei Arbeitsunfallen
e Entschadigungen von Arbeitsunféllen, Wegeunfallen und Berufskrankheiten

Pflichten der Unternehmer

Die Unternehmer sind verpflichtet,

e der BGW die Eréffnung eines Unternehmens innerhalb einer Woche anzuzeigen.

e die BGW bei der Durchfiihrung der Unfallversicherung zu unterstitzen (§ 21 SGB VII).

e sich die fur ihren Betrieb glltigen Unfallverhitungsvorschriften zu beschaffen und im
Betrieb auszulegen sowie die Beschaftigten anhand dieser Unfallverhiitungsvorschriften
Uber die mit ihrer Tatigkeit verbundenen Gefahren und notwendige SchutzmalRnahmen
zu unterrichten.

e durch Aushang im Betrieb bekanntzumachen, dass das Unternehmen der BGW
angehort.

e die Adresse der zustandigen Bezirksstelle der BGW bekanntzumachen.

e die Fristen fur die Beanspruchung von Unfallentschadigungen bekanntzumachen.

e ihren Betrieb nach Malgabe der Unfallverhitungsvorschriften DGUV 2 betriebsarztlich
und sicherheitstechnisch betreuen zu lassen.

e der BGW jeden Arbeitsunfall eines Beschéaftigten mit Todesfolge oder
verletzungsbedingter Arbeitsunfahigkeit von mehr als drei Tagen binnen drei Tagen auf
dem gesetzlich vorgeschriebenen Formblatt mitzuteilen. Todliche Unfalle sind
unverzuglich mitzuteilen (auch an Ortspolizei und Aufsichtsbehoérde).

e Anderungen, wie Einstellung bzw. Verlegung des Unternehmens oder eine Anderung der
Rechtsform des Unternehmens, miissen der BGW binnen zwei Wochen mitgeteilt
werden.

Finanzierung

Die Beitrage werden nachtraglich, wenn die Aufwendungen nach Schlufl des Geschéftsjahres

feststehen, auf die Mitglieder umgelegt. Beitragsbemessungsgrundlagen sind dabei:

e Gefahrtarif (Héhe der Gefahrklasse, Grad der Unfallgefahrdung),

e Hohe der verausgabten Lohnsummen (GréfRe des Unternehmens, Zahl der
Beschaftigten),

e Zahl und Schwere der im Unternehmen aufgetretenen Unfalle und deren Folgekosten
(Zuschlage flur anzuzeigende Arbeitsunfalle oder Berufskrankheiten).
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Arbeitsschutzgesetz 3-2
Arbeitssicherheitsgesetz

Arbeitsschutzgesetz Sicherstellung und Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der
Beschaftigten bei der Arbeit durch MaRnahmen des Arbeitsschutzes unter Beriicksichtigung des
Standes der Technik, der Arbeitsmedizin, der Hygiene und sonstiger arbeitswissenschaftlicher
Erkenntnisse

Arbeitssicherheitsgesetz Verpflichtung zur Bestellung von Betriebséarzten und Fachkréaften fir Arbeitssicherheit, damit die
dem Arbeitsschutz und der Unfallverhiitung dienenden Vorschriften den jeweiligen Betriebs-
verhéltnissen entsprechend angewandt werden, um einen méglichst hohen Wirkungsgrad der
dem Arbeitsschutz und der Unfallverhiitung dienenden MalRnahmen zu erreichen

Pflichten e Nachweis einer betriebsarztlichen und sicherheitstechnischen Betreuung

des Arbeitgebers gegenlber der Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
(DGUV Vorschrift 2 Betriebsarzte und Fachkrafte fur Arbeitssicherheit)

e Beurteilung der Arbeitsbedingungen, Ermittlung von Gefahrdungen gemal § 5 ArbSchG:
- Einrichtung der Arbeitsstatte
- physikalische, chemische, biologische Einwirkungen
- Auswahl von Arbeitsmitteln, Arbeitsverfahren und Arbeitsablaufen
- Arbeitszeit
- Qualifikation der Beschaftigten

e Festlegung und Organisation der erforderlichen ArbeitsschutzmalRnahmen

e Berlcksichtigung spezieller Gefahren fiir besonders schutzbedurftige Personengruppen
(vgl. MuSchG, JArbSchG und GefStoffV)

e Schriftliche Dokumentation der Gefahrdungsermittlung und der festgelegten
Schutzmalnahmen (nur bei mehr als 9 Beschaftigten erforderlich)

e Bereitstellung von personlicher Schutzausristung, die fir die am Arbeitsplatz gegebenen
Bedingungen geeignet ist und den ergonomischen Anforderungen entspricht. Persdnliche
Schutzausriistung muss den Beschaftigten individuell passen und darf nicht selbst eine
groRere Gefahrdung mit sich bringen (vgl. PSA-BV).

e Es dlrfen nur Arbeitsmittel ausgewahlt werden, bei deren bestimmungsgemafer Benutzung
die Sicherheit und der Gesundheitsschutz gewahrleistet sind bzw. Gefahrdungen so gering
wie moglich gehalten werden (ABMV). Eine Anpassung von Bildschirmarbeitsplatzen an die
im Anhang der BildscharbV genannten Anforderungen sowie ggf. eine Untersuchung des
Sehvermdgens der Beschéftigten ist nur dann zwingend notwendig, wenn von diesen
Beschaftigten Giberwiegend eine Tatigkeit am Bildschirmgerat ausgetibt wird.

e Organisation von Erste Hilfe-MalRnahmen und von MaRnahmen zur Brandbekdmpfung
(vgl. DGUV 1 Grundsétze der Pravention)

e Erfassung von Arbeitsunfallen mit nachfolgender Arbeitsunfahigkeit von mehr als 3 Tagen
(vgl. § 193 Abs. 1 Sozialgesetzbuch IIV)

e Veranlassung regelmafiger arbeitsmedizinischer Vorsorgeuntersuchungen
(vgl.BioStoffV, ArbMedVV, TRBA 250/BGR 250, JarbSchG)

e  Ausreichende und angemessene Information der Beschéaftigten
(z. B. Unterweisungen/Belehrungen, Betriebsanweisungen, Hygieneplan)

Mitwirkungspflicht e Die Beschaftigten sind verpflichtet, gemaR den Weisungen des Arbeitgebers fiir ihre

der Beschaftigten Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit Sorge zu tragen (§ 15 ArbSchG). Sie haben
gemeinsam mit Betriebsarzt und Fachkraft fur Arbeitssicherheit den Arbeitgeber darin zu
unterstutzen, die Sicherheit und den Gesundheitsschutz bei der Arbeit zu gewahrleisten.

o Die Beschaftigten haben Maschinen, Gerate, Arbeitsstoffe, Arbeitsmittel, persdnliche
Schutzausriistung bestimmungsgemag zu benutzen.

e Beschaftigte sind berechtigt, Vorschlage zu allen Fragen der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes zu machen. Sie sind verpflichtet, jede von ihnen festgestellte
unmittelbare erhebliche Gefahr fiir die Sicherheit und Gesundheit unverzuglich zu melden.

e Der Arbeitgeber kann zuverlassige und fachkundige Personen schriftlich beauftragen, ihm
obliegende Aufgaben nach dem Arbeitsschutzgesetz (§ 13 ArbSchG) bzw. ihm hinsichtlich
der Unfallverhitung obliegende Pflichten (§ 13 DGUV 1) in eigener Verantwortung zu

Ubernehmen.
Uberwachung o Die zusténdige Behdrde (Landesamt fir Gesundheit und Soziales, Abt. fir Arbeitsschutz
der SchutzmaBnahmen und technische Sicherheit) kann die zur Durchfiihrung ihrer Uberwachungsaufgaben

erforderlichen Auskunfte fordern sowie Einsicht in entsprechende Unterlagen verlangen (vgl.
§ 22 ArbSchG und § 13 ASIG).

e Der Arbeitgeber hat auch dem Technischem Aufsichtspersonal der Berufsgenossenschaft
(BGW) die Besichtigung seines Unternehmens zu ermoglichen und Auskiinfte zu erteilen
(§ 10 DGUV 1 Grundsatze der Pravention).

¢ Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, wéhrend der Betriebszeiten
die Arbeitsraume zu besichtigen und Betriebsanlagen, Arbeitsmittel, Arbeitsverfahren und
personliche Schutzausristung sowie ggf. die Ursachen von Arbeitsunfallen und
Schadensféllen zu untersuchen.

e Die =zustandige Behdorde und auch das Technische Aufsichtspersonal der
Berufsgenossenschaft kdnnen im Einzelfall Anordnungen, ggf. auch unter Fristsetzung,
treffen.
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Mutterschutzgesetz

4-1

Geltungsbereich

fur Frauen in einer Beschaftigung, Azubis, Praktikantinnen, ...

Auslage des Gesetzes

In Betrieben, in denen regelmaflig mehr als drei Frauen beschaftigt werden, ist das
MuSchG an geeigneter Stelle auszulegen oder auszuhangen.

Mitteilungspflicht

Werdende Miitter sollen dem Arbeitgeber ihre Schwangerschaft und den Tag der
mutmaflichen Entbindung mitteilen.

Der Arbeitgeber hat die Aufsichtsbehérde unverziglich Gber die Mitteilung zu
benachrichtigen.

Auf Verlangen sind der Aufsichtsbehorde Unterlagen vorzulegen, aus denen Name,
Beschaftigungsart und -zeiten der werdenden oder stillenden Mutter, die Ergebnisse der
Beurteilung der Arbeitsbedingungen sowie Gehaltszahlungen ersichtlich sind. Die
Unterlagen sind zwei Jahre nach der letzten Eintragung aufzubewahren.

Beschaftigungsverbote

Werdende Miitter diirfen nicht

beschéftigt werden, wenn nach arztlichem Zeugnis Leben oder Gesundheit von Mutter
oder Kind bei Fortdauer der Beschaftigung gefahrdet sind,

nach Ablauf des flinften Monats der Schwangerschaft mit Arbeiten beschaftigt werden, bei
denen sie sténdig stehen missen, sofern diese Beschaftigung taglich 4 Stunden
Uberschreitet,

in den letzten sechs Wochen vor der Entbindung beschéaftigt werden, es sei denn, sie
erklaren sich ausdriicklich zur Arbeitsleistung bereit.

Werdende oder stillende Miitter diirfen nicht

mit Arbeiten beschaftigt werden, bei denen sie schadlichen Einwirkungen von gesundheits-
gefahrdenden Stoffen oder Strahlen, von Staub, Gasen oder Dampfen, von Hitze, Kalte
oder Nasse, von Erschutterungen oder Larm ausgesetzt sind. Bei vorschriftsmaligem
Umgang mit Amalgam wird die Ausldseschwelle nicht Giberschritten. § 22 Abs. 2 R6V
verbietet den Aufenthalt schwangerer Frauen im Kontrollbereich.

mit Arbeiten beschaftigt werden, bei den Berufserkrankungen entstehen kénnen:

Keine chirurgischen Eingriffe, Zahnextraktionen, Injektionen sowie keine chemische
Eintauchdesinfektion und nachfolgende Reinigung kontaminierter Instrumente.

Die Aufsichtsbehorde bestimmt im Einzelfall durch feststellenden Verwaltungsakt, ob eine
Tatigkeit unter ein Beschaftigungsverbot fallt

Wochnerinnen diirfen bis acht Wochen nach der Entbindung nicht beschéftigt werden;

nach Frih- und Mehrlingsgeburten verlangert sich die Frist auf zwolf Wochen.

Frauen, die nach arztlichem Zeugnis in den ersten Monaten nach der Entbindung
nicht voll leistungsfahig sind, diirfen nicht

zu einer ihre Leistungsfahigkeit Ubersteigenden Arbeit herangezogen werden.

Mehrarbeit,
Nacht- und Sonntagsarbeit

Werdende oder stillende Miitter diirfen nicht mit Mehrarbeit, nicht zwischen 20.00 und 6.00
Uhr und nicht an Sonn- und Feiertagen beschaftigt werden (Mehrarbeit ist jede Arbeit Gber
8 V2 Stunden taglich bzw. liber 90 Stunden in der Doppelwoche, bei Frauen unter 18
Jahren jede Arbeit Gber 8 Stunden taglich bzw. tiber 80 Stunden in der Doppelwoche).

Die Aufsichtsbehorde kann im Einzelfall Ausnahmen zulassen.

Stillzeit

Stillenden Muttern ist auf Verlangen die zum Stillen erforderliche Zeit freizugeben;
mindestens 2 x taglich eine halbe Stunde oder 1 x taglich eine Stunde; bei
zusammenhangender Arbeitszeit von mehr als 8 Stunden (Ruhepause kurzer als 2
Stunden) mindestens 2 x taglich 45 Minuten oder 1 x taglich 90 Minuten.

Die Stillzeit darf nicht vor- oder nachgearbeitet oder auf die Ruhepausen angerechnet
werden.

Durch die Gewahrung der Stillzeit darf kein Verdienstausfall eintreten.

Arbeitsentgelt
bei
Beschaftigungsverboten

Frauen, die wegen eines Beschaftigungsverbotes teilweise oder vollig mit der Arbeit
aussetzen, ist vom Arbeitgeber weiter Arbeitsentgelt zu gewahren, sofern sie nicht
Mutterschaftsgeld beziehen.

Bei Beschaftigungsverbot: Ausgleichszahlungen nach Lohnfortzahlungsgesetz durch die
jeweils zustandige Krankenkasse (U2).

Kiindigungsverbot

Die Kundigung gegenliber einer Frau wahrend der Schwangerschaft und bis 4 Monate
nach der Entbindung ist unzulassig, wenn dem Arbeitgeber zum Zeitpunkt der Kiindigung
die Schwangerschaft bekannt war oder innerhalb von 2 Wochen nach der Kiindigung
mitgeteilt wird.

Die Arbeitsschutzbehdérde kann in Ausnahmeféllen die Kiindigung fir zuldssig erklaren.
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Jugendarbeitsschutzgesetz

Jugendlicher

Wer 15 Jahre, aber noch nicht 18 Jahre alt ist.

Arbeitszeit

tagliche Arbeitszeit

Mehrarbeit

Schichtzeit

Ruhepause

Nachtruhe und Freizeit

5-Tage-Woche

40 Stunden/Woche: Hochstgrenze, die nicht lGberschritten werden darf

VVom Beginn bis zum Ende der Arbeit ohne Hinzurechnung der Ruhepausen:
Grundsatzlich betragt sie nicht mehr als 8 Stunden. Verlangerung auf 8 2 Stunden ist
maoglich, wenn an anderen Werktagen der gleichen Woche verkirzt gearbeitet wird.

Bei Uberschreitung der vereinbarten Arbeitszeit ist innerhalb der folgenden 3 Wochen
der entsprechende Freizeitausgleich zu gewahren.

Die tagliche Arbeitszeit, einschlieflich der Ruhepausen, darf 10 Stunden pro Tag
nicht Gberschreiten.

Als Ruhepause gilt nur eine Arbeitsunterbrechung von mindestens 15 Minuten Dauer:
30 Minuten Pause bei einer Arbeitszeit von mehr als 4 %2 bis 6 Stunden,

60 Minuten Pause bei einer Arbeitszeit von mehr als 6 Stunden.

Die 1. Pause muss spéatestens nach 4 2 Stunden gewéahrt werden

Beschaftigung Jugendlicher ist nur zwischen 6.00 und 20.00 Uhr erlaubt.
Nach Arbeitsende ununterbrochene Freizeit von 12 Stunden einhalten.

Samstag und Sonntag sind grundsatzlich arbeitsfrei (im Betrieb).

Ausnahme: Zahnarztlicher Notdienst und auRerbetriebliche AusbildungsmalRnahmen
(z. B. Erste-Hilfe-Kurs), jedoch hat ein Ausgleich durch Freistellung an einem
anderen berufsschulfreien Arbeitstag derselben Woche zu erfolgen.

Urlaub

Es besteht Anspruch auf bezahlten Erholungsurlaub, der in den Berufsschulferien
liegen soll. Ansonsten ist fiir jeden Tag, an dem die Berufsschule wahrend des
Urlaubs besucht wird, ein weiterer Urlaubstag zu gewahren.
Berechnungsgrundlage ist das Alter am 01. Januar eines Jahres;

mindestens 30 Werktage fur noch nicht 16-jahrige,

mindestens 27 Werktage flr noch nicht 17-jahrige und

mindestens 25 Werktage fur noch nicht 18-jahrige.

Es wird eine Orientierung am jeweils gultigen Manteltarifvertrag empfohlen,

héchstens 4 Samstage pro Jahr dirfen als Werktage angerechnet werden

Freistellung

Fur die Teilnahme am Berufsschulunterricht

- Beginnt der Berufsschulunterricht vor 9.00 Uhr, darf der Azubi vorher nicht in der
Praxis beschaftigt werden.

- Azubis unter 18 Jahren: Ein Berufsschultag wird mit 8 Stunden auf die Arbeitszeit
angerechnet, sofern der Berufsschultag mehr als 5 Unterrichtsstunden beinhaltet;
keine Arbeit an diesem Tag. Der zweite Berufsschultag wird mit der tatsachlichen
Unterrichtszeit einschlief3lich der Pausen angerechnet.

- Azubis uber 18 Jahre: Die tatsachliche Berufsschulzeit einschlieflich der Pausen
wird auf die Arbeitszeit angerechnet, es kann an allen Berufsschultagen
anschlieBend in der Praxis gearbeitet werden.

Fir die Teilnahme an auRerbetrieblichen AusbildungsmalRnahmen

Fir die Teilnahme an Prifungen. Zusatzlich ist der Tag vor der schriftlichen

AbschluBpriifung arbeitsfrei.

Gesundheitliche Betreuung

Jugendliche mussen vor Beginn ihrer Ausbildung eine Bescheinigung uber eine
arztliche Erstuntersuchung vorlegen, die nicht langer als 14 Monate zuriickliegen
darf.

Ein Jahr nach Beginn der Ausbildung muss eine Nachuntersuchung stattfinden.
Die Kosten der Untersuchungen tragt das Land Mecklenburg-Vorpommern
(Untersuchungsberechtigungsschein Uber das Einwohnermeldeamt).

Der Arbeitgeber hat die arztlichen Bescheinigungen bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahres des Jugendlichen aufzubewahren. Zu diesem Zeitpunkt oder beim
Ausscheiden aus dem Beschaftigungsverhaltnis erhalt der Jugendliche sie vom
Arbeitgeber zurlck.

Vor Aufnahme der Beschaftigung ist der Jugendliche auf Unfall- und Gesundheits-
gefahren am Arbeitsplatz hinzuweisen.

Aushénge und Verzeichnisse

Wird regelmaBig mindestens 1 Jugendlicher beschaftigt, muss das
Jugendarbeitsschutzgesetz ausliegen und die Anschrift der zustandigen
Aufsichtsbehdrde aushangen.

Werden regelmafig mindestens 3 Jugendliche beschaftigt, muss aulRerdem ein Plan
mit den regelmaRigen Arbeitszeiten und Pausen der Auszubildenden aushangen.
Namen, Geburtsdatum und Anschrift jugendlicher Beschaftigter sind in einem
Verzeichnis festzuhalten.

Straf- und BuBgeldvorschriften

Sollen die Einhaltung des JArbSchG sicherstellen.
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Arbeitszeitgesetz

Geltungsbereich
des Arbeitszeitgesetzes

Aushang des ArbZG
Arbeitszeit

auBergewodhnliche Fille

tagliche Arbeitszeit

Hochstarbeitszeit

Arbeitszeitnachweise

Ruhepausen

Ruhezeit

Sonn- und Feiertagsruhe

- Fur Arbeitnehmer tber 18 Jahre sowie die zu ihrer Berufsbildung Beschaftigten.
- Fir Arbeitnehmer unter 18 Jahren gelten die Bestimmungen des JarbSchG.
- Das Arbeitszeitgesetz gilt nicht fur leitende Angestellte sowie Chefarzte.

- Das ArbZG ist an geeigneter Stelle im Betrieb auszuhadngen oder auszulegen.
- Die Zeit vom Beginn bis zum Ende der Arbeit ohne Hinzurechnung der Ruhepausen.

- Von den nachfolgenden Vorschriften Gber Dauer der Arbeitszeit, Ruhezeiten und
Ruhepausen darf in Notfallen und in auergewdhnlichen Fallen wie z.B. bei
unaufschiebbaren Arbeiten abgewichen werden.

- Die werktagliche Arbeitszeit darf 8 Stunden nicht tberschreiten.

- Die werktagliche Arbeitszeit kann auf bis zu 10 Stunden verlangert werden, wenn innerhalb
eines Ausgleichszeitraumes im Durchschnitt 8 Stunden werktaglich nicht uberschritten
werden. Als Ausgleichszeitraum stellt das Gesetz zwei Zeitrdume zur Wahl, und zwar 6
Kalendermonate oder 24 Wochen. Durch Tarifvertrag oder Betriebsvereinbarungen aufgrund
eines Tarifvertrages kénnen auch andere Ausgleichszeitrdume oder eine Verlangerung der
werktaglichen Arbeitszeit auf bis zu 10 Stunden an héchstens 60 Tagen im Jahr und ohne
Ausgleich zugelassen werden.

- Die Uber die werktagliche Arbeitszeit hinausgehende Arbeitszeit ist vom Arbeitgeber
aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens 2 Jahre aufzubewahren.

- Im voraus feststehende Arbeitsunterbrechungen von mindestens 30 Minuten bei einer
Arbeitszeit von mehr als 6 bis zu 9 Stunden und 45 Minuten bei einer Arbeitszeit von mehr
als 9 Stunden.

- Die Ruhepausen kénnen in Zeitabschnitte von jeweils mindestens 15 Minuten aufgeteilt
werden.

- Langer als 6 Stunden hintereinander durfen Arbeitnehmer nicht ohne Ruhepause beschaftigt
werden.

- Nach Ende der taglichen Arbeitszeit missen Arbeitnehmer eine ununterbrochene Ruhezeit
von mindestens 11 Stunden haben.

- Die Ruhezeit kann um bis zu 1 Stunde verkiirzt werden, wenn jede Verklrzung innerhalb
von 4 Wochen bzw. innerhalb eines Kalendermonats durch Verlangerung einer anderen
Ruhezeit auf mindestens 12 Stunden ausgeglichen wird.

Weitere Verklrzungen der Ruhezeit um bis zu 2 Stunden kénnen durch Tarifvertrag oder
Betriebsvereinbarungen aufgrund eines Tarifvertrages zugelassen werden, wenn innerhalb
eines festzulegenden Zeitraumes ein Ausgleich stattfindet.

- Arbeitnehmer diirfen an Sonn- und gesetzlichen Feiertagen in der Zeit von 9 bis 24 Uhr
grundsatzlich nicht beschéaftigt werden.

- Sofern die Arbeiten nicht an Werktagen vorgenommen werden kénnen, dirfen Arbeitnehmer
z.B. in Krankenhausern, Arztpraxen u.d. abweichend von dieser Regelung beschaftigt werden
(beispielsweise im Notdienst).

- Mindestens 15 Sonntage im Jahr miissen beschéaftigungsfrei bleiben.

- Durch die Arbeit an Sonn- und Feiertagen dirfen die Héchstarbeitszeiten und Ausgleichs-
zeitrdume nicht Uberschritten werden.

Bei Arbeit an einem Sonntag ist ein Ersatzruhetag innerhalb eines den Beschaftigungstag
einschlieRenden Zeitraums von 2 Wochen zu gewahren.

Bei Arbeit an einem auf einen Werktag fallenden Feiertag ist ein Ersatzruhetag innerhalb
von 8 Wochen zu gewahren.

- Abweichende Regelungen Uber Ersatzruhetage und die Zahl der arbeitsfreien Sonntage
kénnen durch Tarifvertrag oder Betriebsvereinbarungen aufgrund eines Tarifvertrages
zugelassen werden.

- Enthalt ein bei Inkrafttreten dieses Gesetzes bestehender Tarifvertrag oder eine aufgrund
eines Tarifvertrages bestehende Betriebsvereinbarung abweichende Regelungen beziiglich
der werktaglichen Arbeitszeit, der Ausgleichszeitrdume, der Zahl der arbeitsfreien Sonntage
oder Regelungen, die anstelle einer Freistellung fur die Beschaftigung an Feiertagen einen
Zuschlag vorsehen, so bleiben diese tarifvertraglichen Regelungen unberiihrt.
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Arbeitszeitregelungen
im JarbSchG und MuSchG

Geltungsbereich JArbSchG
Arbeitszeit

tagliche Arbeitszeit

Mehrarbeit

Schichtzeit

Ruhepause

Nachtruhe und Freizeit

5-Tage-Woche

Fur Jugendliche, die 14 Jahre, aber noch nicht 18 Jahre alt sind
40 Stunden/Woche: Hochstgrenze, die nicht lGberschritten werden darf

Vom Beginn bis zum Ende der Arbeit ohne Hinzurechnung der Ruhepausen

Grundsatzlich betragt sie nicht mehr als 8 Stunden. Verlangerung auf 8 %2 Stunden ist
maoglich, wenn an anderen Werktagen der gleichen Woche verkurzt gearbeitet wird.

Der 1. Berufsschultag wird mit 8 Stunden auf die Arbeitszeit angerechnet,

der 2. Berufsschultag mit der tatsachlichen Unterrichtszeit einschlieRlich der Pausen.

Bei Uberschreitung der vereinbarten Arbeitszeit ist innerhalb der folgenden 3 Wochen der
entsprechende Freizeitausgleich zu gewahren.

Die tagliche Arbeitszeit einschliel3lich der Ruhepausen darf 10 Stunden pro Tag
nicht Uberschreiten.

Feststehende Arbeitsunterbrechung von mindestens 15 Minuten Dauer.
- 30 Minuten Pause bei einer Arbeitszeit von mehr als 4 % bis 6 Stunden,
60 Minuten Pause bei einer Arbeitszeit von mehr als 6 Stunden
- Die 1. Pause muss spatestens nach 4 %2 Stunden gewahrt werden

Die Beschaftigung Jugendlicher ist nur zwischen 6.00 und 20.00 Uhr erlaubt.
Nach Arbeitsende muss eine ununterbrochene Freizeit von 12 Stunden eingehalten
werden.

Samstag und Sonntag sind grundsatzlich arbeitsfrei (im Betrieb).

Ausnahme: Zahnarztlicher Notdienst und auBerbetriebliche AusbildungsmaRnahmen;
jedoch hat ein Ausgleich durch Freistellung an einem anderen berufsschulfreien
Arbeitstag derselben Woche zu erfolgen.

Geltungsbereich MuSchG

Mehrarbeit
Nacht- und Sonntagsarbeit

Stillzeit

Fir Frauen, die in einem Arbeitsverhaltnis stehen

Werdende oder stillende Mutter dirfen nicht mit Mehrarbeit, nicht zwischen 20.00 und
6.00 Uhr und nicht an Sonn- und Feiertagen beschaftigt werden (Mehrarbeit ist jede Arbeit
Uber 8 2 Stunden taglich bzw. uber 90 Stunden in der Doppelwoche, bei Frauen unter
18 Jahren jede Arbeit Uber 8 Stunden taglich bzw. tiber 80 Stunden in der Doppelwoche).
Die Aufsichtsbehorde kann im Einzelfall Ausnahmen zulassen.

Stillenden Muttern ist auf Verlangen die zum Stillen erforderliche Zeit freizugeben:
mindestens 2 x taglich eine halbe Stunde oder 1 x taglich eine Stunde, bei zusammen-
hangender Arbeitszeit von mehr als 8 Stunden (Ruhepause kirzer als 2 Stunden)
mindestens 2 x taglich 45 Minuten oder 1 x taglich 90 Minuten

Die Stillzeit darf nicht vor- oder nachgearbeitet oder auf die Ruhepausen angerechnet
werden.

Durch die Gewahrung der Stillzeit darf kein Verdienstausfall eintreten.
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Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen
als nicht gezielte Tatigkeit

Biostoffverordnung

Bedeutung

4-5

Biologische Arbeitsstoffe sind:

- Mikroorganismen, einschlieRlich gentechnisch veranderter Mikroorganismen

- Zellkulturen die beim Menschen Infektionen, sensibilisierende oder toxische Wirkungen
hervorrufen kénnen

- humanpathogene Endoparasiten (Schmarotzer, die im menschlichen Kérper leben)

- Agenzien, die mit transmissibler, spongioformer Enzephalopathie assoziiert sind und beim
Menschen eine Infektion oder eine Ubertragbare Krankheit hervorrufen kénnen
(sogenannte Prione)

Als nicht gezielte Tatigkeit gilt:

- wenn der Kontakt mit dem biologischen Arbeitsstoff zufallig und fur das Ziel der
eigentlichen Tatigkeiten bedeutungslos ist.

Verzeichnis biologischer
Arbeitsstoffe in der
Zahnarztpraxis

Durch Blut Ubertragene Erreger wie:

- Hepatitis-B-Viren (HBV)
- Hepatitis-C-Viren (HCV)
- HIV

Uberwiegend durch direkten oder indirekten Kontakt (ibertragene Erreger wie:

- Herpes-simplex-Viren
- Staphylokokken

Uberwiegend durch Trépfchen oder Trépfchenkerne iibertragene Erreger wie:

- Bakterien und Viren, die zu Infektionen des oberen Respirationstraktes fihren kdnnen oder
Uber diesen ausgeschieden werden bzw. auch zu systemischen Infektionen fihren kénnen
(z.B. Streptokokken, Influenzaerreger etc.)

Mycobacterium tuberculosis

(Aufstellung It. RKI-Richtlinie , Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene*)

Risikogruppen

In der Zahnmedizin von Bedeutung sind:
Risikogruppe 1: Biologische Arbeitsstoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie beim
Menschen eine Krankheit verursachen.
Risikogruppe 2: Biologische Arbeitsstoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervorrufen
kénnen und eine Gefahr fir Beschaftigte darstellen kénnen; eine Verbreitung des Stoffes in
der Bevdlkerung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist
normalerweise maglich.

Fir die Zahnmedizin ist die Risikogruppe 3 ohne héhere Bedeutung, da die ohnehin

erforderlichen Hygiene- und SchutzmalRnahmen zur Anwendung kommen miissen.

Gefahrdungsbeurteilung

Der Praxisinhaber hat anhand der TRBA 250/BGR 250 eine Gefahrdungsbeurteilung
durchzufiihren. Unabhangig davon, muss er dies bei veranderten Arbeitsbedingungen oder
gesundheitlichen Bedenken, die eine erhéhte Gefahrdung bedeuten kdnnen, sowie bei
Auftreten von moglicherweise auf die Tatigkeit zuriickzufihrende Infektionen, spatestens
jedoch nach 1 Jahr tun.

SchutzmaBnahmen

Um einer moglichen Geféahrdung entgegenzuwirken, hat der Praxisinhaber
die erforderlichen technischen, baulichen, organisatorischen und hygienischen Schutzmal3-
nahmen zu veranlassen
darauf hinzuwirken, dass zusatzlich notwendige personliche Schutzausristungen verwendet
werden (Hand-, Mund- und Augenschutz, sowie bei Bedarf Kittel)
die Beschaftigten arbeitsmedizinisch untersuchen und beraten zu lassen
seine Mitarbeiter iber die Mdglichkeit der kostenlosen Immunisierung zu unterrichten
in einem Hygieneplan MalRnahmen zur Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sowie zur
Ver- und Entsorgung schriftlich festzulegen und die Umsetzung zu iiberwachen.

Betriebsanweisungen

Der in Anlehnung an die RKI-Richtlinie ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die Hygiene* aktualisierte (Muster-)Hygieneplan der Bundeszahnarzte-
kammer/ des DAHZ und die Unterweisung der Beschaftigten anhand eines auf dieser
Grundlage vom Praxisinhaber erstellten, an die individuellen Bedurfnisse der Zahnarztpraxis
angepassten, Hygieneplans wird der Forderung der Biostoffverordnung hinsichtlich von
arbeitsbereichs- und stoffbezogenen Betriebsanweisungen, die in der Arbeitsstatte an
geeigneter Stelle auszulegen sind, ausreichend gerecht.

Zusatzlich: Standardarbeitsanweisungen (siehe Kap. 6 — Hygieneleitfaden)

Beschaftigungs-
beschrankungen,
-verbote

Werdende und stillende Mutter durfen nicht beschaftigt werden
wenn eine Beurteilung ergeben hat, dass die Sicherheit oder Gesundheit von Mutter oder Kind
durch die in der Anlage 2 der Mutterschutzrichtlinienverordnung aufgefiihrten Stoffe
oder Arbeitsbedingungen gefahrdet ist,
mit Stoffen, Zubereitungen oder Erzeugnissen, die ihrer Art nach erfahrungsgeman
Krankheitserreger tibertragen kénnen, wenn sie den Krankheitserregern ausgesetzt sind.

Jugendliche durfen nicht mit geféhrlichen Arbeiten beschaftigt werden

- bei denen sie schadlichen Einwirkungen von biologischen Arbeitsstoffen im Sinne der
Richtlinie 90/679/EWG ausgesetzt sind,

Abweichend hiervon durfen Jugendliche mit Arbeiten beschaftigt werden soweit

- die Tatigkeit zur Erreichung des Ausbildungszieles erforderlich ist,

- der Schutz der Jugendlichen durch die Aufsicht eines Fachkundigen gewabhrleistet ist.
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Betriebliche Gesundheitsvorsorge

5

Spezielle arbeitsmedizinische
Vorsorgeuntersuchungen
bei Tatigkeiten mit Infektionsgefahrdung

Verordnung zur Arbeitsmedizinischen
Vorsorge (ArbMedVV),
Berufsgenossenschaftlicher Grundsatz G 42
. Tdtigkeiten mit Infektionsgefahrdung®,
Biostoffverordnung

Erstuntersuchung

obligate
Nachuntersuchungen

fakultative
Nachuntersuchungen

letzte Nachuntersuchung

gemal G 42 durch erméachtigten Arzt

vor Aufnahme der Beschaftigung,

nicht 1anger als 12 Wochen zurtickliegend
Fihrung einer Vorsorgekartei
Aufbewahrung der arztl. Bescheinigungen

erste Nachuntersuchung nach 12 Monaten,
weitere Nachuntersuchungen vor Ablauf
von 36 Monaten

abweichende Nachuntersuchungsfristen
kénnen vom ermachtigten Arzt festgelegt
werden

bei Infektionsverdacht

bei vermutetem Zusammenhang zwischen
Erkrankung und Arbeitsplatz

falls bei einer Erkrankung oder gesund-
heitlichen Beeintrachtigung eine vorzeitige
Nachuntersuchung angezeigt ist

bei Beendigung einer Tatigkeit mit
Infektionsgefahrdung

Immunisierungsmoglichkeiten

Berufsgenossenschatftlicher Grundsatz G 42
, 1atigkeiten mit Infektionsgefédhrdung” und
Biostoffverordnung, RKI-Empfehlung
JInfektionsprévention in der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die Hygiene*

Hepatitis B

Tetanus, Diphtherie,
Meningokokken-Infektion,
Influenza, Masern, Mumps,
Roteln, Pertussis, Polio.
Hepatitis A, Varizellen

Aufklarung - Immunisierungsmaglichkeit
Dokumentation der Annahme / Ablehnung
des Impfangebotes

Kosten der Impfung tragt der Arbeitgeber
serologische Kontrolle des AK-Titers
nach Abschluss der Grundimmunisierung
Planung von Auffrischimpfungen unter
Beruicksichtigung der Hohe des AK-Titers
(aller 10 Jahre bzw. <100 IE/I)

siehe Impfempfehlungen der STIKO
keine Kostenbelastung fir den Arbeitgeber

Betriebsarztliche Untersuchung

DGUV Vorschrift 2 ,Betriebsérzte und
Fachkréfte fiir Arbeitssicherheit”

Arbeits- bzw. Wegeunfille

Verdacht auf Vorliegen
einer Berufskrankheit,
Haufung gesundheitlicher
Probleme

AU > 3 Tage: Meldung an BGW
ggf. Meldung an Betriebsarzt
Meldung an Betriebsarzt und BGW

Untersuchungen
nach Jugendarbeitsschutzgesetz

§6 32 - 46 JarbSchG

Erstuntersuchung

erste Nachuntersuchung

weitere Nachuntersuchungen

auBerordentliche
Nachuntersuchungen

vor Eintritt ins Berufsleben,

nicht 1anger als 14 Monate zurtickliegend
(Gesundheits- und Entwicklungsstand)
Kosten der Untersuchung tragt das Land
(Untersuchungsberechtigungsschein vom
Einwohnermeldeamt)

Aufbewahrung der arztlichen
Bescheinigung

1 Jahr nach Aufnahme der Beschaftigung,
nicht 1anger als 3 Monate zurtckliegend

nach Ablauf jedes weiteren Jahres mag|.
bis zur Vollendung des 17. Lebensjahres

auf Anordnung des Arztes

Beschaftigungsbeschrankungen
und Beschéftigungsverbote

nach JArbSchG

nach MuSchG

nach Infektionsschutzgesetz
bei Vorliegen meldepfi.
Erkrankungen

bei Gefahrdungsvermerk in der arztlichen
Bescheinigung

werdende oder stillende Mitter dirfen nicht
mit Arbeiten beschaftigt werden, bei denen
sie gesundheitsgefahrdenden Stoffen,
Strahlen, Gasen, Dampfen ausgesetzt sind
oder bei denen Berufskrankheiten
entstehen kdnnen

Isolierung des Erkrankten

Meldung an Gesundheitsamt/ Betriebsarzt
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Medizinproduktegesetz 6-1

Medizinprodukte

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande einschlief3lich eingesetzter
Software, die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind und ihre Wirkung vorwiegend auf
physikalischem Wege (und nicht durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel) erreichen.

Sogenannte aktive Medizinprodukte sind auf eine Strom- bzw. andere Energiequelle
angewiesen.

Anwenderpflichten

e ausschlieBlich Anwendung von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung
- grundlegende Anforderungen erfiillt
- Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt

e Abverkauf / Inbetriebnahme von Medizinprodukten ohne CE-Kennzeichnung

War bis 30.06.2001 nach den am 31.12.1994 geltenden Vorschriften
(Arzneimittelgesetz, Geratesicherheitsgesetz, Medizingerateverordnung) mdglich,
sofern Medizinprodukt vor dem 14.06.1998 in Verkehr gebracht wurde. Ein

Weiterverkauf gebrauchter Gerate ist davon nicht betroffen.

e Betreiben und Anwenden aktiver Medizinprodukte entsprechend Zweckbestimmung
- nach den Vorschriften des MPG und hierzu erlassener Rechtsverordnungen
(siehe Medizinprodukte-Betreiberverordnung)
- nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
- nach den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften

e Verbot der Inbetriebnahme, des Betreibens oder Anwendens von Medizinprodukten
- bei Gefahr fur Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
- nach Ablauf des Verfalldatums
- bei fehlender CE-Kennzeichnung und Nichtbeachtung der Ausnahme (siehe
Abverkauf / Inbetriebnahme)

e Meldung von Vorkommnissen
wie Risiken, Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussung mit anderen Produkten,
Gegenanzeigen, Funktionsfehler, technische Mangel an:

aktive MP: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn
Materialien: Meldung an (Formblatt aus zm)

Arzneimittelkommission Zahnarzte (BZAK/KZBV),
Chausseestralle 13, 10115 Berlin

Herstellung von
Sonderanfertigungen
(Zahntechnisches Labor)

* Bestellung eines Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte nach § 30 (3) MPG
Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Sicherheitsbeauftragter fur
Medizinprodukte wird erbracht durch:

- Zeugnis Uber eine abgeschlossene naturwissenschaftliche, medizinische oder
technische Hochschulausbildung oder

- eine andere Ausbildung, die zur Durchflihrung der unter Absatz 4 MPG genannten
Aufgaben befahigt, und eine mindestens zweijahrige Berufserfahrung.
Sicherheitsbeauftragter - in der Regel: Praxisinhaber!

o Konformitatserklarung nach § 3 MPV

(Erkldrung zu Produkten fiir besondere Zwecke nach Anhang VIIlI der Richtlinie

93/42/EWG des Rates vom 14.06.1993 liber Medizinprodukte)

(Aufbewahrung 5 Jahre)

- zur |dentifizierung notwendige Daten

- die Versicherung, dass das Produkt ausschlieBlich fiir einen bestimmten Patienten
bestimmt ist sowie den Namen dieses Patienten

- den Namen des behandelnden / auftraggebenden Zahnarztes

- die spezifischen Merkmale des Produktes

- die Versicherung, dass das betreffende Produkt den im Anhang | der Richtlinie
genannten grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls die
Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten
worden sind, mit Angabe der Griinde

- Nachweis Uiber verwendete Materialien fiir die Herstellung von Zahnersatz/KFO-Geraten
(fur Hilfsstoffe kein Materialnachweis erforderlich)

e Dokumentation
die Versicherung, fiir die zustédndige Behorde eine Dokumentation bereitzuhalten,
aus der die Auslegung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes
einschlieBlich der vorgesehenen Leistung hervorgehen, so dass sich daraus
beurteilen 1aRt, ob es den Anforderungen der Richtlinie entspricht.
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Medizinprodukte-Betreiberverordnung

6-2

Medizinprodukte
mit CE-Kennzeichnung

Inverkehrbringen / Inbetriebnahme

nach den Vorschriften

e Medizinproduktegesetz

e Medizinprodukte-Verordnung

e Medizinprodukte-Betreiberverordnung

e Verordnung Uber die Verschreibungs-
pflicht von Medizinprodukten

e Verordnung Uber Vertriebswege fir
Medizinprodukte

e Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

Allgemeine Anforderungen

Errichtung, Betrieb und Anwendung
entsprechend der Zweckbestimmung nach den
Vorschriften der MPBetreibV

Ausbildung, Kenntnis, Erfahrung der Betreiber
und Anwender

Prifung der Funktionsfahigkeit und des
ordnungsgemafien Zustandes

Beachtung der Gebrauchsanweisung,
Sicherheitsinformationen und der
Instandhaltungshinweise

ggf. Beachtung der Verordnung Uber
elektrische Anlagen in explosionsgefahrdeten
Bereichen

Meldungen uber Vorkommnisse, die zu
Gesundheitsschaden gefihrt haben oder
hatten fihren kénnen, an Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):

- Funktionsstérungen, Anderungen der
Merkmale usw.

Instandhaltung, Instandsetzung, Wartung:
Personen mit Sachkenntnis

Ab 1.1.2017: ab 20 Beschaftigte ist ein
Beauftragter fir die Medizinproduktesicherheit
erforderlich.

Aktive Medizinprodukte

e aktive nichtimplantierbare
Medizinprodukte

e aktive Medizinprodukte,
(Anlagen 1 und 2 MPBetreibV)
- Lasereinrichtungen
- Elektro-Chirurgiegerate
- Reizstromgerate
- Inhalationssnarkosegerate

Bestandsverzeichnis

- Bezeichnung, Art, Typ, Seriennummer,
Anschaffungsjahr

- Name/Anschrift des fur das erstmalige
Inverkehrbringen Verantwortlichen

- (die der CE-Kennzeichnung hinzugefugte
Kennummer der Benannten Stelle)

- Standort / betriebliche Zuordnung

- Fristen / sicherheitstechnische Kontrollen

Aufbewahrung Gebrauchsanweisung

Medizinproduktebuch

- Angaben zur Identifikation des MP

- Beleg liber Funktionsprifung

- Beleg Uber Einweisung in sachgerechte
Handhabung und Anwendung

- Fristen, Daten, Ergebnisse sicherheits-
und messtechnischer Kontrollen

- Daten Uber Instandhaltungsmafinahmen

- Daten, Art und Folgen von Funktions-
stérungen und Bedienungsfehlern

- Meldungen von Vorkommnissen

Medizinprodukte
mit MeRfunktionen

e Medizinprodukte
(Anlage 2 MPBetreibV)
- elektronische Fieberthermometer
- nichtinvasive Blutdruckmessgerate

e Medizinprodukte
auf Vorschrift des Herstellers

messtechnische Kontrollen

Frist nach Anlage 2 (mind. aller 2 Jahre)
Fiihrung eines Medizinproduktebuches
nicht notwendig

messtechnische Kontrollen
Frist nach Herstellerangabe oder eigener
Einschatzung, mindestens alle 2 Jahre

Aufbereitung von
Medizinprodukten

e Die Medizinprodukte-Bertreiberverord-
nung fordert, dass die Aufbereitung von
bestimmungsgemal keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten (hier
Dentalinstrumente) unter
Berucksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufihren ist, dass
der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht
gefahrdet wird.

Eine ordnungsgemalie Aufbereitung wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zu den
+Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten® unter
Berlcksichtigung spezieller Erfordernisse der
Zahnmedizin beachtet wird.

Die Zahnheilkunde hat dazu mit der RKI-
Richtlinie ,,Infektionspravention in der
Zahnheilkunde — Anforderungen an die
Hygiene“ eine eigene Empfehlung.

Gesetze und Bestimmungen / BuS-HANDBUCH / ZAK M-V, Stand 1/2019

2.11



http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/

Betrieb und Funktionsprufung von Sterilisatoren und
Reinigungs- u. Desinfektionsgeraten (RDG)

6-3

Primar: Angaben des Herstellers des Gerates!
Folgende Teste auf Teilaspekte der Funktionstiichtigkeit eines Dampfsterilisators kénnen durchgefiihrt werden:

Vakuumtest: Dieser Test kontrolliert, wie gut alle dampffiihrenden Teile abgedichtet sind und damit wie das Vakuum gehalten wird.
Der Test wird nach Herstellerangaben durchgefihrt. Bei Klein - Sterilisatoren wird dieser Test nur zur Fehlerdiagnose im Stérungsfall
(z.B.bei nicht bestandenem Helix-Test) bzw. im Rahmen der Wartung durchgefuhrt.

Bowie & Dick-Test: Der Bowie & Dick (B & D) -Test prift die Dampfdurchdringung eines Prifkdrpers wahrend des
Autoklaviervorgangs. Der orginale B & D -Test ist flr GroR3sterilisatoren konzipiert und in Kleinsterilisatoren nicht durchftihrbar. Daher
sind fur diese B & D-Ersatztestsysteme erhaltlich. Die Notwendigkeit, taglich fiur einen Kleinsterilisator einen B & D-Test
durchzufiihren sowie die Durchfiihrung des Tests erfolgt nach Angaben des Dampfsterilisator-Herstellers.

Fir die Mehrzahl der Gerate ist dieser Test nicht erforderlich. Dies sollte man bei der Anschaffung berticksichtigen!

Tests zur Chargenkontrolle: Die Chargenkontrolle erfolgt nach Vorgaben der RKI-Richtlinie zur Hygiene in der Zahnheilkunde z.T. in
Abhangigkeit von der Klassifizierung der zu behandelnden Medizinprodukte.

Bei jedem Sterilisationszyklus ist unabhangig von der Klassifizierung auf der Verpackung jedes Medizinprodukts ein
Behandlungsindikator (Klasse 1; DIN EN ISO 11140 -1) mitzufiihren.

Behandlungsindikatoren liefern keine Aussage Uber die Qualitat des Sterilisationsprozesses, sondern dienen lediglich dazu,
behandeltes und nicht behandeltes Sterilgut unterscheiden zu kénnen. Sie dienen damit der Vermeidung von Verwechslungen.
Behandlungsindikatoren werden als Farbindikator auf Klarsichtverpackungen, selbstklebende Punkte, Datenetiketten, Klebebander,
Einlegestreifen und Container-Etiketten angeboten. Der Farbumschlag belegt nur, dass das Sterilgut auch im Sterilisator gewesen
ist.

Bei jedem Sterilisationszyklus zur Behandlung von kritischen Medizinprodukten sind zudem einzelne Prozessindikatoren
mitzufuhren. Prozessindikatoren liefern Angaben dariber, ob der gewiinschte Sterilisationsprozess auch wirklich so abgelaufen ist,
wie die Aufbereitung von Sterilgut erforderlich ist. Diese Chemo-Indikatoren missen in der Lage sein, alle relevanten Parameter des
Sterilisationsprozesses zu erfassen. Fir die in der Zahnarztpraxis relevante Dampfsterilisation sind Prozessindikatoren (Chemo-
Indikatoren) der Klasse 2, 5 und 6 nach DIN EN ISO 11140-1 einzusetzen.

Bei der Aufbreitung von kritisch A Medizinprodukten kann der Indikator (Klasse 5 oder 6) ohne sog. Process Challenge Device
(PCD), bei Behandlung von kritisch B Medzinprodukten muss der Indikator in einer PCD (spezieller Indikator + PCD =
Indikatorsystem der Klasse 2) mitgefiihrt werden.

Als Beispiel einer fiur die Zahnarztpraxis relevanten PCD wird der Helix-Test nach DIN EN 867-5 angefiihrt. Mit dem Helix-Test wird
simultan die Vakuums-, Dampfdurchdringungs- und Temperaturhalte-Leistung eines Dampfkleinsterilisators geprift.

Der Farbumschlag variiert je nach Hersteller, daher sind zur Beurteilung des Prozesserfolges die Angaben der Hersteller zu
beachten.

Da es nicht sicher ist, dass der Farbindikator auch noch nach Jahren stabil (und damit aussagefahig) ist, sollte der Farbumschlag im
Sterilisationsblatt dokumentiert werden.

Bio-Indikatoren (nach DIN 58 946) werden zur FunktionsUberpriifung von Kleindampfsterilisatoren verwendet, die nicht der Norm
DIN EN 13060 entsprechen. Dies sind i.d.R. die bisher haufig genutzten Gravitationssterilisatoren.

Beachte: die Bioindikatoren kdnnen lediglich mikrobiologische Indizien fir die Funktionsfahigkeit des Sterilisators liefern. Sie sind
aufgrund ihrer geringen Messsensitivitat und relativen Tragheit keinesfalls fiir die Validierung eines Sterilisators geeignet ! Die
Sterilisation nur auf der Basis der Prozesspriifung durch Bioindikatoren gilt als nicht sicher!

Tabelle zum Einsatz von Indikatoren:

- Bio-Indikatoren

kommen bei Dampfkleinsterilisatoren, die nicht der Norm EN 13060 entsprechen (halbjahrlich oder nach 400 Chargen) zur
Anwendung. Beachte: die Bioindikatoren kénnen lediglich mikrobiologische Indizien fur die Funktionsfahigkeit des Sterilisators
liefern. Sie sind aufgrund ihrer geringen Messsensitivitat und relativen Tragheit keinesfalls fiir die Validierung eines
Sterilisators geeignet ! Die Sterilisation nur auf der Basis der Prozesspriifung durch Bioindikatoren gilt als nicht sicher!

- Indikatoren bei der Sterilisation von kritisch A und kritisch B Medizinprodukten

Dampfkleinsterilisatoren mit Zyklus S (nach
Herstellerangabe zur Sterilisation von
kritisch-B-Medizinprodukien zugelassen)

Dampfkleinsterilisatoren mit Zyklus B

Medizinprodukte

Indikatoren

Kritisch A

Kritisch B

Kritisch A

Kritisch B

Behandlungsindikatoren

X

X

Prozessindikatoren (ohne Process
challenge device / geeignetem
Prufkérper; = PCD)

(x)
in jedem Packchen

(x)
in jedem Packchen

Prozessindikatoren
(mit PCD)

)

X

()

X

Kleinsterilisatoren durchlaufen im Zulassungsverfahren der Hersteller eine sogenannte Werksprifung. In dieser wird die Eignung des
Geréates und die Zulassung fir Klasse S oder B Verfahren gepruft (Typprufung).
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Validierung

Nach § 4 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV ist ,Die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufuhren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.*

Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die bendtigt werden,
um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft mit den vorgegebenen Spezifikationen libereinstimmt.

e Durch die Validierung wird demnach der dokumentierte Beweis erbracht, dass ein Prozess oder ein System die vorher
spezifizierten Anforderungen im praktischen Einsatz dauerhaft erfullt. Damit wird erreicht, dass unter Einsatz der
- Reinigung ein optisch sauberes Medizinprodukt;
- Desinfektion ein Medizinprodukt von dem keine Infektionsgefahr ausgeht;
- Sterilisation ein Medizinprodukt frei von samtlichen Erregern erhalten wird

e  Der Umfang der ValidierungsmaRnahmen soll
- angemessen an Risikobewertung und Einstufung,
- nach anerkannten Regeln der Technik,
- unter Berlcksichtigung des Standes der Wissenschaft erfolgen.

Die RKI-Empfehlung "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" beschreibt in Anlage 3 (RDG) und
Anlage 4 (Kleinsterilisatoren) den Umfang der Validierung maschineller Aufbereitungsverfahren. Grundlage sind folgende Normen:
- fur die Validierung der maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren chirurgischer Instrumente: DIN EN ISO 15883-1

- fur die Validierung von Dampfsterilisationsverfahren: DIN EN ISO 17665-1.

Die Validierung besteht dabei - unabhangig ob beim RDG oder beim Sterilisator - aus drei aufeinanderfolgenden Bestandteilen:

- Installationsqualifikation ("installation qualification”, 1Q). Sie ist ein Beleg liber die Eignung des
Gerats zur Aufbereitung von Medizinprodukten und stellt sicher, dass das Gerat und dessen Zubehdr ordnungsgeman geliefert und
installiert wurden (Abnahme des Herstellers).

- Betriebsqualifikation ("operational qualification", OQ). Uberpriifung der Funktion und Festlegung der zukiinftigen
Qualitatseckdaten des Gerats unter den Bedingungen am Aufstellort, d.h. im Einsatz mit den vor Ort aufzubereitenden
Medizinprodukten.

-Leistungsbeurteilung ("performance qualification“, PQ). Uberpriifung der Wirksamkeit des Verfahrens unter Beriicksichtigung der
spezifischen Gegebenheiten in der jeweiligen Zahnarztpraxis (Instrumentarium, Wasserdruck und -qualitét, Reinigungsmittel,
Beladungsmuster), d.h. Nachweis, dass die durch die OQ festgelegten Qualitdtseckdaten auch regelmaRig erreicht werden.

Die Installations- und Betriebsqualifikation (1Q, OQ) sind im Normalfall nur bei Neuinbetriebnahme eines Reinigungs- und
Desinfektionsgerats bzw. Sterilisators erforderlich und sollten unbedingt durch die Firma nachgewiesen werden, die liefert und
aufstellt.

Bei "Altgeraten” (z. B. bei technischen Veranderungen) kann dies auch ein kompetenter Validierer (Dentaldepot) tibernehmen.

Die Leistungsbeurteilung (PQ) ist generell bei Erstinbetriebnahme des Gerats unter Betrachtung des gesamten
Aufbereitungsprozesses (von der Reinigung bis zur Lagerung) durchzufiihren und danach sind die von den jeweiligen Herstellern
angegebenen Fristen zu beachten. AuBerdem ist bei wesentlichen Veranderungen des Aufbereitungsprozesses eine Revalidierung
notwendig.

Da im Medizinprodukterecht die Angaben der Hersteller entscheidende Bedeutung haben, sollte der empfohlene erforderliche
Umfang der Validierung fiir einzelne Prozesse vor der Anschaffung eines Sterilisators oder RDG beim Hersteller der Gerate
hinterfragt werden (Kosten!).
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Umgang mit Gefahrstoffen (GefStoffV)

Explosionsgefahrlich

Atzend

Brandférdernd Entziindlich Sehr giftig

Ermitteln der
Gefahrstoffe

Der Arbeitgeber ist nach § 7 GefStoffV verpflichtet festzustellen, ob es sich bei den

eingesetzten Arbeitsstoffen um Gefahrstoffe handelt. Orientierungshilfen bieten

- Sicherheitsdatenblatter nach DIN 52 900 der Hersteller zu ihren Produkten

- Kennzeichnung des Gefahrstoffes: Gefahrensymbole beachten. Beispiele oben zeigen
bisherige Gefahrensymbole und entsprechende neue Gefahrenpiktogramme nach GHS

- Hinweise auf besondere Gefahren (R-Séatze), Sicherheitsratschlage (S-Satze)

Priifung auf
Ersatzstoffe

Der Arbeitgeber hat zu priifen, ob auf die Gefahrstoffe verzichtet werden kann oder ob
ungefahrlichere Ersatzstoffe bzw. andere Verfahren zum Einsatz kommen kénnen.

Gefahrstoffverzeichnis

Der Arbeitgeber ist verpflichtet ein Verzeichnis aller verwendeten Gefahrstoffe zu fihren.
Das Gefahrstoffverzeichnis ist bei wesentlichen Anderungen fortzuschreiben und mindestens
einmal jahrlich zu Uberprifen.

Das Verzeichnis muss die Gefahrstoffbezeichnung und die gefahrlichen Eigenschaften
auffiihren, die im Betrieb verwendeten Mengen des Gefahrstoffes und die Arbeitsbereiche, in
denen mit dem Gefahrstoff umgegangen wird.

Von einer Aufnahme in das Gefahrstoffverzeichnis kdnnen diejenigen Gefahrstoffe
ausgenommen werden, die hinsichtlich ihrer Gefahrlichkeitsmerkmale und der verwendeten
Mengen keine Gefahr fiir die Beschaftigten darstellen bzw. mit denen nicht regelmaRig oder nur
kurzfristig umgegangen wird. Diese Ausnahmen gelten jedoch nicht fur krebserzeugende,
erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Gefahrstoffe.

Gefahrdungs- e Mit welchen Mengen an Gefahrstoffen wird umgegangen ?
beurteilung e Haben Mitarbeiter unmittelbaren Kontakt mit Gefahrstoffen ?

o Werden etwaige Grenzwerte fir die jeweiligen Gefahrstoffe sicher eingehalten ?
Schutzstufen e Das so genannte Schutzstufenkonzept beschreibt vier jeweils aufeinander aufbauende

MaRnahmenpakete fiir das sichere Arbeiten mit Gefahrstoffen. Anhand von
Gefahrenmerkmalen der Stoffe und der Gefahrdungsbeurteilung werden Ersatzmal3nahmen,
technische, organisatorische und personliche SchutzmafRnahmen und deren
Wirksamkeitskontrollen vorgeschrieben.
Schutzstufe 1: ,Grundsatze fiir die Verhiitung von Gefahrdungen®, sie stellen die stets
anzuwendenden Mindeststandards dar.
Schutzstufe 2: ,Grundmallnahmen zur Sicherheit der Beschaftigten®, hier wird die
Minimierung der Exposition gefordert, verbunden auch mit der Verpflichtung, eine Substitution
von Gefahrstoffen durch weniger gefahrliche Stoffe zu prifen. Diese Schutzstufe umfasst die
4Nicht-Totenkopfstoffe* (unterhalb der Ebene ,giftig“)
Schutzstufe 3: ,Erganzende SchutzmalRnahmen bei hoher Gefahrdung*, diese erfordert die
Expositionsvermeidung. Ein Substitutionsgebot ist enthalten, soweit dies technisch maglich ist
und der allgemein giiltige Rechtsgrundsatz der Zumutbarkeit dies zulasst. Hierunter fallen alle
»Totenkopfstoffe* (soweit sie nicht unter Schutzstufe 4 fallen): giftige und sehr giftige Stoffe.
Schutzstufe 4: ,Ergdnzende SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit
krebserzeugenden, erbgutverandernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahrstoffen®

Betriebsanweisungen

Der Arbeitgeber muss Beschaftigte, die Umgang mit Gefahrstoffen haben, anhand einer
schriftlichen Betriebsanweisung auf mégliche Gefahren fir Mensch und Umwelt hinweisen.

In der Betriebsanweisung sind erforderliche Schutzmaflnahmen, Verhalten im Gefahrfall, Erste
Hilfe-MalRnahmen und die sachgerechte Entsorgung der Gefahrstoffe festzulegen.

Die Unterrichtung der Beschéaftigten hat mindestens einmal jahrlich zu erfolgen.

Beispiele fiir Betriebsanweisungen siehe BuS-Handbuch Kapitel 7:

Praxis: Umgang mit Naturlatexprodukten, Umgang mit Quecksilber und Amalgam

Praxislabor: Mineralstaube, Metallstdube, Methylmethacrylat, Cyanide, FluRsaure

Beschaftigungs-
beschrankungen

Werdende oder stillende Mutter dirfen nicht mit Arbeiten beschaftigt werden, bei denen sie
Umgang mit giftigen, sehr giftigen, gesundheitsschadlichen oder den Menschen sonst in
chronischer Weise schadigenden Gefahrstoffen haben, wenn deren Grenzwerte iberschritten
sind (Mutterschutzgesetz, -richtlinienverordnung).

Jugendliche unter 18 Jahren und werdende bzw. stillende Mutter dirfen mit sehr giftigen,
krebserzeugenden, erbgutveréndernden Stoffen nur unter bestimmten Bedingungen umgehen.
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Bauliche Anforderungen an Arbeitsstatten
Arbeitsstittenverordnung (ArbStittV) und Arbeitsstattenrichtlinien (ASR)

8-1

Allgemeine ArbStattv

Anforderungen

DGUV 1

Raumabmessungen,
Luftraum
ArbStéattVv

Der Arbeitgeber hat die Arbeitsstatte nach der Arbeitsstattenverordnung, den geltenden
Arbeitsschutz- und Unfallverhltungsvorschriften und nach den allgemein anerkannten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen und hygienischen Regeln - insbesondere nach
den Arbeitsstattenrichtlinien (ASR) - einzurichten und zu betreiben.

Der Unternehmer hat die erforderlichen MalRnahmen zur Verhitung von Arbeitsunféllen,

Berufskrankheiten und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren sowie flr eine wirksame Erste

Hilfe zu treffen. Die zu treffenden Mal3nahmen sind insbesondere in staatlichen

Arbeitsschutzvorschriften,dieser Unfallverhitungsvorschrift und in weiteren

Unfallverhitungsvorschriften naher bestimmt.

In der Neufassung der ArbStittV legt sich der Verordnungsgeber bei der Bemessung

von Flachen, lichten Raumhoéhen und Raumvolumen nicht mehr fest. Es ist davon

auszugehen, dass die zustindigen Aufsichtsbehorden, die selbst auch tiber keine

MaBvorgaben verfiigen, sich an alten Rechtsnormen orientieren. Somit sind folgende

Angaben als Leitlinie zu betrachten:

- Arbeitsrdume sollten eine Grundflache von mindestens 8 m? haben.

- Die lichte Hohe in Arbeitsraumen sollte mindestens 2,50 m betragen, bei einer Grundflache
von mehr als 50 m? mindestens 2,75 m. Eine Verringerung der lichten Hohe auf 2,50 m
(Grundflache mehr als 50 m?) ist bei Uberwiegend leichter oder sitzender Tatigkeit oder aus
zwingenden baulichen Griinden méglich, sofern keine gesundheitlichen Bedenken bestehen.

In Arbeitsrdumen empfiehlt sich fur jeden standig anwesenden Arbeitnehmer ein Mindestluftraum

von 12 m?® bei Giberwiegend sitzender Tatigkeit oder 15 m?® bei Giberwiegend nichtsitzender

Tatigkeit. Der Mindestluftraum sollte nicht durch Betriebseinrichtungen verringert werden.

Instandhaltung, Priifung
ArbStattv

ArbStéttV, DGUV 1

Der Arbeitgeber hat fur eine den hygienischen Erfordernissen entsprechende Reinigung der
Arbeitsstéatte sowie fiir die Instandhaltung der Arbeitsstéatte zu sorgen.
Festgestellte Mangel sind moglichst umgehend zu beseitigen.

Sicherheitseinrichtungen zur Verhitung und Beseitigung von Gefahren muissen regelmaRig
gewartet und auf Funktionsfahigkeit gepruft werden:
B Sicherheitseinrichtungen mindestens jahrlich,
W |iftungstechnische Anlagen mindestens alle zwei Jahre,
Feuerldéscheinrichtungen mindestens alle zwei Jahre.

Elektrische Anlagen
und Betriebsmittel

DIN VDE 0100

Empfehlung

DIN VDE 0100-710

DIN VDE 0100 und 0100-
710
DGUV 3

Herstelleranforderungen

Die elektrische Anlage einer Zahnartpraxis umfasst eine Grundinstallation und eine spezielle
Installation. In den Raumlichkeiten, in denen absolut keine Ausiibung der Zahnheilkunde
stattfindet, bedarf es einer Elektroinstallation die den Bedurfnissen angepasst wird. D. h., es
muss festgelegt werden, wo Steckdosen und Kabelauslasse fiir Beleuchtungskorper
vorhanden sein sollen. Weiter sind besondere Elektroanschliisse flir den Kompressor, die
Saugmaschine und einen Thermodesinfektor vorzusehen, wenn diese Gerate eine
Betriebsspannung von 380 Volt (Drehstrom) bendtigen.

Grundsatzlich sollte eine Mdglichkeit vorgesehen werden, die eine zentrale Abschaltung der
Stromversorgung zulasst. Dabei ist zu beachten, dass die Abschaltung nur durch
Praxisangehorige erfolgen kann und separate Stromkreise flir Gerate (z. B. Computer,
Telefaxgerate, Anrufbeantworter, Alarmanlagen oder Kihlgerate) vorgesehen werden, welche
nicht in der Zentralabschaltung eingebunden sind.

Die spezielle Elektroinstallation ist in den Rdumen vorzusehen, in denen die Austibung der
Zahnheilkunde am Patienten stattfindet. Das sind im allgemeinen die Behandlungsraume oder
auch Raume in denen allgemeine Untersuchungen, Therapien und Réntgenuntersuchungen
stattfinden; diese Rdume sind der Gruppe 1 der Norm zugeordnet. Die Gruppe 2 der Norm
schliel3t Operations-, Vorbereitungs-, Anasthesie-, und Aufwachraume in sich ein, fir die z. B.
die besondere Anforderung einer Notstromversorgung vorzusehen ist.

Priifung: Vor Inbetriebnahme, vor Wiederinbetriebnahme nach Anderungen/Reparaturen und
regelmaBig (spatestens alle 4 Jahre) auf ordnungsgemafRen Zustand durch Elektrofachkraft.

Fiir die Zahnarztpraxis wird fiir die regelmaRige Uberpriifung der ortsveranderlichen
Elektrogerate empfohlen, zwischen den ahnlich wie Biiros genutzten Rdumen
(Verwaltungsbereiche, Wartezimmer usw.) — Priifungen hier aller zwei Jahre - und den
Behandlungszimmern — bei entsprechend geringer Fehlerquote jahrliche Uberpriifung - zu
unterscheiden. Die Entscheidung, welche Gerate als ortsveranderlich definiert werden (- die
wahrend des Betriebes bewegt werden oder die leicht von einem Platz zum anderen gebracht
werden kdénnen, wahrend sie an den Versorgungsstromkreis angeschlossen sind - ) obliegt
dem Praxisinhaber, der letztendlich auch hier die Verantwortung tragt.

Die Hersteller von Medizinprodukten geben im Allgemeinen Informationen heraus, die die
Anforderungen der bauseitig herzustellenden Elektroinstallationen im Detail beschreiben.
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Bauliche Anforderungen an Arbeitsstatten

8-2

*in diesem Kapitel bezug auf RKI-Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene®, [V/2007

Liiftung,
Raumtemperatur

ArbStéttV / RKI-
Empfehlung*

ArbStéttv
ASR

In Arbeitsraumen muss wahrend der Arbeitszeit ausreichend gesundheitlich zutragliche
Atemluft und eine gesundheitlich zutragliche Raumtemperatur vorhanden sein.

Ausreichende gesundheitlich zutragliche Atemluft ist dann vorhanden, wenn die Luftqualitat
im wesentlichen der AuRenluftqualitat entspricht. Die Erneuerung der Raumluft kann durch
direkte Zufiihrung von AufRenluft (z. B. Fensterliiftung) oder durch indirekte Zufiihrung von
AuBenluft (Iiftungstechnische Anlagen, Klimaanlagen) erfolgen. Besteht die Gefahr, dass
MAK-Werte nicht eingehalten werden kdnnen, sind besondere Malinahmen vorzusehen wie
z. B. Absaugungen.

In Arbeitsraumen muss die Raumtemperatur betragen:
- bei Uberwiegend sitzender Tatigkeit mindestens + 19° C,
- bei Gberwiegend nichtsitzender Tatigkeit mindestens + 17° C,
- in Birordumen mindestens + 20° C.
In Pausenrdumen muss die Temperatur mindestens + 21° C betragen.

Beleuchtung
ArbStéttVv
ASR

Arbeitsrdume mussen mdglichst ausreichend Tageslicht erhalten und mit Einrichtungen fur
eine der Sicherheit und dem Gesundheitsschutz der Beschaftigten angemessenen
kinstlichen Beleuchtung ausgestattet sein.

Die v.g. Festlegung entstammt der neugefassten ArbStattV. Um Arbeitsrdume mit moglichst
ausreichendem Tageslicht zu versorgen, bedarf es nun nicht mehr unbedingt durchsichtiger
Werkstoffe. In der Vergangenheit war dagegen ein direkter Sichtkontakt nach auf3en
gefordert, der auch in der weiterhin geltenden ASR prazisiert ist; die hier gemachten
Ausfiihrungen sollen deshalb nur als Leitlinie dienen.

Das Thema kunstliche Beleuchtung ist zwar in der ASR beschrieben, aber die hier
angegebenen Daten sind nach den heutigen Erkenntnissen fiir eine angemessene kiinstliche
Beleuchtung nicht mehr verwendbar. Fir die Planung einer kiinstlichen Beleuchtung sollte die
Normenreihe DIN EN 14464 zu Rate gezogen werden.

Arbeitsstatten, in denen die Beschaftigten bei Ausfall der Allgemeinbeleuchtung
Unfallgefahrenausgesetzt sind, missen eine ausreichende Sicherheitsbeleuchtung haben.

FuBboden, Wande
ArbStéttV / DGUV 1

BGR/TRBA 250/ RKI-
Empfehlung

Wande missen leicht zu reinigen sein.
FuRbdden durfen keine Stolperstellen haben. Sie missen eben, rutschhemmend ausgefiihrt
und leicht zu reinigen sein (Rutschfestigkeitsklasse ,R 9)

Die FuBbdden missen flussigkeitsdicht sein. FuRbdden, Wande und eingebaute
Einrichtungen in Untersuchungs- und Behandlungsbereichen missen feucht zu reinigen und
zu desinfizieren sein. Fir Wande ist diese Forderung durch scheuerbestandige Anstriche der
Guteklasse S nach DIN 53 778 Teil 1 "Kunststoffdispersionsfarben fir Innen;
Mindestanforderungen" erfiillt.

Handewaschplitze

BGR/TRBA 250/ RKI-
Empfehlung
LInfektionsprévention in
der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die
Hygiene*

In der Nahe des Arbeitsplatzes miissen Waschgelegenheiten mit flieRend warmem und
kaltem Wasser zur Verfiigung stehen. Die Wasserarmaturen missen ohne Berthren mit der
Hand benutzt werden kénnen (Unterarm- oder FuRBbedienung, Lichtschranke,
Annaherungsschalter).

Ferner mussen Mittel zum Reinigen, Pflegen und Desinfizieren vorzugsweise aus Dosier-
spendern, die ohne Beruhren mit der Hand benutzt werden kénnen, zur Verfligung stehen.
Zum Abtrocknen missen Handtiicher zum einmaligen Gebrauch vorhanden sein.

Behandlungsbereiche

RKI-Empfehlung
LInfektionsprévention in
der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die
Hygiene*

Fir eine effektive Infektionspravention ist zwischen den Behandlungsbereichen und anderen

Bereichen eine bauliche Trennung sinnvoll.

In Behandlungsraumen missen Waschplatze mit warmem und kaltem Wasser gut erreichbar
in der Nahe des Behandlungsplatzes vorhanden sein.
Es missen Spender fur Handereinigungsmittel und fir Handedesinfektionsmittel sowie
Handtucher zum einmaligen Gebrauch zur Verfigung stehen. Die Wasserarmaturen sowie
die Spender fur flissige Mittel missen ohne Handberihrung benutzt werden kénnen.
Sofern in einem Behandlungsbereich mehrere Behandlungsplatze installiert sind - z.B. in
Kliniken - missen an jedem Behandlungsplatz - auch fir das Assistenzpersonal — gut
erreichbare Desinfektionsmittelspender vorhanden sein

Sind mehrere Behandlungsplatze in einem Behandlungsbereich angeordnet, sind schon aus
psychologischen Griinden Trennwéande empfehlenswert.
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Aufbereitungsraum / -
bereich

Es muss ein eigener Bereich fur die Aufbereitung von Medizinprodukten (Reinigung,

RKI-Empfehlung Desinfektion, Sterilisation) und die Abfallentsorgung festgelegt werden. Arbeitsablaufe sind in
JInfektionsprévention in Lunreine“ und in ,reine“ zu trennen.
der Zahnheilkunde — In Behandlungs- und Aufbereitungsbereichen sind die Einnahme von Speisen und Getranken
Anforderungen an die und das Rauchen aus hygienischen Griinden unzulassig.
Hygiene*”
Pausenrdaume/ -bereiche
ArbStéttVv Bei mehr als zehn Beschéaftigten, oder wenn Sicherheits- oder Gesundheitsgriinde dies
ASR erfordern, ist den Beschéftigten ein Pausenraum oder ein entsprechender Pausenbereich zur
Verflgung zu stellen. Dies gilt nicht, wenn die Beschaftigten in Burordumen oder
vergleichbaren Arbeitsrdumen beschaftigt sind und dort gleichwertige Voraussetzungen fir
eine Erholung wahrend der Pause gegeben sind (z. B. kein Publikumsverkehr wahrend der
Pausenzeit).
Pausenrdume sind fiir die Beschaftigten leicht erreichbar, an ungefahrdeter Stelle und in
ausreichender GroR3e bereitzustellen sowie entsprechend der Anzahl der gleichzeitigen
Benutzer mit leicht zu reinigenden Tischen und Sitzgelegenheiten mit Riickenlehne
auszustatten.
Pausenraume sind als separate Rdume zu gestalten, wenn die Beurteilung der
RKI-Empfehlung Arbeitsbedingungen und der Arbeitsstatte dies erfordern; Behandlungs-, Labor- oder
Infektionspravention in Sterilisationsraume eignen sich generell nicht als Pausenraume.
der Zahnheilkunde — Die Grundflache, die lichte Hohe, das Raumluftvolumen und die Beleuchtung miissen den
Anforderungen an die Anforderungen an Arbeitsrdume entsprechen.
Hygiene“ Pausenraume dirfen nicht mit Schutzkleidung betreten werden.

Umkleideraume,
Kleiderablagen
ArbStéttv
ASR

RKI-Empfehlung
JInfektionsprdvention in
der Zahnheilkunde —
Anforderungen an die
Hygiene*”

Die Grundflache eines Umkleideraumes muss mindestens 6,00 m? betragen, die lichte Hohe
mindestens 2,30 m. Zum Umkleiden mussen Sitzgelegenheiten vorhanden sein.

In Arbeitsstatten mit hochstens zehn Arbeitnehmern dirfen die Kleiderablagen auch in
Pausenrdumen eingerichtet werden.

Umkleiderdume missen so ausgestattet sein, dass die Arbeitnehmer ihre Kleidung wahrend
der Arbeitszeit unzuganglich fur andere aufbewahren kénnen.

Es muss eine Trennung der personlichen Kleidung von sauberer und benutzter
Berufskleidung méglich sein.

Liegeraume

Schwangere Frauen und stillende Mitter missen sich wahrend der Pausen und, soweit es
erforderlich ist, auch wahrend der Arbeitszeit unter geeigneten Bedingungen hinlegen und
ausruhen kdénnen. Anmerkung: Als Liegemadglichkeit eignet sich z. B. ein Behandlungsstuhl.

Nichtraucherschutz
ArbStattV

Der Arbeitgeber hat die erforderlichen Malinahmen zu treffen, damit die nicht rauchenden
Beschaftigten in Arbeitsstatten wirksam vor den Gesundheitsgefahren durch Tabakrauch
geschutzt sind.

Fenster

ArbStéttv

Fenster, Oberlichter und Luftungsvorrichtungen missen sich von den Beschéaftigten sicher
offnen, schlielRen, verstellen und arretieren lassen. Sie dirfen nicht so angeordnet sein, dass
sie in gedffnetem Zustand eine Gefahr fir die Beschaftigten darstellen.

Fenster, Oberlichter und Glaswande mussen je nach Art der Arbeit und der Arbeitsstétte eine
Abschirmung der Arbeitsstatten gegen libermafRige Sonneneinstrahlung ermdglichen.
Fenster und Oberlichter missen so ausgewahlt oder ausgerlstet und eingebaut sein, dass sie
ohne Gefahrdung der Reinigungskraft und anderer anwesenden Personen gereinigt werden
kénnen.

Tiiren
ArbStéttVv

Die Lage, Anzahl, Abmessungen und Ausfluhrung, insbesondere hinsichtlich der
verwendeten Werkstoffe von Turen und Toren, missen sich nach der Art und Nutzung der
R&ume oder Bereiche richten.

Durchsichtige Tiren miissen in Augenhéhe gekennzeichnet sein.

Bestehen durchsichtige oder lichtdurchlassige Flachen von Tiren und Toren nicht aus
bruchsicherem Werkstoff und ist zu beflirchten, dass sich die Beschaftigten beim Zersplittern
verletzen kénnen, sind diese Flachen vor Beschadigung zu schiitzen.
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Toiletten
ArbStattVv
ASR

BGR/TRBA 250/
RKI-Empfehlung

Der Arbeitgeber hat Toilettenraume bereitzustellen. Toilettenrdume sind fur Manner und

Frauen getrennt einzurichten oder es ist eine getrennte Nutzung zu ermdglichen.

Die noch anzuwendende ASR beschreibt die Anforderungen und Beschaffenheit von

Toilettenraumen wie folgt:

- Toilettenrdume bestehen aus einem Raum mit mindestens einer vollstandig
abgetrennten Toilettenzelle mit Waschgelegenheit oder einem Raum mit mindestens
einer nicht vollstandig abgetrennten Toilettenzelle und einem von diesem Raum
vollstandig abgetrennten Vorraum mit Waschgelegenheit.

- Ein Vorraum ist nicht erforderlich, wenn der Toilettenraum nur eine Toilette enthalt und
keinen unmittelbaren Zugang zu einem Arbeits-, Pausen-, Umkleide- oder Liegeraum
hat.

- Die Zahl der erforderlichen Toiletten richtet sich nach der Zahl der Beschéaftigten.

- In oder vor Toilettenrdumen ohne Vorraum missen sich Handwaschbecken,
Seifenspender und Einmal-Handtlicher befinden.

Den Patienten und den Beschaftigten miissen gesonderte Toiletten zur Verfligung stehen

(mit Waschbecken, Seifenspender und Einmalhandtiichern).

Sofern Gemeinschaftstoiletten bereits vor dem 01.10.1982 bestanden haben, sind

Anderungen in diesem Bereich erst bei wesentlichen Erweiterungen / Umbauten notwendig.

Praxisschild
Berufsordnung

Die Ausiibung der zahnarztlichen Tatigkeit muss durch ein Praxisschild angezeigt werden.

Die zulassigen Angaben auf dem Schild, die GroRe und Anzahl der Schilder werden durch die
Berufsordnung geregelt.

Rontgeneinrichtungen

StrSchV

Betrieb von Réntgeneinrichtungen nur in daflir zugelassenen Raumen
Roéntgenrdume mussen strahlensicher abgeschirmt sein ( 0,5 mm Bleigleichwert).

Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereichs wahrend der Einschaltzeit
(,Kein Zutritt - Rontgen®).

Roéntgenbefundungs-
bereiche

RéV/Sachverstandigen-
richtlinie

Die neugefasste Réntgenverordnung verlangt in ihren nachgeordneten Regelwerken fur die
digitale Radiologie sog. Befundungsmonitore. Die Platzierung dieser Gerate sollte in leicht
abgedunkelten Bereichen vorgesehen sein. Behandlungsraume eignen sich nur dann, wenn
bei der Rontgenbildbefundung die Raumbeleuchtung abgeschaltet wird und der Tages- bzw.
Restlichteinfall den Bildschirm nicht unmittelbar trifft. Auch Lichtreflexionen durfen das Bild
nicht beeinflussen.

Lasereinrichtungen

OoStrv

Hinweis

Laserbereiche (Lasereinrichtungen der Klassen 3 R und 3 B) mussen deutlich erkennbar und
dauerhaft gekennzeichnet sein. Laserbereiche (Lasereinrichtungen der Klassen 3 R, 3 B und
4) mussen wahrend des Betriebes abgegrenzt und gekennzeichnet sein (Warnzeichen,
Leuchttableaus). Laser der Klasse 4 sind nur in geschlossenen Raumen zu betreiben, an den
Zugangen mussen Warnleuchten den Betrieb anzeigen.

Zur Vermeidung von Brand- und Explosionsgefahren durch Laserstrahlung ist der
Laserbereich von brennbaren Stoffen und explosionsfahiger Atmosphare freizuhalten.

Sofern durch Einwirkung von Laserstrahlung gesundheitsgefahrdende Gase, Dampfe,
Staube, Nebel oder explosionsfahige Gemische entstehen kdnnen, sind geeignete
Schutzmafinahmen, wie z. B. ein wirksames Absaugsystem, zu treffen.

neue Laserklasse 2 M - entsprechend alter Laserklasse 3 A

neue Laserklasse 3 R* - entsprechend alter Laserklasse 3 B

neue Laserklasse 3 B - entsprechend alter Laserklasse 3 B

neue Laserklasse 4 - entsprechend alter Laserklasse 4

*) Laserschutzbeauftragter und Anzeige ab Klasse 3 R

Sitzgelegenheiten
DIN 68 131

DIN 4551

Sitzgelegenheiten missen dem Arbeitsablauf und der Handhabung der Betriebs-
einrichtungen entsprechen und unfallsicher sein:
- Riickenlehne mit festem Halt fir den Rucken,
- glatte Sitzflache mit abgerundeter Vorderkante (Bezugsstoffe luftdurchlassig),
- beim Sitzen mussen die FuRRe FuBbodenkontakt oder eine Fufauflage haben,
- nicht fest mit dem FuBboden verbundene Sitzgelegenheiten mussen kippsicher sein
(DIN 68 131 "Rollen fiir Drehstiihle und Drehsessel").

bei Buroarbeiten und vergleichbaren, liberwiegend im Sitzen ausgefiihrten Tatigkeiten sollen
die Sitzgelegenheiten DIN 4551 "Bliromdbel; Birodrehstuhl mit verstellbarer Riickenlehnen
mit oder ohne Armstiitzen - hohenverstellbar -" entsprechen.
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Bildschirmarbeitsplitze
Anhang 6 ArbStattVv

Bildschirmarbeitsplatze und Arbeitsumgebung mussen den Anforderungen entsprechend
Anhang 6 der ArbStéttV entsprechen (Anordnung der Arbeitsmittel, Moglichkeit der
ergonomisch einwandfreien Bedienung, Beleuchtung, Vermeidung von Reflexionen und
Spiegelungen).

Von den Anforderungen darf abgewichen werden, wenn spezifische Erfordernisse des
Bildschirmarbeitsplatzes entgegenstehen.

Schutz gegen Larm
ArbStéttv
ASR

Der Schallpegel darf, auch unter Berticksichtigung der von auen einwirkenden Gerausche,
héchstens betragen:

- bei Burotatigkeiten und vergleichbaren Tatigkeiten 70 dB (A),

- bei allen sonstigen Tatigkeiten 85 dB (A). Uberschreitung maximal um 5 dB (A),

- in Pausenraumen 55 dB (A).

Schutz gegen
Gase, Dampfe, Nebel,
Staube
ArbStéattV / GefStoffV
ASR

Soweit Gase, Dampfe, Nebel oder Staube in unzutréglicher Menge oder Konzentration
entstehen kénnen, sind diese an der Entstehungsstelle abzusaugen und zu beseitigen.

Gefahrliche Arbeitsstoffe
GefStoffV

Gefahrliche Arbeitsstoffe dirfen an Arbeitsplatzen nur in den Mengen vorhanden sein, die fur
den Fortgang der Arbeit notwendig sind (Praxislabor).

Sicherheits- und
Gesundheits-
schutzkennzeichnung

Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichen miissen eingesetzt und angebracht werden,
wenn trotz technischer Schutzeinrichtungen und organisatorischer MaRnahmen Risiken und

DGUV 1 Gefahren verbleiben.
Brandschutz
ArbStéttv /DGUV 1 Je nach Brandgefahrdung (Zahnarztpraxis: geringe Brandgefédhrdung) und Grundflache der
ASR Arbeitsstatte mussen die erforderlichen Feuerldscheinrichtungen vorhanden sein.

Die Feuerldscheinrichtungen missen leicht zuganglich und leicht zu handhaben sein.
Uberpriifung der Feuerldscher alle 2 Jahre (Priifplakette)

Fluchtwege u.

Notausgange Notausgange mussen sich in Anzahl, Anordnung und Abmessung nach der Nutzung, der

ArbStéttVv Einrichtung und den Abmessungen der Arbeitsstatte sowie nach der héchstmdglichen Anzahl

der dort anwesenden Personen richten, auf mdglichst kurzem Weg ins Freie oder, falls dies
nicht mdéglich ist, in einen gesicherten Bereich fihren. Sie miissen in angemessener Form
und dauerhaft (selbststandig nachleuchtend) gekennzeichnet sein. Sie sind mit einer
Sicherheitsbeleuchtung auszuriisten, wenn das gefahrlose Verlassen der Arbeitsstatte fur die
Beschéftigten, insbesondere bei Ausfall der allgemeinen Beleuchtung, nicht gewahrleistet ist.
Turen im Verlauf von Fluchtwegen oder Turen von Notausgangen missen sich von innen
ohne besondere Hilfsmittel jederzeit leicht 6ffnen lassen, solange sich Beschéaftigte in der
Arbeitsstatte befinden. Sie missen in angemessener Form und dauerhaft gekennzeichnet
sein.
Turen von Notausgangen missen sich nach auRRen 6ffnen lassen. In Notausgangen sind
Karussell- oder Schiebetiiren nicht zulassig.

Erste Hilfe-Material
ArbStéattv / DGUV 1

In Arbeitsstatten missen die zur Ersten Hilfe erforderlichen Mittel vorhanden sein
(regelmaRige Prifung auf Vollstandigkeit und Verwendbarkeit).

Die Aufbewahrungsstellen von Erste-Hilfe-Material missen als solche gekennzeichnet sein
(weilles Kreuz auf quadratischem oder rechteckigem griinem Feld mit weiRer Umrandung).
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Betrieb nach Betriebssicherheitsverordnung

Druckbehalter — 9

Klasse nach Art. 3
Abs. 2 87/404/EWG

Die Zuordnung eines Druckbehalters/Druckgerites zu einer Klasse hingt von seinem
Rauminhalt (V) und dem zulédssigen Betriebsiiberdruck (PS) ab.
Druckinhaltsprodukt = V (Liter = I) x PS (bar)

Nachfolgende Klassifizierungen beziehen sich nur auf einfache Druckbehilter, z.B.

Druckluftbehdlter.

Druckinhaltsprodukt e Unterlagen e Konformitats- sowie Herstellerbescheinigungen
<50 e Prifung vor Inbetriebnahme Entfallt, da keine Uberwachungsbedurftige Anlage
und Wiederkehrende Priifung
Klasse 3 e Unterlagen e Bis zum 31.12.2002: Sachverstandigenbescheinigung liber
Druckinhaltsprodukt eine erstmalige Prifung oder Bescheinigung Uber eine
50 < bis <200 Baumusterpriifung. Ab 01.01.2003: Konformitats- sowie
Herstellerbescheinigungen.
e Prifung vor Inbetriebnahme e Durch befahigte Personen (bP), z.B. fachkundige
Mitarbeiter des Herstellers. Erstellung eines schriftlichen
Priufnachweises.
e Prifung bei Inbetriebnahme e Entfallt bei Aufstellung von betriebsfertigen Geraten durch
befahigte Personen (bP).
e Wiederkehrende e Durch befahigte Personen (bP), z.B. Dental-Service-
innere Prifung und Techniker. Frist nach Herstellerempfehlungen sowie der
Wiederkehrende Erfahrung des Betreibers mit Betriebsweise und
Festigkeitspriifung Beschickungsgut. Erstellung eines Priifprotokolls.
Klasse 2 e Unterlagen e Bis zum 31.12.2002: Sachverstandigenbescheinigung liber
Druckinhaltsprodukt eine erstmalige Prufung oder Bescheinigung Uber eine

200 < bis <1000

e Prufung vor Inbetriebnahme
bzw. nach wesentlichen
Anderungen

e Prifung bei Inbetriebnahme

e Wiederkehrende
innere Prufung und
Wiederkehrende
Festigkeitsprifung

Baumusterprifung. Ab 01.01.2003: Konformitats- sowie
Herstellerbescheinigungen.

Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst) beim
Hersteller, z.B. TUV. Aufstellung und Inbetriebnahme durch
beféahigte Personen (bP). Erstellung eines schriftlichen
Priufnachweises.

Entfallt bei Aufstellung von betriebsfertigen Geraten durch
befahigte Personen (bP).

Durch befahigte Personen (bP), z.B. Dental-Service-
Techniker. Frist nach Herstellerempfehlungen sowie der
Erfahrung des Betreibers mit Betriebsweise und
Beschickungsgut. Erstellung eines Priifprotokolls.

Klasse 2
Druckinhaltsprodukt
1000 < bis < 3000

e Unterlagen

e Prifung vor Inbetriebnahme

e Wiederkehrende
innere Prifung (5 Jahre)

e Wiederkehrende
Festigkeitsprifung (10 Jahre)

Bis zum 31.12.2002: Sachverstandigenbescheinigung tber
eine erstmalige Prifung oder Bescheinigung Uber eine
Baumusterprifung. Ab 01.01.2003: Konformitats- sowie
Herstellerbescheinigungen.

Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Erstellung eines schriftlichen Priifnachweises.

Entfallt bei Aufstellung von betriebsfertigen Geraten durch
befahigte Personen (bP).

Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Dokumentation in einem Betriebsbuch.
Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Dokumentation in einem Betriebsbuch.

Klasse 1
Druckinhaltsprodukt
> 3000

e Unterlagen

e Prifung vor Inbetriebnahme

e Wiederkehrende
innere Prufung (5 Jahre)

e Wiederkehrende
Festigkeitsprufung (10 Jahre)

Konformitats- sowie Herstellerbescheinigungen.

Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Erstellung eines schriftlichen Priifnachweises.

Entfallt bei Aufstellung von betriebsfertigen Geraten durch
befahigte Personen (bP).

Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Dokumentation in einem Betriebsbuch.
Durch zugelassene Uberwachungsstelle (zUwst), z.B. TUV.
Dokumentation in einem Betriebsbuch.

Samtliche Klassen

Mangel- und Unfallanzeigen

An die zustandige Arbeitsschutzbehérde (LAGuS)
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Strahlenschutz-
verantwortlicher

Betreiber der Rontgeneinrichtung (in der Regel der Praxisbetreiber)

Strahlenschutz-
beauftragter

Sofern fur den Rontgenbetrieb erforderlich: Bestellung eines
Strahlenschutzbeauftragten, Benennung mit Fachkundenachweis an
die zustandige Arbeitsschutzbehorde

Fachkunde: Staatsexamen ggf. Strahlenschutzkurs, Aktualisierung
Fachkunde aller 5 Jahre

Betrieb einer
Rontgeneinrichtung

genehmigungsbedurftig:

genehmigungsfrei:

Anzeige/Antrag bei zusténdiger Arbeitsschutzbehdrde:

- bei Neueinrichtung, bei Anderungen am Strahler, bei Betreiber-
wechsel / Beendigung des Betriebes ( Sachverstandigen-
bescheinigung tber Strahlenschutzprifung und Fachkunde-
nachweis beifligen)

- Réntgeneinrichtungen ohne Zulassungsschein bzw. ohne CE-
Kennzeichen; Antrag auf Genehmigung

- Roéntgeneinrichtung mit Bauartzulassungsschein/CE-Kennzeichen;
Anzeige vor Inbetriebnahme nach § 19 StrSchV

Betreiberpflichten

Abnahmeprifung
durch einen Fachkundigen
(Lieferant, Hersteller)

Strahlenschutzpriifung
durch einen
Sachverstandigen

Teilabnahmepriifung
durch Lieferant, Hersteller
oder auch Betreiber, unter
Verwendung der sonstigen
Referenzwerte, die bei der
Abnahmeprifung festgelegt
wurden

Einweisung/
Unterweisung

Kontrollbereich
abgrenzen

- vor Inbetriebnahme eines neuen Rontgengerates

- nach wesentlichen Anderungen am Gerét (Austausch der
Belichtungseinrichtung, Umstellung auf digitalen Betrieb, .....)

- bei Wechsel des Filmmaterials i. V. mit Dosiserh6hung

- bei Wechsel der Verstarkerfolien i. V. mit Dosiserhéhung

- bei Wechsel des digitalen Bildempfangers (Sensor oder
Speicherfolie) i. V. mit Dosiserhéhung

- bei Anderung der Entwicklungseinrichtung i. V. mit Dosiserhéhung

- Uberpriifung der angegebenen Betriebswerte, Festlegung optimaler
Betriebsparameter
- anfertigen einer Referenzaufnahme im Prifkorper

- vor Inbetriebnahme eines Bildwiedergabegerates (Monitor zur
Befundung), ohne Bestéatigung durch den Sachversténdigen

Protokoll der Abnahmeprifung fiir die Dauer des Betriebes
aufbewahren

- Priifung vor Aufnahme des Réntgenbetriebes, nach Anderungen am
Strahler, bei Umstellung auf digitalen Bildempfanger, bei
Standtortwechsel; Zulassungsschein des
Herstellers muss vorliegen

- Wiederholungsprifungen vor Ablauf von 5 Jahren

- Aufbewahrung der Sachverstandigenbescheinigungen und
Prufberichte

- bei Wechsel des Filmmaterials i. V. mit Dosisbeibehaltung/-
verringerung

- bei Wechsel der Verstarkerfolien i. V. mit Dosisbeibehaltung/-
verringerung

- bei Wechsel des digitalen Bildempfangers (Sensor oder
Speicherfolie) i. V. mit Dosisbeibehaltung/-verringerung

- bei Anderung der Entwicklungseinrichtung i. V. mit
Dosisbeibehaltung/-verringerung

Protokollierung der neuen Referenzwerte fiir die fortlaufenden
Konstanzpriifungen

- StrSchV und Arbeitsanweisung zur Einsichtnahme auslegen bzw.
im Rechner fir alle Mitarbeiter zugénglich

- Einweisung der Beschéftigten durch Fachkundigen anhand der
Gebrauchsanweisung

- jahrliche Mitarbeiterbelehrung, Aufzeichnungen uber Belehrungen
funf Jahre aufbewahren

- Kennzeichnung wahrend Betriebsbereitschaft und Einschaltzeit:
"Kein Zutritt - Réntgen"
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Betrieb einer Rontgeneinrichtung
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Patientenschutz

Befragungen:
Schwangerschaft?

frihere Anwendung von
Réntgenstrahlen?

Réntgennachweisheft?

Aufnahmedaten
aufzeichnen

Strahlenschutz des
Patienten

Aufbewahrungsfristen

Uberlassung von

- Aufzeichnung Uber Befragung 10 Jahre aufbewahren

- im Rahmen des Mdéglichen durch Anforderung anderweitig
angefertigter Rontgenaufnahmen unnétige Exposition des Patienten
vermeiden

- Zeitpunkt und Art der Anwendung sowie die untersuchte Region
eintragen. Sowie Geratedaten: Spannung, Réhrenstrom,
objektbezogene Belichtungszeiten und Strahlenfeldabmal}; alternativ
wenn moglich, die Flachendosis ermittelt aus einem geratebezogenen
Nomogramm

- Réntgenjournal/Karteikarte/Datentrager:
- Ergebnis der Befragung
- Zeitpunkt und Art der Anwendung
- untersuchte Korperregion
- Angaben zur rechtfertigenden Indikation
- bei einer Untersuchung den Befund
- objektbezogene Belichtungszeiten sowie variable Spannung und
variablen Réhrenstrom

- Bleischiirze oder Kinnschild anlegen
- Rontgenaufnahmen und die zugehdérigen Aufzeichnungen 10 Jahre
(bei Personen unter dem 18. Lebensjahr bis zur Vollendung deren

28. Lebensjahres) aufbewahren

- voriibergehende Uberlassung in geeigneter Form an Nachbehandler

Réntgenaufnahmen zur Vermeidung von Doppeluntersuchungen
- auf Wunsch ist dem Patienten eine Kopie auszuhandigen
Qualitatssicherung Konstanzpriifung - wéchentliche Uberpriifung der Filmverarbeitung mit einer Aufnahme

Aufgaben der
»Zahnarztlichen Stelle*

vom Prufkorper

- wochentliche manuelle Messung der Entwicklertemperatur

- vierteljghrlich Uberpriifung weiterer Réntgengerite

- arbeitstégliche Uberpriifung des Befundungsmonitors

- Dokumentation der jeweiligen Prifergebnisse

- tabellarische Aufzeichnung und Aufnahmen 2 Jahre aufbewahren

- Uberwachung der Durchfilhrung von Konstanzpriifungen an
zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen

- Anforderung von Konstanz- und Patientenaufnahmen sowie
zugehdriger Dokumentation

- Vorschlage zur Verringerung der Strahlenexposition und Erhéhung der
Bildqualitat

Fachkunde

Aktualisierung der
Fachkunde
(Wiederholung der
Aktualisierung
5-jahrig)

Fachkundebescheinigung
Zahnarzte

Zahnarzthelferinnen, ZFA,

Teilnahmebescheinigung
Zahnarzte

Zahnarzthelferinnen, ZFA,
Stomatol. Schwestern

- Ausstellung nach abgeschlossenem Staatsexamen an einer
Hochschule in der Bundesrepublik Deutschland durch die
zustandige Stelle

- Ausstellung durch die zustandige Stelle nach
erfolgreicher Teilnahme an einem anerkannten Fachkundekurs fiir
Personen, die das Staatsexamen an einer Hochschule auf3erhalb
der Bundesrepublik Deutschland absolviert haben

- Ausstellung durch die zustandige Stelle (Zahnarztekammer) nach
abgeschlossener Berufsausbildung i. V. mit der erfolgreichen
Teilnahme an einer Priifung nach Fachkunderichtlinie gem. StrSchV

- Teilnahme an einem 8-stlindigen Fortbildungskurs mit
eingeschlossener Kenntnispriifung nach Fachkunderichtlinie gem.
StrSchV bei einem anerkannten Veranstalter

- Teilnahme an einem 4-stiindigen Fortbildungskurs mit
eingeschlossener Kenntnispriifung nach Fachkunderichtlinie gem.
StrSchV bei einem anerkannten Veranstalter
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Betrieb einer Lasereinrichtung

(nach OStrV und MPBetreibV)

11

Klasse 1

Klasse 1M

Klasse 2

Klasse 2M

Klasse 3R

Klasse 3B

Klasse 4

Ungefahrlich

ungefahrlich, solange der Strahlquerschnitt
nicht durch optische Instrumente
verkleinert wird

bei kurzzeitiger Einwirkungsdauer fur das
Auge ungefahrlich

bei kurzzeitiger Einwirkungsdauer fir das
Auge ungefahrlich, solange der
Strahlquerschnitt nicht durch optische
Instrumente verkleinert wird

gefahrlich fir das Auge

gefahrlich fir das Auge, haufig auch fir die
Haut.

sehr gefahrlich fir das Auge und gefahrlich
fur die Haut. Die Laserstrahlung kann
Brand- und Explosionsgefahr verursachen.

nicht in den Strahl blicken

nicht in den Strahl blicken

nicht in den Strahl blicken

nicht in den Strahl blicken

nicht in den Strahl blicken

nicht dem Strahl aussetzen

Bestrahlung von Auge oder Haut durch direkte oder
Streustrahlung unbedingt vermeiden!

Betreiberpflichten
nach MPBetreibV
und OStrv

- FUhren eines Medizinproduktebuches
(bei Altgeraten: Geratebuch)

- Dokumentierte Gefahrdungsbeurteilung,
Festlegung und Bereitstellung der
Schutzmafinahmen

- Durchflihren von sicherheitstechnischen
Kontrollen (Klasse 3 B, 3 R und 4) nach
Fristenregelung des Herstellers,
langstens bis zu 24 Monaten

- Mangel- und Unfallanzeigen

- schriftliche Bestellung eines

Laserschutzbeauftragten

- jahrliche Mitarbeiterbelehrung

nach MPBetreibV oder MedGV

durch Laserschutzbeauftragten/Praxisinhaber

durch fachkundigen Kundendiensttechniker

an zustandige Arbeitsschutzbehérde (LAGuS) und
Berufsgenossenschaft (BGW)

Nachweis der eigenen Sachkunde durch Praxisinhaber,
oder externer Laserschutzbeauftragter

bei Betrieb von Lasereinrichtungen

Kennzeichnung
Laserbereiche

- Laserbereiche sind Bereiche, in denen die
Werte fiur die maximal zulassige
Bestrahlung Uberschritten werden kénnen

Zugangsbegrenzung wahrend des Betriebes von
Lasereinrichtungen der Klassen 3 B, 3 R oder 4 durch
Warnzeichen oder Warnleuchten.

Bei Lasereinrichtungen der Klassen 1 bis 2 M entsteht im
Allgemeinen kein Laserbereich.

SchutzmaBnahmen
zur Vermeidung einer
Bestrahlung oberhalb
der maximal
zulassigen
Bestrahlung

In Laserbereichen diirfen sich nur Personen aufhalten, deren Anwesenheit dort erforderlich ist.

Emissionswarnung:

- vor Einschalten einer Lasereinrichtung Klasse 3 B, 3 R oder 4 sind im Laserbereich Anwesende zu

verstandigen

- Lasereinrichtungen der Klasse 4 missen bei Leistungsabgabe ein akustisches Signal senden

Vermeidung reflektierter oder gestreuter Laserstrahlung:

- reflektierende Flachen wahrend des Betriebes von Lasereinrichtungen Klasse 3 B, 3 R oder 4
abdecken; - nur Instrumente mit lasergeeigneten oder matten Oberflachen und kleinen Radien in den

Strahlengang bringen

Vermeidung von Brand- oder Explosionsgefahren:

- Laserbereiche von brennbaren Stoffen und explosionsfahiger Atmosphare freihalten

- wirksame Absaugsysteme installieren, wenn durch Laserstrahlung gesundheitsgefahrdende Gase,
Dampfe, Staube, Nebel, explosionsfahige Gemische oder Sekundarstrahlungen entstehen kdnnen

Sicherheitseinrichtungen:

- Schlisselschalter, Hand- oder FufRschalter ohne Selbsthaltung
- Pilotstrahl bei Lasereinrichtungen Klasse 3 B, 3 R oder 4

Laserschutzbrillen nach DIN EN 207:

- geeignet furr den jeweiligen Wellenldngenbereich

Schutzkleidung:

- Anforderungen der Brennklasse nach DIN 66 083
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Betrieb von Amalgamabscheidern 12

Behandlungsplatze,
an denen kein amalgamhaltiges Abwasser anfallt

o keine Auflagen seitens der Wasserbehorde

Behandlungsplatze,
an denen amalgamhaltiges Abwasser anfallt

e Betriebspflicht von Amalgamabscheidern mit Priifzeichen bzw.
baurechtlicher Zulassung des Deutschen Institutes fir Bautechnik
(DIBt)

e Anzeige der Indirekteinleitung amalgamhaltigen Abwassers
nach § 42 des Wassergesetzes des Landes Mecklenburg-
Vorpommern (LWaG) bei der zustéandigen Wasserbehorde (Untere
Wasserbehdrde bei den Stadten und Landkreisen).

Der Wasserbehdrde miissen mitgeteilt werden:

- der Einbau und die Inbetriebnahme des Amalgamabscheiders
sowie

- geratetechnische oder sonstige Veranderungen am
Amalgamabscheider.

Die Mitteilungspflicht entfallt fiir die Inbetriebnahme bereits
genehmigter Indirekteinleitungen und fiir den baugleichen
Austausch der Amalgamabscheider bei gleichbleibender
Abwassersituation.

Betrieb von Amalgamabscheidern

e Nachrustungen, Neuinstallationen oder Installationen bereits
gebrauchter Behandlungsplatze nur mit Amalgamabscheidern mit
Prifzeichen des Institutes fur Bautechnik Berlin.

e Esist auch mdglich, einen einzigen Abscheider fir mehrere
Behandlungsplatze zu betreiben, sofern sichergestellt ist, dass der
Abscheider die anfallende Abwassermenge auch verarbeiten kann.

e Jahrliche Prifung der Funktion der Anzeigeelemente durch
Praxispersonal.

e Die Entleerung des Abscheiders ist im Wartungsbuch zu
dokumentieren.

e Aufbewahrung der Entsorgungsnachweise (5 Jahre).

e Amalgamabscheider sind vor Inbetriebnahme und in Abstdnden von
max. 5 Jahren durch zugelassene Sachverstandige (Lieferfirma bzw.
Dentaldepot) auf ihren ordnungsgemafien Zustand nach den
Festlegungen der bauaufsichtlichen Zulassungen zu Uberprifen. Die
Uberpriifung ist durch den Betreiber zu veranlassen und zu
dokumentieren (Prifprotokoll).

e Ein Exemplar des Priifprotokolls ist an die zustandige untere
Wasserbehdrde zu tbersenden.

e Wartungsbuch, Priifprotokoll und Entsorgungsnachweise sind 5 Jahre
(nach der letzten Eintragung) aufzubewahren
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Entsorgung von Abfallen

13

Abfallart

Behalterart

Entsorgungs- bzw. Verwertungsweg

e Verpackungen
(AS-Nr. 1501 _)
e Getrennt gesammelte Fraktionen
(AS-Nr.2001 _)
- Papier und Pappe
(AS-Nrn. 15 01 01 und 20 01 01)
- Glas
(AS-Nr. 20 01 02)
- Kunststoff-/Verbundverpackungen
(AS- Nrn. 15 01 02 und 15 01 05)

Verwertungsbehalter fir Papier,
Pappe, Kartonagen
Verwertungsbehalter fiir
Glasrecycling
Verwertungsbehalter fir
Leichtverpackungen

e Ricknahme durch Lieferanten

e getrennte Sammlung verwertbarer
Fraktionen in Wertstofftonnen

e kommunaler/privater Entsorger,
Wiederverwertung

e Hausmdiillahnliche Praxisabfalle
(AS-Nr. 18 01 04)

verschlossene Abfallsacke,
danach in Restabfall-Behalter

e kommunaler/privater Entsorger,
Mullverbrennung

e Mit Blut, Sekreten kontaminierte
Abfalle wie Tupfer, Watterollen o. a.
(AS-Nr. 18 01 04)

sicher umschlossen in
Abfallsacken,
danach in Restabfall-Behalter

e kommunaler/privater Entsorger,
Mullverbrennung

e Mit besonders kontagidsen oder
gefahrlichen Erregern kontaminierte
Abfalle (AS-Nr. 18 01 03%)

nach Desinfektion sicher
umschlossen in Abfallsédcken oder
in baumustergepriften Einweg-
Behaltern

e kommunaler/privater Entsorger,
Mullverbrennung
e Entsorgungsfachbetrieb

e Spritzen, Kanulen, Skalpelle o. a.
(AS-Nr. 18 01 01)
aufler AS-Nr. 18 01 03*

sicher umschlossen (Vermeidung
verletzungsbewirkender Kontakte
oder missbrauchlicher Verwendung
durch Dritte) oder

Sammelbehalter (durchstichfest,
fest verschlossen,
feuchtigkeitsbestandig,
transportfest)

e kommunaler/privater Entsorger,
Mullverbrennung

e kommunaler/privater Entsorger,
Mullverbrennung oder
Entsorgungsfachbetrieb

o Metall- / Bleifolien
(AS-Nr. 17 04 03)

geeignete Verpackung (z.B. Tuten)

e Verwertung durch
Entsorgungsfachbetrieb

o Altfilme (silberhaltig)
(AS-Nr. 09 01 07%)

geeignete Verpackung (z.B. Tuten)

e Verwertung durch
Entsorgungsfachbetrieb

e Entwicklerbader auf Wasserbasis
(AS-Nr.09 01 01%)

e Fixierbader,
(AS-Nr.09 01 04%)

Kanister

e Ubergabe an
Entsorgungsfachbetrieb oder beim
kommunalen Entsorger gegen
Ubernahmeschein

e Verwertung in Behandlungsanlagen

¢ UberschuRamalgam (Knetreste)
(AS-Nr. 18 01 10*)

e Feste quecksilberhaltige Riickstande:
aus Filtersiebe und Einwedfilter,
leere Quecksilberflaschen,
leere Amalgamkapseln,
extrahierte amalgamgefiillite Zahne,
amalgamkontaminierte Einwegartikel
(AS-Nr. 18 01 10%)

e Amalgamschlamm aus
Sekretbehaltern, Filtern, Sieben
(AS-Nr. 18 01 10%)

e Abscheidegut aus
Amalgamabscheidern
(AS-Nr. 18 01 10%)

dicht verschlieRbare Behalter,
unter Glycerin oder Fixierbadlésung

dicht verschlieRbare Glas- oder
Kunststoffbehalter

dicht verschlieRbare Glas- oder
Kunststoffbehalter

fest verschlossener
Sedimentationsbehalter vom
Amalgamabscheider bzw.
entsprechender Transportbehalter

e Abgabe zur Verwertung
(Scheideanstalt,
Entsorgungsfachbetrieb)

¢ Ubergabe an
Entsorgungsfachbetrieb
oder beim kommunalen Entsorger

¢ Ubergabe an
Entsorgungsfachbetrieb
oder beim kommunalen Entsorger
¢ Ubergabe an
Entsorgungsfachbetrieb o. Versand
an Hersteller/Recyclingfirma,
Entsorgungsnachweis aufbewahren

e Altmedikamente
(AS-Nr. 18 01 09)

¢ Ubergabe an Apotheke
oder beim kommunalen Entsorger

e Gebrauchte Chemikalien
(AS-Nr. 16 06 __ [*?])

geeignete und dicht verschlieRbare
Glas- bzw. Kunststoffbehalter

e Ubergabe an
Entsorgungsfachbetrieb
oder beim kommunalen Entsorger

e Batterien
(AS-Nr. 20 01 20)

¢ Ubergabe an Fachhandel

e Leuchtstoffréhren
(AS-Nr. 20 01 21%)

¢ Ubergabe an Entsorgungsfachbetr.
oder beim kommunalen Entsorger
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