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02/ Einfuhrung

DAHZ

Deutscher Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnarztpraxis

Der Deutsche Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnarztpraxis (DAHZ) hat seit 1989 Empfehlungen fiir
die praktische Durchfiihrung von Hygienemaf3nahmen gegeben. Diese liegen jetzt als 7. Ausgabe des
Hygieneleitfadens vor.

Verantwortlich fur den Infektionsschutz ist eine Person mit zahnérztlicher Approbation (z.B.
Praxisinhaber, Praxisbetreiber), auch wenn die einzelnen Hygienemaflnahmen an Mitarbeiter
delegiert werden kénnen. Zur Durchfiihrung des Infektionsschutzes ist der Zahnarzt auf die
Erkenntnisse der Wissenschaft und das daraus resultierende Angebot der Industrie angewiesen.
Beiden obliegt es, auf Veranderungen in der Infektionsproblematik méglichst schnell zu reagieren.

Durch das Inkrafttreten neuer Regelwerke, deren Umsetzung in der Zahnarztpraxis zunehmend von
Behorden kontrolliert wird, wird der Zahnarzt gezwungen, sein Hygieneregime zu tUberprifen und ggf.
neu zu organisieren. Dies kann zu kostentrachtigen Nachriistungen mit modernen Sterilisatoren oder
anderen Geraten fuhren.

Im vorliegenden Leitfaden werden die wichtigsten Konsequenzen fur die Zahnarztpraxis in dem
Kapitel 03/ ,Rechtliche Rahmenbedingungen der Infektionspravention* dargestellt.

Der fachgerechten Aufbereitung von Medizinprodukten kommt im Sinne des Infektionsschutzes vor
erneuter Anwendung am Patienten grof3e, auch juristische Bedeutung zu. Mit der Risikobewertung
und Einstufung von Medizinprodukten (Instrumenten) ist dieser Vorgabe Rechnung getragen.

Der DAHZ-Leitfaden befindet sich grundsétzlich in Ubereinstimmung mit der Mitteilung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
sInfektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene“, dem Hygieneplan der
Bundeszahnéarztekammer und des DAHZ sowie den berufsgenossenschaftlichen Regelwerken.

Dieser Leitfaden konkretisiert oder erganzt aber manche der dort zwangslaufig allgemein gehaltenen
Regeln, um dem zahnmedizinischen Team eine praxisbezogene Hilfe anzubieten.

Die durch die Biostoffverordnung vorgeschriebenen Arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
einschliel3lich gezielter Immunisierungsmaf3nahmen erganzen die praktischen Hygieneempfehlungen.

Die lickenlose Umsetzung aller empfohlenen InfektionsschutzmalRnahmen ist mit erheblichen Kosten
verbunden. In der Zahnarztpraxis sollte angestrebt werden, durch Systematisierung und
Rationalisierung von Arbeitsablaufen bzw. Verfahrenstechniken sowie durch Standardisierung von
Arbeitsschritten und durch Weglassen unnétiger Malinahmen (z.B. zuerst nasschemische und danach
thermische Desinfektion von Instrumenten) die zeitliche Beanspruchung des Personals und die Menge
der verwendeten Arbeitsmittel zu reduzieren, damit der Infektionsschutz zwar gewahrleistet ist, die
Kosten aber nicht ins Uferlose getrieben werden.

Die DAHZ-Mitglieder sind sich bewusst, dass die insbesondere durch neue Regelwerke verursachten
personellen, materiellen und zeitlichen Belastungen der Zahnarztpraxis erheblich sind und deshalb ein
entsprechender finanzieller Ausgleich im Rahmen aller Liquidationsformen gefunden werden sollte.

Unser besonderer Dank gilt wiederum der Firma Schilke & Mayr GmbH, die in uneigennitzigem

Sponsoring seit 1979 die Arbeit des DAHZ und seit 1989 den Druck und die Verbreitung des
Hygieneleitfadens ermdglicht.
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03/ Rechtliche Rahmenbedingungen der Infektionspravention

Biostoffverordnung, Infektionsschutzgesetz, Medizinproduktegesetz und
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Der Infektionsschutz in der Zahnarztpraxis wird durch eine Vielzahl von
Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften, Richtlinien, Normen und Empfehlungen
geregelt. Von zentraler Bedeutung sind das Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) mit
der Biostoffverordnung (BioStoffV), das Infektionsschutzgesetz (IfSG), das
Medizinproduktegesetz (MPG) mit der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV), die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut (RKI) sowie einschléagige
Vorschriften der Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege.

Biostoffverordnung

Der Praxisinhaber ist fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz seiner Mitarbeiter verantwortlich.
Gemal Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) muss er die fiir seine Mitarbeiter mit ihrer Tatigkeit
verbundenen Gesundheitsgefdhrdungen ermitteln und entsprechende SchutzmalRnahmen festlegen.
Fur bestimmte Lebenssituationen gelten Beschéftigungsbeschrankungen oder sogar —verbote, wenn
Beschéftigte Gesundheits- oder erhdhten Unfallgefahren ausgesetzt sein kdnnen (Mutterschutzgesetz
-MuSchG, Jugendarbeitsschutzgesetz - JArbSchG).

Auf der Grundlage des ArbSchG wurde die Verordnung iber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung — BioStoffV) erlassen.

Biologische Arbeitsstoffe, d.h. Mikroorganismen, die beim Menschen Infektionen, sensibilisierende
oder toxische Wirkung hervorrufen kénnen, sowie die Erreger transmissibler, spongiformer
Enzephalopathien, werden in der Biostoffverordnung entsprechend dem von ihnen ausgehenden
Infektionsrisiko in vier Risikogruppen eingestuft. Dementsprechend sind fiir die biologischen
Arbeitsstoffe jeder Risikogruppe entsprechende SicherheitsmaRhahmen in vier Schutzstufen
festzulegen.

Bei der Untersuchung und Behandlung von Patienten in der Zahnarztpraxis kann es zu Kontakten mit
biologischen Arbeitsstoffen kommen, bei denen es eher unwahrscheinlich ist, dass sie beim
Menschen eine Erkrankung verursachen (Risikogruppe 1), aber auch zu Kontakten mit biologischen
Arbeitsstoffen, die zwar eine Erkrankung hervorrufen kénnen, bei denen aber i.a. eine wirksame
Vorbeugung und Behandlung méglich ist (Risikogruppe 2). Im Sinne der BioStoffV handelt es sich
sowohl in der Zahnarztpraxis als auch im zahntechnischen Labor um nicht gezielte Tatigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen, die in der Regel der Schutzstufe 2 zuzuordnen sind.

Arbeitsverfahren und technische SchutzmaRnahmen sind grundsatzlich so zu gestalten, dass
biologische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nach Méglichkeit gar nicht erst nicht freigesetzt werden.
Der Praxisinhaber ist verpflichtet, in einem Hygieneplan und in internen Arbeitsanweisungen fir die
einzelnen Arbeitsbereiche und Tétigkeiten Verhaltensregeln und MafRnahmen zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zum Tragen von Schutzausriistung, sowie z.
B. auch Anweisungen fiir Notfélle und fiir die arbeitsmedizinische Vorsorge festzulegen.

Es ist méglich, den Hygieneplan mit den nach § 12 der Biostoffverordnung und der von der
Berufsgenossenschaft geforderten Betriebsanweisung (TRBA 250/BGR 250, 2003) zu kombinieren.
Der vom DAHZ und der BZAK herausgegebene Rahmen-Hygieneplan muR auf die individuellen
Praxisgegebenheiten tbertragen und in einen praxisspezifischen Hygieneplan umgesetzt werden.
Der Hygieneplan ist bei Bedarf zu aktualisieren.

Der Praxisinhaber muss den Beschéftigten bei ihrer Einstellung, bei Verdnderungen in ihrem
Aufgabenbereich und auch bei Einfihrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes
geeignete Anweisungen und Erlauterungen erteilen. Unterweisungen sind in regelmafRigen Abstanden
zu wiederholen und auch zu dokumentieren (Inhalt, Zeitpunkt, unterwiesene Personen).
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03/ Rechtliche Rahmenbedingungen der Infektionspravention

Infektionsschutzgesetz

Zweck des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) ist die Vorbeugung, friihzeitige Erkennung und
Verhinderung der Weiterverbreitung tUbertragbarer Krankheiten.

Im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes hat die Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut die Aufgabe, Richtlinien zur Vorbeugung, Erkennung
und Verhitung Ubertragbarer Krankheiten zu erstellen. Die Empfehlungen der Kommission gelten
generell nicht nur fir Krankenhauser sondern auch fiir alle Einrichtungen des Gesundheitswesens
(z. B. Arztpraxen, Einrichtungen fir ambulantes Operieren und auch Zahnarztpraxen). Die
Empfehlungen sind zwar kein verbindliches Recht, stellen jedoch den Stand des Wissens (,State of
the Art*) dar und sind somit auch Grundlage bei Praxisbegehungen oder anderen
Uberwachungsmafnahmen.

Auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes kdnnen Zahnarztpraxen, Arztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, durch Gesundheitsamter
infektionshygienisch Uberwacht werden. Kranken, Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsverdéachtigen
und Ausscheidern kann die Austibung bestimmter beruflicher Tatigkeiten ganz oder teilweise
untersagt werden.

Medizinproduktegesetz und Medizinprodukte- Betreiberverordnung

Medizinprodukte sind gemass Medizinproduktegesetz (MPG) alle ,Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande, die vom Hersteller
zur Anwendung am Menschen zum Zweck der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen, der Untersuchung, der Ersetzung
oder der Verédnderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder der
Empféangnisverhiitung bestimmt sind“.

Sie durfen nur so angewendet werden, dass Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht Gber ein medizinisch vertretbares Maf3 hinaus gefahrdet werden. Dabei spielt es
keine Rolle, ob es sich um Produkte zum mehrfachen Gebrauch oder um Einmalprodukte handelt.
Medizinprodukte diirfen nur von Personen angewendet werden, die die dafiir erforderliche Ausbildung
oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Auch mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion,
Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten dirfen nur Personen beauftragt werden, die
die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur
ordnungsgemalen Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen.

Der Praxisinhaber hat die Zusténdigkeit flr alle Schritte der Aufbereitung zu regeln, die
Aufbereitungsverfahren und -bedingungen festzulegen und schriftlich zu dokumentieren
(Hygieneplan).

Eine ordnungsgemale hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten, die nach Aufbereitung erneut
in der Patientenbehandlung verwendet werden sollen, wird nach der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (8 4 Abs. 2 Satz 3) dann vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung des
Robert Koch-Institutes (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
+LAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ aus dem Jahr 2001
beachtet wird. Sie gilt fir den Bereich der gesamten Medizin einschlieBlich des
Krankenhausbereiches und formuliert die Anforderungen an die Aufbereitung ausschlief3lich auf der
Grundlage einer Risikobewertung und Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte und nicht
nach dem vorgesehenen Anwendungsgebiet.

Die Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene" der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut berlicksichtigt
die speziellen Erfordernisse der Zahnheilkunde hinsichtlich der Aufbereitung von Dentalinstrumenten.
Sie ersetzt allerdings nicht die Empfehlungen ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten®, da dies eine Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zur
Voraussetzung hatte. Das bedeutet, dass die Anforderungen an die Hygiene bei der Instrumenten-
aufbereitung in der Zahnheilkunde immer auch im Zusammenhang mit der gemeinsamen Empfehlung
des RKI und des BfArM aus dem Jahr 2001 gesehen werden missen.

© DAHZ 2006 — www.schuelke-mayr.com 6
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04/ Grundregel der Nichtkontamination

Die bei der zahnérztlichen Behandlung immer vorhandene Gefahr der mikrobiellen Kontamination und
Infektion muss durch gezielte vorbeugende MafRnahmen schon vor ihrem Auftreten vermindert oder

ausgeschaltet werden.

Die Richtlinie des Robert-Koch-Institutes ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen

an die Hygiene" betont: Die Infektionsrisiken ,kénnen durch Methoden der Arbeitssystematik (z.B.
Grundregel der Nichtkontamination) entscheidend verringert werden*.

Der Schutz vor Kontamination umfasst u.a. :

Beurteilung der mit der zahnéarztlichen Tatigkeit verbundenen Gesundheitsgefahren und
Festlegung entsprechender SchutzmalRnahmen,

sorgfaltige Anamnese vor der Behandlung, die gezielt vom Patienten ausgehende
infektionsrelevante Risiken erfasst und abschéatzbar macht,

Vermeidung von Verletzungen,

Schematisierung und systematische Durchfiihnrung von Arbeitsablaufen mit dem vorrangigen

Ziel der Nichtkontamination.

Die Grundregel der Nichtkontamination umfasst insbesondere ...

Beruhrungs- und Greifdisziplin,

Vermeiden der Bertihrung von Bedienteilen an der Ausristung mit der Hand, z.B. durch
FuBRschalter,

rationelles Instrumentieren,

geeignete Absaug- und Haltetechnik zur Verringerung der keim- und schadstoffhaltigen
Aerosolwolke bei Sprayanwendung,

Verwenden von Barrieren wie Schutzkleidung, Handschuhe, Mund-Nasen-Schutz, Brille
(moglichst mit Seitenschutz),

Anwenden von Spanngummi (Kofferdam) als Schutz des Patienten auch vor infektiésen
Risiken sowie Schutz des Behandlungsteams vor Keimen aus dem Patientenmund,

unfallsicheres Entsorgen durch geeignete Abfall- und Entsorgungsbehaltnisse, z.B. fir
benutzte Injektionskandilen.

© DAHZ 2006 — www.schuelke-mayr.com
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05/ Farbcode-System

Der Deutsche Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnarztpraxis hat gleichzeitig mit den ersten
Empfehlungen 1989 ein Farbcodesystem tibernommen, das die verschiedenen Hygienebereiche in
der Zahnarztpraxis abdeckt.

Es soll dem Team, vor allem den fir die Durchfiihrung der Hygienemafinahmen verantwortlichen
Personen, die Anwendung der verschiedenen Arbeitsmittel in den einzelnen Hygienebereichen
erleichtern.

Rosa - Schleimhaut, Hande, Handschuhe

Blau - Instrumente

Grun - Flachen

Gelb - Absauganlage,Wasser fihrende Systeme, Abformungen, zahntechnische

Werkstiicke, Praxiswasche, Entsorgung

ROSA

Haut + Hande

BIRIO

Spezialbereiche

#EEERE

7

i

\

GRAU

Sonstiges
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06/ Mundhohlen-Antiseptik

Unter Antiseptik versteht man die Anwendung antimikrobieller Substanzen
(Antiseptika) an der mdglichen Eintrittspforte von Krankheitserregern (Haut,
Schleimhaut, Wunde) oder auf chirurgisch freigelegten Flachen.

Neben der mechanischen Mundreinigung stellen antiseptische Malinahmen eine Méglichkeit zur
Reduzierung der Keimbelastung im Speichel und auf der Schleimhaut dar.

Die prophylaktische Antiseptik soll das Eindringen von Mikroorganismen in primar sterile
Kdrperbereiche bei schleimhautdurchtrennenden MaRnahmen verhiten und damit einer lokalen
Infektion oder Bakteriamie vorbeugen.

Obwohl es bei nahezu allen zahnmedizinischen BehandlungsmalRnahmen zu Verletzungen der
Schleimhaut kommen kann, wird eine Antiseptik vor einfachen invasiven Ma3nahmen wegen der
wirksamen natirlichen Infektionsabwehr in der Mundhdhle nicht allgemein als erforderlich angesehen.

Da aber bei zahnarztlichen Eingriffen die Gefahr einer voribergehenden Bakteriamie besteht, die fur
immungeschwachte Patienten und Personen mit bekanntem Endokarditisrisiko ein erstzunehmendes
Risiko darstellt, ist aus prophylaktischen Griinden fiir solche Patienten die generelle Durchfiihrung
antiseptischer Manahmen (in Verbindung mit einer antibiotischen Prophylaxe) zu empfehlen.

AuRerdem wird durch antiseptische Spulungen der Mundhdhle die Gefahr einer Weitergabe von
Krankheitserregern Uiber das Aerosol vermindert.

Deshalb ist zu beachten:

e Mdgliche Infektionsrisiken fiir Patienten und Praxispersonal sind durch eine Befragung vor
Behandlungsbeginn zu ermitteln.

e Mundhoéhlen-Antiseptik wird empfohlen
o vor zahnérztlicher Behandlung von Patienten mit einem erhéhten Infektionsrisiko

(immungeschwéchte Patienten, Patienten mit bekanntem Endokarditisrisiko oder
alloplastischen Implantaten mit direktem Kontakt zum Blutkreislauf),

o vor und ggf. nach umfangreichen chirurgischen Behandlungen, ggf. auch vor
Injektionen bei Patienten aus den vorgenannten Risikogruppen,

o als ergdnzende Malinahme bei fehlender mechanischer Zahnreinigung
(Kieferimmobilisation, psychische Erkrankung, hohes Alter).

e Die Praparate missen als Arzneimittel fir die Mundhdhlen-Antiseptik zugelassen sein.
e Fur die Mundhohlen-Antiseptik kommen Praparate auf Basis folgender Wirkstoffe in Frage:

Cetylpyridiniumchlorid
Chlorhexidin
Hexetidin

Octenidin

0O O O O O

Polyvinylpyrrolidon-lod

e Antiseptische MaBnahmen werden mittels praparategetréankter Tupfer oder durch gezieltes
Bespriihen bzw. Spilen der Mundhdhle durchgefuhrt.

e Die Einwirkzeiten sind den Angaben der Hersteller zu entnehmen und schwanken im
allgemeinen zwischen 30 und 120 Sekunden.

e Bei Behandlungen mit einer Dauer von uber 30 Minuten sind die antiseptischen MaRnahmen
nach Mdglichkeit zu wiederholen.

© DAHZ 2006 — www.schuelke-mayr.com
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07/ Handehygiene

1R

Bei der

Die wichtigsten "Instrumente” in der zahnérztlichen Praxis sind die Hande.

Deshalb kommt ihrer systematischen Reinigung, Desinfektion und Pflege im
\ Sinne des Infektions- und Hautschutzes eine besondere Bedeutung zu. Zu

Handschuhen wird wegen ihrer bedeutenden Schutzfunktion eine gesonderte
‘ Empfehlung gegeben.

zahnarztlichen Behandlung und bei damit zusammenhé&ngenden klinischen MalRhahmen ist

die mikrobielle Kontamination der Hande von Zahnarzt und Mitarbeitern durch den Patienten oft
unvermeidbar.

VVon kontaminierten Handen geht eine Infektionsgefahr fir den Patienten, den Zahnarzt und das
Praxispersonal aus.

Deshalb ist zu beachten:

Die Pflicht zur Handehygiene gilt fur alle an der Patientenbehandlung und an den damit
zusammenhangenden klinischen Malinahmen beteiligten Personen.

Uhren und Schmuck an Handen und Unterarmen missen vor Arbeitsbeginn abgelegt werden.
Fingernagel missen kurz gehalten und unlackiert sein (keine kiinstlichen Fingernagel).

Vor der allgemeinen Arbeitsvorbereitung (z.B. morgens und nachmittags), bei
Verschmutzungen der Hande wahrend der Arbeit sowie nach Arbeitsende ist eine Reinigung
mit einem Flussigwaschpréaparat notwendig.

Fur die Handereinigung sind nur flissige Waschpraparate und Handtiicher zum
Einmalgebrauch (Papier, Textil) geeignet.

Vor der Arbeitsplatzvorbereitung im Behandlungsbereich ist eine hygienische
Héandedesinfektion mit einem geeigneten Handedesinfektionsmittel notwendig. Es ist soviel
Desinfektionsmittel aus einem Spender zu entnehmen, dass die Hande wahrend der vom
Hersteller angegebenen Einwirkzeit feucht gehalten werden.

Vor dem An- und nach dem Ausziehen von Handschuhen ist eine hygienische
Héandedesinfektion durchzufihren.

Vor und nach nichtchirurgischer Behandlung sowie nach erfolgter Arbeitsplatzwartung ist eine
hygienische Handedesinfektion notwendig. Bei kurzarmeliger Schutzkleidung sind auch die
Unterarme zu desinfizieren.

Ein umfangreicher chirurgischer Eingriff verlangt eine chirurgische Handedesinfektion. Dies
gilt fir die unmittelbar an der chirurgischen Behandlung Beteiligten.

Durchfiihrung:
1. Waschen mit einem FlUssigwaschpréparat
2. Abtrocknen mit einem Einmal- oder Einweghandtuch

3. Desinfizieren der Hande und Unterarme bis zum Ellenbogen. Besondere Sorgfalt
an Fingerkuppen, Handballen und Nagelfalzen. Einwirkzeit nach Herstellerangaben
einhalten. Keine Blrste verwenden.

4. Anziehen steriler Handschuhe auf trockene Hande

5. Nach der Behandlung: Ablegen der Handschuhe und hygienische
Handedesinfektion

Bei mehreren aufeinanderfolgenden operativen Eingriffen, wobei jeder nicht langer als
60 Minuten dauert, kann auf das jeweilige vorherige Handewaschen verzichtet werden.
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07/ Handehygiene

e Fir die routinemaRige Desinfektion sollen alkoholische Praparate bevorzugt werden, die
folgende Kriterien erfillen:
- zugelassen als Arzneimittel
(Zulassungsnummer)
- VAH-Zertifizierung zur Handedesinfektion *
- HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

e Fur die chirurgische Handedesinfektion darf Desinfektionsmittel nur aus Behaltnissen
entnommen werden, die wegen méglicher Verkeimungsgefahr nicht nachgefullt wurden.

e Eine gute Handepflege ist wichtig. Gemeinschaftlich verwendete Pflegemittel durfen nur aus

Spendern oder Tuben entnommen werden. Bei Hautproblemen ist ggf. das Desinfektionsmittel

zu wechseln.

" VAH (Verbund fur Angewandte Hygiene). Diese Liste tritt an die Stelle der friiheren Desinfektionsmittelliste der DGHM.
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08/ Handschuhe

Die Verwendung von Handschuhen verringert das Kontaminationsrisiko fur alle
an der zahnérztlichen Behandlung mittel- oder unmittelbar beteiligten Personen.

Trotz gehaufter Hautunvertraglichkeiten z. B. durch Latex-Handschuhe kann auf den Schutz durch
Handschuhe nicht verzichtet werden (dermatologische Beratung, alternative Materialien).

Deshalb ist zu beachten:

An Handschuhe sind geman der Norm DIN EN 455 folgende Anforderungen zu stellen:

o gute Passform in abgestuften GréRen
o dicht gegeniiber Mikroorganismen

o dicht und unempfindlich gegentiber Materialien, die im zahnmedizinischen Bereich
verwendet werden

o Erhaltung der Taktilitat, gute Griffigkeit, kein Kleben,
o gute Hautvertraglichkeit

o kein allergenes Potential

e Latexhandschuhe missen ungepudert und proteinarm sein.

e Handschuhe miissen getragen werden, wenn der Zahnarzt und seine Mitarbeiter mit Blut,
anderen Korperflissigkeiten oder infektidsen Substanzen in Kontakt kommen kénnen oder ein
Infektionsrisiko bekannt ist.

e Vor dem Anlegen und nach dem Ausziehen von Handschuhen ist eine hygienische
Héandedesinfektion notwendig.

e Die Handschuhe missen auf trockene Hande gezogen werden.

e Die Dichtigkeit von Handschuhen nimmt bei langerer Benutzungsdauer generell ab. Dies
macht einen rechtzeitigen Wechsel erforderlich.

e Defekte Handschuhe miissen sofort ausgetauscht werden (nach ebenfalls erneuter
Handedesinfektion).

e Unversehrte, nicht verunreinigte Handschuhe kdnnen bei Patientenwechsel nur
weiterverwendet werden, wenn ihre Desinfizierbarkeit durch den Hersteller belegt ist.

e Sterile Handschuhe sollten bei chirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem speicheldichtem
Nahtverschluss nach vorangegangener chirurgischer Handedesinfektion getragen werden.
Ebenso ist bei zahnérztlicher Behandlung von Patienten mit erhéhtem Infektionsrisiko, z.B.
Immunschwéche, zu verfahren.

e Beim Reinigen von Instrumenten sowie beim Reinigen und Desinfizieren von Flachen miissen
widerstandsfahige, fliissigkeitsdichte Schutzhandschuhe getragen werden.
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)

Die hygienische Aufbereitung von
Dentalinstrumenten ist ein
wesentlicher Bestandteil der
Praxishygiene, indem der Gefahr
von Kreuzinfektionen vorgebeugt
wird.

A/ Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten

Die mikrobielle Kontamination von Medizinprodukten erfolgt unmittelbar durch Kontakt mit Geweben,
Zahnsubstanzen, Blut und Speichel des Patienten, durch Aerosol sowie mittelbar durch Kontakt mit
kontaminierten Handen von Zahnarzt und Mitarbeitern oder durch Kontakt mit anderen kontaminierten
Medizinprodukten, Gegenstanden und Substanzen.

Der Umgang mit kontaminierten Medizinprodukten gefahrdet Zahnarzt und Personal, vor allem durch
Schnitt- und Stichverletzungen. Nicht oder fehlerhaft aufbereitete Medizinprodukte geféhrden
nachfolgende Patienten durch Kreuzkontamination.

Nicht nur benutzte, sondern auch offen bereitgestellte Medizinprodukte sind als mikrobiell kontaminiert
anzusehen und missen ausnahmslos hygienisch aufbereitet werden.

Bevor Medizinprodukte zur erneuten Verwendung aufbereitet werden dirfen, muss der fiir die
Praxishygiene Verantwortliche (also: Zahnarzt / Zahnarztin) eine schriftliche Risikobewertung
vornehmen, nach der die in seiner Praxis verwendeten zahnérztlichen Instrumente als unkritisch,
semikritisch A/B oder kritisch A/B einzustufen sind. Beispiele fir eine solche Risikobewertung und
Einstufung liefert Tabelle 1. Unkritische Medizinprodukte kommen lediglich mit intakter Haut in
Beruhrung, semikritische Medizinprodukte auch mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut.
Kritische Medizinprodukte hingegen durchdringen die Haut oder Schleimhaut und kommen dabei in
Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen, einschlielich Wunden. Auch Medizinprodukte zur
Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln gehdren zu den kritischen
Medizinprodukten. Wie in Tabelle 1 angegeben, ist eine Risikobewertung nach
Medizinproduktgruppen ausreichend; eine Einzel-Risikobewertung von Medizinprodukten ist nicht
gefordert.

In der Regel sind zahnarztliche Instrumente fir allgemeine, praventive, restaurative oder
kieferorthopadische (nichtinvasive) MaRnahmen zu den semikritischen Medizinprodukten zu zahlen,
wahrend Instrumente fiir chirurgische, parodontologische (invasive) oder endodontische Malihahmen
als kritische Medizinprodukte einzustufen sind. Unter die unkritischen Medizinprodukte sind z. B.
extraorale Teile des Gesichtsbogens, Kofferdam-Lochzangen und Schieblehren einzuordnen.

Konstruktive und materialtechnische Details eines Medizinproduktes kdnnen erhdhte Anforderungen
an die Aufbereitung stellen. So kann es schwierig sein, die Effektivitét der Reinigung von Instrumenten
allein durch visuelle Inspektion zu beurteilen, weil die Medizinprodukte u. U. lange, enge oder gar
endstandige Lumina aufweisen oder Hohlraume mit nur einer Offnung, die keine Durchspiilung des
Innenlumens ermdglichen. Auch komplexe, schlecht zugangliche und daher schlecht bespiilbare
Oberflachen stellen erhéhte Anforderungen an die Aufbereitung.

Durch die Aufbereitung einschlieB3lich des Transportes kann die Anwendungs- oder
Funktionssicherheit, aber auch die Materialeigenschaft eines Medizinproduktes negativ beeinflusst
werden und somit einen erhdéhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prufung erfordern. Zudem
kann die Anzahl der Anwendungen oder Aufbereitungszyklen durch den Hersteller zahlenmafig
begrenzt werden.

Es ist daher erforderlich, die Einteilung zu prézisieren. Somit werden semikritische und kritische
Medizinprodukte weiter eingeteilt in solche, bei denen die Aufbereitung ohne besondere
Anforderungen (Gruppe A), mit erhéhten Anforderungen (Gruppe B) oder mit besonders hohen
Anforderungen an die Aufbereitung (Gruppe C) durchgefiihrt werden muss.
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)
A/ Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten

Die Einstufung eines Medizinproduktes kann unterschiedlich ausfallen: Ein Eindrehwerkzeug fir
Implantate fallt unter die kritischen Medizinprodukte. Das selbe Eindrehwerkzeug, jedoch fir das
Eingliedern einer prothetischen Suprakonstruktion genutzt, wiirde dagegen nur als semikritisches
Medizinprodukt einzustufen sein.

Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der héheren, kritischeren Risikostufe
zuzuordnen.

© DAHZ 2006 — www.schuelke-mayr.com
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)

Die hygienische Aufbereitung von
Dentalinstrumenten ist ein
wesentlicher Bestandteil der
Praxishygiene, indem der Gefahr
von Kreuzinfektionen vorgebeugt
wird.

B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

a) Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG)
b) Manuelle Reinigung und Desinfektion
= Eintauchverfahren
=  Spriuh-/Wischverfahren
¢) Thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator
d) Sterilisation im Dampfsterilisator

Eine Wiederverwendung von Medizinprodukten setzt voraus, dass durch den fir das Hygieneregime
Verantwortlichen geeignete Aufbereitungsverfahren festgelegt werden kdnnen. Die Hersteller von
Medizinprodukten miissen Angaben zur Aufbereitung der von ihnen vertriebenen Medizinprodukte zur
Verfigung stellen (DIN EN ISO 17664). Leider liegen derartige Hinweise, wie beispielsweise
Gebrauchsanweisungen oder Angaben in Produktkatalogen, nicht immer vor und sind auch auf
Nachfrage nicht immer zu erhalten. Dann muss der letztlich fiir das Hygieneregime Verantwortliche
prufen, ob er aus seiner Erfahrung oder aufgrund vorhandener Kenntnisse Uber das betreffende oder
ein dhnliches Medizinprodukt ein Aufbereitungsverfahren festlegen kann. Ist auch das nicht méglich,
durfen kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

Die Aufbereitung von Einmalartikeln ist nach den geltenden Rechtsvorschriften nicht verboten. Es
muss jedoch sichergestellt sein, dass fur den Patienten durch Anwendung eines aufbereiteten
Einmalartikels kein erh6htes Gesundheitsrisiko besteht.

Manche Medizinprodukte kdnnen nur eine begrenzte Anzahl von Aufbereitungszyklen durchlaufen,
nach denen sie nicht mehr erneut ohne Geféahrdung des Patienten eingesetzt werden kdnnen. Ist vom
Hersteller des Medizinproduktes die Zahl der maximal méglichen Aufbereitungen eines Instrumentes
festgelegt, muss bei der Aufbereitung in geeigneter Weise eine entsprechende Kennzeichnung des
Instrumentes erfolgen, damit bei der Entscheidung Uber eine erneute Aufbereitung die Anzahl der
noch mdglichen Aufbereitungen erkennbar ist. Dies trifft beispielsweise auf Instrumente fur die
maschinelle Aufbereitung von Wurzelkanalen wegen der mit wiederholter Aufbereitung zunehmenden
Frakturgefahr zu. Die Kennzeichnung kann auf unterschiedliche Weise erfolgen, z. B. durch Anbringen
farbiger Kunststoffringe.

Fur jede Medizinproduktgruppe ist also vom fir das Hygieneregime Verantwortlichen festzulegen, ob,
wie oft und mit welchem Verfahren es aufbereitet werden soll. Die fir die jeweiligen Medizinprodukte
durchzufihrenden Aufbereitungsverfahren sind dabei detailliert in allen Einzelschritten festzulegen.
Als Anhaltspunkt fiir eine den individuellen Praxisgegebenheiten entsprechende Festlegung der
Aufbereitungsverfahren kann der vom Deutschen Arbeitskreis fiir Hygiene in der Zahnarztpraxis
(DAHZ) und der Bundeszahnarztekammer (BZAK) gemeinsam herausgegebene Rahmen-
Hygieneplan herangezogen werden.

Validierte Verfahren

Fir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten, die bestimmungsgemaf keimarm
oder steril zur Anwendung kommen, sind, wenn vom Hersteller des Medizinproduktes zugelassen,
sogenannte validierte Verfahren anzuwenden. Dies bedeutet, dass fiur alle Aufbereitungsschritte
dokumentierbare und folglich auch zu dokumentierende Verfahren anzuwenden sind, die
gewabhrleisten, dass die vorgegebenen Ziele, Sauberkeit, Keimarmut und Abwesenheit pathogener
Erreger bzw. Keimfreiheit, mit jedem jeweils durchgefiihrten Prozess zuverlassig und reproduzierbar
erreicht werden.
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)
B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Die Validierung eines Neu-Gerates gehort in den Verantwortungsbereich des Herstellers. Als
Voraussetzung fur eine Validierung missen Typ- bzw. Werksprifung seitens der Hersteller die
Eignung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten oder Sterilisatoren (nach den Anforderungen der
EN ISO 15 883 bzw. EN I1SO 13060) zur Erfullung der von ihnen geforderten spezifischen Leistung
belegen. Selbstverstéandlich missen auch die Medizinprodukte fiir die maschinelle Reinigung und
Desinfektion oder Sterilisation geeignet sein (EN 1SO 17 664). Im Rahmen einer Abnahmepriifung bei
Aufstellung der Gerate ist in einem Aufstellungsprotokoll durch den Lieferanten zu bestéatigen, dass
die baulich-technischen Voraussetzungen am Betriebsort wie z. B. Aufstellsituation, Stromversorgung
und Speisewasser-/Betriebsmittelqualitat erfiillt sind und dass das Geréat, so wie es installiert wurde,
dauerhaft nach den vorbestimmten Kriterien arbeitet und somit reproduzierbare Ergebnisse liefert. Fir
normkonforme Reinigungs- und Desinfektionsgerate oder Sterilisatoren, fir deren Baureihen beim
Hersteller eine Validierung durchgefihrt wurde, kann es dann ausreichen, die Gleichwertigkeit
praxistypischer, standardisierter Referenzbeladungen mit den vom jeweiligen Hersteller angegebenen
Beladungskonfigurationen z. B. anhand von Fotos oder einer Auflistung nachzuweisen. In diesen
Fallen wirde sich eine Validierung vor Ort in der Zahnarztpraxis eriibrigen.

Nicht in jedem Fall sind altere, nicht normkonforme Reinigungs- und Desinfektionsgerate oder
Sterilisatoren noch validierbar. Unter Umstanden kann aber nach einer ,Risikoanalyse” noch eine
Nachristung erfolgen oder aber ein hdherer Aufwand bei der Leistungsbeurteilung erforderlich sein.
(Hersteller befragen).

a) Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)

Die aufzubereitenden Medizinprodukte miissen spultechnisch geeignet und thermostabil sein.
Vernickelte Medizinprodukte und Medizinprodukte mit oder aus farbeloxiertem Aluminium sowie
Einwegprodukte sind nicht fiir eine maschinelle Aufbereitung im RDG geeignet.

Die arbeitstagliche, maschinelle Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten schlief3t
routinemanig eine Sichtprifung des RDG (z. B. Spilkammer, Turdichtung, Abflusssieb) und
Kontrolle der Betriebsmittel (z. B. Reiniger, Neutralisationsmittel, Nachsptlmittel) ein.
Gegebenenfalls sind verbrauchte Prozesschemikalien zu ergéanzen.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den Aufbereitungsbereich zu bringen.
Zerlegbare Medizinprodukte sind vor der weiteren Aufbereitung auseinander zu nehmen. Die
aufzubereitenden Medizinprodukte sind entsprechend den vom Hersteller angegebenen
Beladungsmustern in das RDG einzusortieren. Eine Trockenlagerung im Geréat bis zu 6 Stunden
beeinflusst nicht den Reinigungs- und Desinfektionsprozess. Bei der Beladung des Reinigungs-
und Desinfektionsgerates ist darauf zu achten, dass das Reinigungsgut allseitig gut umspilt
werden kann und die aufzubereitenden Medizinprodukte sich nicht gegenseitig abdecken oder
ineinander zu liegen kommen. HohlgefaRe sind fir ungehinderten Wasserzutritt und -ablauf mit
der Offnung nach unten in die Einsatze zu stellen. Hohlkdrperinstrumente (z. B. Absaugkaniilen,
Absaugschlauche, Hand- und Winkelstlicke) miissen innen vollstandig von der Spiilflotte
durchstrémt werden und sind dafir auf Disen aufzustecken bzw. an Adapter oder
Andockvorrichtungen anzukoppeln. Die Spilarme des RDG dirfen nicht durch einsortiertes
Aufbereitungsgut blockiert werden (Drehkontrolle von Hand vor Programmestart). Nach Anwahl des
gewtunschten Programms laufen Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung automatisch
ab.

Anschliel3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion,
Materialveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu setzen
oder von einer weiteren Verwendung auszuschlie3en.

Ist die Anzahl der maximal moglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller

festgelegt, muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch mdglichen
Aufbereitungen erkennbar ist.
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)
B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Soweit eine Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG) zu einer Freigabeentscheidung mit Dokumentation im RDG-
Kontrollbuch fuhren soll, muss nachweislich neben der Reinigung auch eine Desinfektion
stattgefunden haben, d.h. das RDG muss einer Leistungsbeurteilung (Validierung) unterzogen
worden sein. Medizinprodukte semikritisch A/B, die im RDG nur maschinell gereinigt wurden, weil
das RDG nicht validiert wurde bzw. nicht validierbar ist, miissen, weil eben keine nachweisliche
Desinfektion durchgefiihrt wurde, abschlie3end unverpackt einer thermischen Behandlung
(Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen werden, bevor sie zur Lagerung oder erneuten
Anwendung freigegeben werden. Sofern es sich bei den aufzubereitenden Medizinprodukten um
Hohlkdérperinstrumente handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder S anzuwenden.

Mafnahmen zur Qualitatssicherung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsmaflinahmen sind
in den Tabellen Qualitatssicherung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (1) und
(1) dargestelit.

b) Manuelle Reinigung und Desinfektion
Eine effiziente Reinigung ist Bedingung fir eine wirksame Desinfektion.

Bei Reinigung und Desinfektion ist zwar thermischen Verfahren in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten (RDG), soweit nach Art des Medizinproduktes anwendbar, der Vorzug vor
manuellen chemischen Verfahren zu geben, es ist aber auch eine manuelle Aufbereitung zulassig.

e Eintauchverfahren

Manuelle chemische Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind nicht validierbar. Sie
missen nach Standardarbeitsanweisungen (Hygieneplan) mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf
das Medizinprodukt abgestimmten Mitteln und Verfahren durchgefiihrt werden. Es sind solche
Desinfektionsverfahren geeignet, die folgende Kriterien erfillen:

- VAH-Zertifizierung zur Instrumentendesinfektion’
- HBV-/ HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

Bei der Wahl der Desinfektionspraparate sind die Materialvertraglichkeitshinweise der
Hersteller der Medizinprodukte zu beachten.

Bei manueller Aufbereitung von Medizinprodukten ist die Gebrauchslésung arbeitstaglich zu
kontrollieren (Schmutzbelastung). In der Regel missen Desinfektionsmittelldsungen taglich
erneuert werden, es sei denn, der Hersteller weist per Gutachten eine langere Standzeit aus.
Die vom Hersteller angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten der Lésungen sind exakt
zu beachten.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den Aufbereitungsbereich zu bringen.
Zunachst missen unter Beachtung von SchutzmafRnahmen (z. B. widerstandsfahige
Handschuhe, Schutzbrille) eventuelle grobe Verunreinigungen vorsichtig entfernt und
zerlegbare Medizinprodukte vor der weiteren Aufbereitung auseinander genommen werden.
Um ein Antrocknen zu vermeiden, sind die Medizinprodukte unmittelbar danach vorsichtig,
vollstandig und blasenfrei in die Gebrauchslésung (Instrumentenwanne mit Siebeinsatz und
Deckel) einzulegen. Die Reinigungswirkung chemischer Verfahren wird durch die Anwendung
von Ultraschall im Ultraschallbad verstarkt. Voraussetzung sind jedoch die
Ultraschalltauglichkeit des Desinfektionsmittels und der aufzubereitenden Medizinprodukte.
Nach der vom Hersteller angegebenen Einwirkzeit sind die Medizinprodukte im Siebeinsatz
unter flieRendem Wasser, entmineralisiertem oder destilliertem Wasser abzuspiilen und
gegebenenfalls nachzureinigen. Falls nachzureinigen ist, muss erneut desinfiziert werden.
Nach dem Abspulen muss sorgfaltig getrocknet werden (Einweg- oder Einmalhandtuch,
Luftblaser/Druckluft).

" VAH (Verbund fur Angewandte Hygiene). Diese Liste tritt an die Stelle der friheren Desinfektionsmittelliste der DGHM.
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09/ Aufbereitung von Medizinprodukten (Dentalinstrumente)
B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Anschliel3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion,
Materialverdnderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu
setzen oder von einer weiteren Verwendung auszuschlief3en.

Ist die Anzahl der maximal mdglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller
festgelegt, muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch
mdglichen Aufbereitungen erkennbar ist.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte semikritisch A/B sind abschlie3end unverpackt einer
thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator zu unterziehen. Erst dann erfolgt
die dokumentierte Freigabe.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte kritisch A/B sind abschlieBend verpackt im
Dampfsterilisator zu sterilisieren. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe.

e Spruh-/Wischverfahren

Das Sprih-/Wischverfahren ist auf Medizinprodukte zu beschranken, die nicht thermisch im
RDG oder durch Einlegen in eine Lésung desinfiziert werden kénnen (z. B. abnehmbare Teile
von Zusatzgeraten, Ansatze von Mehrfunktionsspritzen).

Fur die Spruh-/Wischdesinfektion der auReren Flachen dieser Medizinprodukte sind
alkoholbasierte Flachendesinfektionsmittel — vorzugsweise mit Hautzulassung — zu
verwenden. Bei der Wahl der Desinfektionspraparate sind die Materialvertraglichkeitshinweise
der Hersteller der Medizinprodukte zu beachten.

Von diesen Medizinprodukten miissen unter Beachtung von SchutzmafRhahmen (z. B.
widerstandsfahige Handschuhe, Schutzbrille) eventuelle grobe Verunreinigungen vorsichtig
entfernt werden. Die Au3enflachen sind dann im Sinne einer Flachendesinfektion
gegebenenfalls durch Spruhen, vorzugsweise aber durch Wischen, mit einem getrankten
Tuch zu reinigen und desinfizieren.

Anschliel3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion,
Materialverdnderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu
setzen oder von einer weiteren Verwendung auszuschlief3en.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte semikritisch A/B sind abschlie3end unverpackt einer
thermischen Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator zu unterziehen, wenn vom
Hersteller zugelassen. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe, z.B. in einem
Sterilisationskontrollbuch. Sofern es sich bei den aufzubereitenden Medizinprodukten um
Hohlkdrperinstrumente handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder S anzuwenden.

Manuell aufbereitete Medizinprodukte kritisch A/B sind abschliel3end verpackt einer
Sterilisation im Dampfsterilisator zu unterziehen, wenn vom Hersteller zugelassen. Erst dann
erfolgt die dokumentierte Freigabe. Sofern es sich bei den aufzubereitenden
Medizinprodukten um Hohlkérperinstrumente handelt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus
B oder S anzuwenden.

Malnahmen zur Qualitatssicherung manueller Reinigungs- und Desinfektionsmal3nahmen

sind in den Tabellen Qualitatssicherung manueller Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (1)
und (1) dargestellt.

¢) Thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator

Medizinprodukte semikritisch A/B, die manuell gereinigt und desinfiziert wurden, miissen
abschlieBend unverpackt auf Trays, Siebschalen, Tabletts einer thermischen Behandlung
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(Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen werden. Dieses gilt auch fur Medizinprodukte
semikritisch A/B, die im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) maschinell nur gereinigt, nicht
aber nachweislich desinfiziert wurden.

Die Desinfektion mit HeiRdampf kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen Produkten
durchgefiihrt werden. Fir eine sichere Desinfektion ist entscheidend, dass der Dampf an allen
Stellen eines zu desinfizierenden Produktes einwirken kann.

Arbeitstaglich erfolgt eine Sichtpriifung des Dampfsterilisators (z. B. Autoklavenkammer,
Tiardichtung und -verriegelung) und die Kontrolle der Betriebsmittel (z. B. Speisewasserqualitét,
Druckerpapier oder PC-Anschluss).

Die Programmwabhl erfolgt entsprechend dem zu behandelnden Gut.

Pflege- und Schmiermittel fiir Ubertragungsinstrumente, die nach manueller Reinigung und
Desinfektion im Dampfsterilisator desinfiziert (semikritisch B) werden, missen fur die Behandlung
im Dampfsterilisator geeignet sein, d.h. sie durfen nicht wasserabweisend oder
dampfundurchlassig sein, da ansonsten die Desinfektion fehlschlagen konnte.

d) Sterilisation im Dampfsterilisator

In der Zahnmedizin ist die Sterilisation mit HeiRdampf bei 121° oder 134° C die haufigste Methode.
Hierfur werden Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) eingesetzt.

Das Robert Koch-Institut empfiehlt, die Heillddampfsterilisation der HeiR3luftsterilisation vorzuziehen.
So durfen z. B. Ubertragungsinstrumente im HeiRluftsterilisator nicht sterilisiert werden. Fir die
Zahnarztpraxis ungeeignete Sterilisationsverfahren sind :

Sterilisation im Chemiklaven
Ethylenoxidsterilisation
Gammastrahlensterilisation
Formaldehydsterilisation
Plasmasterilisation

UV-,Sterilisation“, Kugelsterilisation und Kalt-,Sterilisation“ stellen definitionsgeman keine
Sterilisationsverfahren dar.

Die Sterilisation mit Heil3dampf kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen Produkten
durchgefiihrt werden. Fir eine sichere Sterilisation ist entscheidend, dass der Dampf an allen
Stellen eines zu sterilisierenden Produktes einwirken kann. Die entsprechenden
Leistungsanforderungen und Prifverfahren von HeilRdampfsterilisatoren sind in Normen
festgeschrieben.

Einige der gegenwartig in Zahnarztpraxen betriebenen Autoklaven werden nicht in der Lage sein,
die Anforderungen der Norm DIN EN 1SO 13060 fir Dampf-Kleinsterilisatoren Zyklus B oder S zu
erfiillen und missen entweder, sofern dies von Herstellerseite (iberhaupt méglich ist, nachgerustet
werden oder mittelfristig durch einen normkonformen Sterilisator ersetzt werden.

In der neuen Norm werden drei verschiedene Sterilisationszyklen unterschieden:

= Zyklus N nur fuir unverpackte, massive Produkte,

= Zyklus B fir alle verpackten oder unverpackten massiven Produkte, Hohlkérper (z.B.
Hand-und Winkelstiicke) sowie porése Produkte (Textilien),

= Zyklus S nur fir Produkte, die vom Hersteller des Sterilisationsgerates angegeben
werden.
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Fur die Zahnarztpraxis sind insbesondere Gerate mit Zyklus B oder Zyklus S geeignet.

Da durch das Medizinproduktegesetz und nachfolgende Regelwerke gefordert wird, dass der
Sterilisationsprozess validierbar sein muss, kommt der Ausriistung des Sterilisators grof3e
Bedeutung zu.

Speziell bei Neuanschaffungen ist darauf zu achten, dass die Kontrolle und Dokumentation
prozessrelevanter Parameter (Druck, Temperatur, Zeit) méglich ist. Dies kann durch Ausdruck der
Zyklusdaten tber einen Protokolldrucker erfolgen oder tber einen Karten-Steckplatz; in diesem
Fall kénnen die Daten dann Uber ein Karten-Lesegerat an jedem PC eingelesen und dort
aufbewahrt werden. Viele Autoklaven sind auch iber eine Schnittstelle direkt netzwerksfahig.

Da neuere Autoklaven in der Regel firr jeden Sterilisationsvorgang frisches demineralisiertes
Wasser verwenden, ist die Anschaffung einer Wasseraufbereitungsanlage sinnvoll, die
demineralisiertes Wasser direkt in der Praxis herzustellen erlaubt und so Zeit und Arbeit fir
Beschaffen, Lagern und Umfillen von aqua dem/aqua dest erspart.

Arbeitstaglich erfolgt eine Sichtpriifung des Dampfsterilisators (z. B. Autoklavenkammer,
Tirdichtung und -verriegelung) und die Kontrolle der Betriebsmittel (z. B. Speisewasserqualitét,
Druckerpapier oder PC-Anschluss). Nur, wenn vom Hersteller besonders angegeben, miissen vor
dem ersten arbeitstaglichen Geratezyklus gegebenenfalls eine Leerkammer-Sterilisation (um das
Kondensat vom Vortag aus den Dampfleitungen zu entfernen), ein Dampfdurchdringungstest (z. B.
Helixtest) oder ein Vakuumtest (zur Feststellung eventueller Leckagen z. B. bei nicht bestandenem
Helixtest) durchgefiihrt werden.

Die Programmwabhl erfolgt entsprechend dem zu behandelnden Gut.

Medizinprodukte kritisch A/B sind verpackt in Sterilisiergutverpackungen oder Sterilisierbehaltern
im Dampfsterilisator zu sterilisieren. Die Verpackung soll das sterilisierte Gut vor einer mikrobiellen
Kontamination schutzen.

Geeignete Sterilisiergutverpackungen sind Sterilisationspapier sowie heil3- oder selbstsiegelfahige
Klarsichtbeutel und -schlauche aus Papier und Kunststofffolie.

AuRerdem kénnen wieder verwendbare Sterilisierbehalter (,Container”) eingesetzt werden. Wegen
einer besseren Trocknung der Instrumente sollten Behélter aus eloxiertem Aluminium verwendet
werden. Sie missen mindestens einseitig unten, besser aber beidseitig (oben und unten) perforiert
sein, um Dampfdurchdringung und Kondensatablauf zu gewahrleisten. Die Perforationen sind
durch geeignete Einwedfilter aus Papier oder Mehrwedfilter aus Teflon oder Textil abzudecken. Die
Verpackungen sind spéatestens nach Behandlung im Dampfsterilisator mit nutzungsrelevanten
Kennzeichnungen zu versehen, aus der das Sterilisierdatum bzw. die Sterilgutlagerfrist, der Inhalt,
das Sterilisationsverfahren und, wenn mehrere Sterilisatoren betrieben werden, das Gerat
ersichtlich sein missen.

Instrumente in sog. Waschtrays aus Edelstahl, kénnen in Sterilisationspapier sachgerecht
verpackt, sterilisiert und steril gelagert werden. Die Art des Einschlagens von Medizinprodukten in
Sterilisationspapier ist in der DIN 58953-10 beschrieben.

Durch eine zusétzliche direkte Umhdllung des Sterilisiergutes (z. B. Vliess, Sterilisationspapier,
Tuch) im Container, die eine kontaminationsfreie Bereitstellung der Instrumente ermdglicht,
entsteht eine Sterilisiergut-Zweifachverpackung. Die Innenumhiillung stellt jedoch nicht unbedingt
eine eigenstandige Sterilisiergutverpackung dar (beispielsweise nicht, wenn es sich um
Baumwollmaterial handelt). Sterilisiergut-Zweifachverpackungen sind nur dann zulassig, wenn der
Hersteller des verwendeten Sterilisationsgerates dies ausdriicklich zulasst.

Die richtige Beladung eines Sterilisators ist von entscheidendem Einfluss auf die Wirksamkeit des
Sterilisationsverfahrens und die Trocknung des behandelten Gutes. Zerlegbare Medizinprodukte
sollten in zerlegtem Zustand autoklaviert werden. Hinweise zur Beladung des Sterilisators und
Angaben seitens der Hersteller der zu sterilisierenden Medizinprodukte sind unbedingt einzuhalten.
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Es empfiehlt sich, die Beladung von Sterilisatoren zu standardisieren oder Beladungsmuster an
den Angaben des Sterilisatorherstellers auszurichten. Dies féallt um so leichter, wenn der Hersteller
seinerseits bereits werksseitig eine Validierung durchgefiihrt und entsprechende
Beladungskonfigurationen angegeben hat. Vom Hersteller angegebene maximale
Beschickungsmengen dirfen nicht Uberschritten werden.

Bei gleichzeitiger Sterilisation mehrerer Sterilisiergutbehélter ist darauf zu achten, dass bei
Stapelung der Behalter im Sterilisator die Dampfdurchdringung nicht durch ein Verdecken der
Perforationen erschwert wird. Klarsichtsterilisierverpackungen sind flach oder senkrecht stehend
auf perforierten Tabletts anzuordnen, keinesfalls dirfen sie aber Gibereinander zu liegen kommen.

Textilien und Instrumente sollten moglichst nicht zusammen in einem Sterilisationsbehalter
sterilisiert werden. Uberhaupt sollten vorzugsweise einheitliche Chargen gebildet werden. Ist es
aber beispielsweise aus wirtschaftlichen Erwagungen unumganglich, gemischte Beladungen zu
fahren, sind einige Grundregeln zu beachten: Werden innerhalb einer Charge Instrumente und
Klarsichtsterilisierverpackungen/Papierverpackungen sterilisiert, gehéren letztere im Sterilisator
nach oben, Instrumente und Sterilisationsbehélter nach unten. Textilien gehdren immer nach oben;
bei gleichzeitiger Sterilisation mit Textilien gehéren
Klarsichtsterilisierverpackungen/Papierverpackungen oder Instrumente und Sterilisierbehélter nach
unten.

Pflege- und Schmiermittel fiir Ubertragungsinstrumente, die nach maschineller oder manueller
Reinigung und Desinfektion verpackt sterilisiert werden (kritisch B), missen fir die
Dampfsterilisation geeignet sein, d.h. sie dirfen nicht wasserabweisend oder dampfundurchlassig
sein, da ansonsten die Sterilisation fehlschlagen kdnnte.

MaRnahmen zur Qualitéatssicherung von Sterilisationsverfahren sind in den Tabellen
Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren (1) und (I) dargestellt.

Ein Beispiel fur die geforderte Dokumentation von Sterilisationsprozessen findet sich in dem
Formular ,Sterilisationskontrollbuch®.
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von Kreuzinfektionen vorgebeugt
wird.

C/ Vorraussetzungen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgt in einem eigenen Bereich, das muss nicht ein
gesonderter Raum sein. Arbeitsablaufe sind in ,unreine“ und in ,reine“ zu trennen. Die einzelnen
Schritte der Aufbereitung von Medizinprodukten sind im Hygieneplan dargestellt.

Die Aufbereitung, Wartung, Inspektion und Instandsetzung von Medizinprodukten darf nur von
Personen durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Téatigkeit Uber die
erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen, siehe auch Infektionspréavention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene; Mitteilung der Kommission fur Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut. Der fir die Praxishygiene Verantwortliche
benennt die Person(en), die zur Freigabe berechtigt sind. Die Freigabeberechtigung muf
dokumentiert werden.

Den Zahnarztekammern ist es Uberlassen, auf Landerebene eine andere Regelung zu finden.

Ungeachtet dessen muss der fir das Hygieneregime Verantwortliche denjenigen Personen, die mit
der Aufbereitung von Medizinprodukten betraut sind, bei ihrer Einstellung, bei Veranderungen in ihrem
Aufgabenbereich und auch bei Einfihrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes
geeignete Anweisungen und Erlauterungen erteilen. Derartige Unterweisungen sind in regelméagigen
Abstanden zu wiederholen; Inhalt, Zeitpunkt und Namen der unterwiesenen Personen sollten
dokumentiert werden.
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D/ Chargenkontrolle und Freigabe von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur erneuten
Anwendung oder hygienischen Lagerung, wenn die wahrend der Aufbereitung ermittelten
Prozessparameter mit den jeweiligen Vorgaben Uibereingestimmt haben. Bei Abweichungen vom
korrekten Prozessverlauf, dies kann z. B. ein fehlerhafter Prozessablauf infolge eines Geratedefektes
oder aber ein unzulanglich aufbereitetes Medizinprodukt sein, sind die betroffenen Medizinprodukte
nach Beseitigung der Fehlerursache einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen.

Freigabeentscheidungen dirfen ausschlieRlich freigabeberechtigte Personen treffen. Sie werden
schriftlich durch den Zahnarzt benannt. Eine Freigabe ist erforderlich fir

= Medizinprodukte semikritisch A/B nach maschineller Aufbereitung im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG) mit nachweislicher Desinfektion,

= Medizinprodukte semikritisch A/B nach manueller Aufbereitung und abschlieRender
thermischer Behandlung (Desinfektion) unverpackt im Dampfsterilisator,

= Medizinprodukte semikritisch A/B nach maschineller Aufbereitung im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG) ohne nachweisliche Desinfektion und abschlieRender thermischer
Behandlung (Desinfektion) unverpackt im Dampfsterilisator,

= Medizinprodukte kritisch A/B nach Sterilisation in Sterilisiergutverpackung im
Dampfsterilisator.

Chargenkontrolle und -freigabe von Medizinprodukten semikritisch A/B nach Aufbereitung im
Reinigungs- und Desinfektionsgeréat (RDG) mit nachweislicher Desinfektion

Die Chargenkontrolle umfasst als wichtigsten und unverzichtbaren Schritt die visuelle Inspektion des
Spulgutes nach Entnahme aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG), die Kontrolle der
Gerateanzeige und, sofern das RDG technisch entsprechend ausgestattet ist, der relevanten
Prozessparameter. Die abschlieRende Chargenfreigabe ist zu dokumentieren, z. B. in einem RDG-
Journal.

Chargenkontrolle und -freigabe von Medizinprodukten semikritisch A/B nach thermischer
Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator

Die Chargenkontrolle umfasst die visuelle Inspektion des behandelten, unverpackten Gutes nach
Entnahme aus dem Dampfsterilisator, die Bewertung entweder der am Gerat angezeigten Parameter
(z.B. Display), eines Protokollausdruckes oder eines PC-Eintrages sowie die Bewertung des
Farbumschlages eines Behandlungsindikators (Chemoindikator Klasse 1 nach DIN EN 1SO 11140-1).
Die abschlieRende Chargenfreigabe ist zu dokumentieren, z. B. in einem Sterilisationsjournal.

Chargenkontrolle und -freigabe von Medizinprodukten kritisch A/B nach Sterilisation im
Dampf- sterilisator

Die Chargenkontrolle umfasst die visuelle Inspektion des verpackten Sterilgutes nach Entnahme aus
dem Dampfsterilisator auf Trockenheit und Unversehrtheit der Verpackung, die Bewertung entweder
der am Gerat angezeigten Parameter (z.B. Display), eines Protokollausdruckes oder eines PC-
Eintrages sowie die Bewertung des Farbumschlages eines in einer Verpackung mitgefuhrten
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Prozessindikators (Chemoindikator Klasse 5 nach DIN EN ISO 11140-1 ). Anders als ein
Behandlungsindikator dokumentiert ein Prozessindikator nicht nur durch den Farbumschlag die
Behandlung im Dampfsterilisator, sondern beurteilt als zeitgesteuerter Indikator daruber hinaus auch
Dampfqualitat und Expositionszeit.

Werden Medizinprodukte kritisch B sterilisiert, ist der Prozessindikator in einen sogenannten Process
Challenge Device (PCD), z. B. in eine Helix, einzubringen. Der PCD soll den worst case simulieren
und damit die Sterilisation an den am schwersten zu sterilisierenden Stellen nachweisen, was allein
durch die Dokumentation physikalischer Daten Uber Protokolldrucker oder PC-Eintrag nicht moglich
ist. Bei der Sterilisation von Medizinprodukten kritisch A ist es ausreichend, den Prozessindikator in
einer eigenen (Klarsichtsterilisier-) Verpackung mitzuftihren (vgl. hierzu auch die Tabelle
~Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren Teil 11*).

Der Helixtest ist wie der Bowie&Dick-Test ebenfalls ein Dampfdurchdringungstest, allerdings fir
Hohlkorper, wahrend beim Bowie&Dick-Test die Dampfdurchdringung eines 7 kg schweren Textil-
Paketes gepruft wird, was in der Regel die zuldssige Beladungsmenge eines Klein-Dampfsterilisators
Uberschreitet. Der Dampfdurchdringungstest fur Hohlkdrperinstrumente ist fir die Zahnarztpraxis
relevanter und stellt an den Autoklaven im Gbrigen héhere Anforderungen als der Bowie&Dick-Test.

Die Sterilgutfreigabe verpackten Sterilgutes setzt voraus, dass die Sterilgutverpackungen unversehrt
und trocken sind, mit Sterilisierdatum bzw. Sterilgutlagerfrist, ggf. auch mit Sterilisatorbezeichnung
und Personalnummer gekennzeichnet und erforderlichenfalls mit weiteren nutzungsrelevanten
Angaben versehen sind. Weiterhin miissen Medizinprodukte, die nur eine begrenzte Anzahl von
Aufbereitungen durchlaufen dirfen, entsprechend gekennzeichnet werden.

Die abschlieRende Sterilgutfreigabe ist zu dokumentieren, z. B. in einem Sterilisationsjournal.
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E/ Dokumentation der Aufbereitung und Lagerung von Medizinprodukten

Dokumentation der Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von unkritischen Medizinprodukten muf3 nicht dokumentiert werden.
Die Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten A/B und kritischen Medizinprodukten A/B muf3
dokumentiert werden.

Die Aufzeichnungen mussen 10 Jahre aufbewahrt werden.

Es empfiehlt sich, in der Patientenakte zur besseren Riickverfolgbarkeit die Anwendung steriler
Medizinprodukte zu dokumentieren.

Lagerung von Medizinprodukten

Sterilgut kann in Sterilisiergutbehéltern, Klarsichtsterilisierverpackungen und Sterilisierpapier bis zu 6
Monaten gelagert werden, wenn die Lagerung trocken und staubgeschiitzt in Schranken oder
Schubladen erfolgt, Mehrfachverpackungen (Sterilgutlagerverpackungen) sogar bis zu 5 Jahren. Ist
die Lagerzeit abgelaufen, muss das Medizinprodukt neu verpackt und sterilisiert werden. Bei
Sterilisierbehaltern mit eingelegtem Papierfilter ist vor der erneuten Sterilisation nur dieser zu
wechseln.
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F/ Festlegung der Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Jedem Medizinprodukt (bzw. Medizinproduktgruppe), das zu einer erneuten Anwendung aufbereitet
werden soll, ist entsprechend seiner Risikobewertung und Einstufung in Tabelle 1 ein geeignetes
Aufbereitungsverfahren zugeordnet.

Medizinprodukte unkritisch
Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Bertihrung kommen.

Instrumente, die lediglich mit intakter Haut in Beriihrung kommen, z. B. extraorale Teile des
Gesichtshogens, Schieblehre, Kofferdam-Lochzange

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG)

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem
Instrumentendesinfektionsmittel nach dokumentierte Standardarbeitsanweisung

Medizinprodukte semikritisch A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in Berlihrung kommen.

z. B. Handinstrumente fir allgemeine, praventive, restaurative oder kieferorthopadische
(nichtinvasive) MaBnahmen

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (RDG) mit validierten Programmablaufen

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumenten-
desinfektionsmittel nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung einschliesslich thermischer
Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator (unverpackt).

Bei maschineller Reinigung ohne validiertem Programmablauf ist ebenfalls eine anschliessende
thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator (unverpackt) erforderlich.

Die Lagerung von Handinstrumenten fiir nichtinvasive Malinahmen muss kontaminationsgeschiitzt
(z. B. in geschlossenen Schubladen) erfolgen. Unverpackt im Dampfdesinfektor behandelte
Instrumente sind lediglich als keimarm zu bezeichnen, d.h. noch ausreichend sicher fur den
bestimmungsgemaflen Gebrauch.

z. B. Zusatzgerate ohne Austritt von Flissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln fur
nichtinvasive MaBhahmen (CAD-CAM-Gerét, Gerat zur Kariesdiagnostik, intraorale Kamera,
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Kaltlicht, Laser, Polymerisationslampe, Réntgensensor, Speicherfolie u.a.)

Die Gefahr der Ubertragung von potenziell pathogenen Keimen durch hygienisch ungeniigend oder
nicht gewartete Zusatzgeréte am zahnarztlichen Behandlungsplatz wird haufig unterschétzt. Die
hygienische Wartung kann erschwert sein, wenn material- und konstruktionsbedingt Reinigung und
Desinfektion nicht oder nur ungeniigend durchfiihrbar sind. Wo immer eine Kontamination durch
Verwendung von Schutzhiillen (Barrieren) vermeidbar ist, sind diese anzuwenden.

Fur die sachgerechter Aufbereitung von Zusatzgeraten sind Angaben der Hersteller nach DIN EN 1SO
17664 zur Aufbereitung der von ihnen vertriebenen Medizinprodukte von besonderer Wichtigkeit.

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- u. Desinfektionsverfahren fur abnehmbare Geréteteile im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit validierten Programmabléaufen, wenn vom
Hersteller zugelassen,

- oder Aul3enreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel) nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung mit
anschliessender thermischer Behandlung (Desinfektion) abnehmbarer Gerateteile im
Dampfsterilisator (unverpackt), wenn vom Hersteller zugelassen.

Bei maschineller Reinigung ohne validiertem Programmablauf ist ebenfalls eine anschliessende
thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator (unverpackt) erforderlich, wenn vom
Hersteller zugelassen.

Medizinprodukte semikritisch B (mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veréanderter Haut in Berlihrung kommen.

z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fir allgemeine, praventive, restaurative oder
kieferorthopadische (nichtinvasive) Mallnahmen

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in geeigneten Einsatzen im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit validierbaren Programmablaufen

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem
Instrumentendesinfektionsmittel fir rotierende oder oszillierende Instrumente (ggf. mit
Korrosionsschutz) nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung einschliesslich thermischer
Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator unverpackt auf geeigneten Stéandern,
Siebschalen etc.

Bei maschineller Reinigung ohne validiertem Programmablauf ist ebenfalls eine anschlieRende
thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator (unverpackt) erforderlich.

Da die Materialeigenschaften rotierender oder oszillierender Instrumente sehr unterschiedlich
sind, sollten Fabrikate bevorzugt werden, fir deren hygienische Aufbereitung vom Hersteller
sachgerechte Hinweise gegeben werden. Bei materialtechnischen Problemen sind
Einweginstrumente zu bevorzugen. Polierbirsten und —kelche haben ein spezielles Problem: Da
sie haufig mit einem Gemisch von Speichel, Blut und Polierpaste verunreinigt sind, sollte
gegebenenfalls auf eine Wiederverwendung verzichtet werden, wenn sich dieses maschinell oder
manuell nicht sicher entfernen lasst.

Ist die Anzahl der maximal mdglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller
festgelegt, muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch mdglichen
Aufbereitungen erkennbar ist.
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z. B. Ubertragungsinstrumente (Hand-, Winkelstiicke und Turbinen) fiir allgemeine, restaurative
oder kieferorthopéadische (nichtinvasive) Behandlung

Nach dem Einsatz am Patienten sind Hand-, Winkelstiicke und Turbinen aufRen und innen mikrobiell
kontaminiert.

Trotz technischer Sicherheitsvorkehrungen ist eine Innenkontamination der Mikromotoren und
Turbinenkupplungen nicht zu vermeiden. Dennoch wird empfohlen, alle jene technischen MaRnahmen
durchzufiihren, die eine solche Innenkontamination zumindest begrenzen. Dies sind: Einbau von
Ruckschlagventilen in Turbinen- und Motorenkupplungen, Einbau von Vorrichtungen, die den relativen
Unterdruck beim Abschalten der Turbinen sofort abbauen sowie Abschaltung der Riicksaugventile
oder Einbau besonderer Ventile zur Reduzierung der Rucksaugwirkung.

Bei fehlender oder unwirksamer Wasserentkeimung in der Behandlungseinheit ist auch mit einer
gerateseitigen mikrobiellen Kontamination in den Spraywasserkanélen der Ubertragungsinstrumente
zu rechnen.

Das alleinige Durchspuilen mit Kiihlwasser nach der Behandlung und/oder eine alleinige aul3erliche
Spriih-/Wischdesinfektion von Ubertragungsinstrumenten sind keine ausreichende
Hygienemaflnahme.

Aufbereitungsverfahren mit Aufbereitungsgerat:

- entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in Geraten mit entsprechenden
Vorrichtungen zum Andocken der Ubertragungsinstrumente und validierten Programmablaufen
zur Auf3en- und Innenreinigung sowie Auf3en- und Innendesinfektion, Pflege und Schmierung
der Innenteile mit geeignetem Ol

- oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in Geréaten mit entsprechenden
Vorrichtungen zum Andocken der Ubertragungsinstrumente und validierten Programmablaufen
zur Auf3en- und Innenreinigung sowie Auf3en- und Innendesinfektion, Pflege und Schmierung
der Innenteile mit geeignetem OI.

Bei maschineller Reinigung ohne validiertem Programmablauf ist ebenfalls eine thermische
Behandlung (Desinfektion) unverpackt im Dampfsterilisator Zyklus B oder S (geeignet fur
Hohlkorperinstrumente) erforderlich.

Aufbereitungsverfahren ohne Aufbereitungsgerat:

- Aulenreinigung und -desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung), anschlie3end
Innenreinigung und —pflege mit geeignetem Ol (auch in Geraten unter Rotation der beweglichen
Innenteile), abschlieRende thermische Behandlung (Desinfektion) unverpackt im
Dampfsterilisator Zyklus B oder S (geeignet fiir Hohlkérperinstrumente).

Z. B. Zusatzgerate mit Austritt von Flissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln fur nichtinvasive
MaRnahmen (Mehrfunktionsspritze, Zahnsteinentfernungsgerat, Pulverstrahlgerét, u.a.)

Die Gefahr der Ubertragung von potenziell pathogenen Keimen durch hygienisch ungeniigend oder
nicht gewartete Zusatzgerate am zahnarztlichen Behandlungsplatz wird haufig unterschatzt. Die
hygienische Wartung kann erschwert sein, wenn material- und konstruktionsbedingt Reinigung und
Desinfektion nicht oder nur ungeniigend durchfiihrbar sind. Wo immer eine Kontamination durch
Verwendung von Schutzhillen (Barrieren) vermeidbar ist, sind diese anzuwenden.

Fur die sachgerechte Aufbereitung von Zusatzgeraten sind Angaben der Hersteller nach DIN EN I1ISO
17664 zur Aufbereitung der von ihnen vertriebenen Medizinprodukte von besonderer Wichtigkeit.
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Einwegprodukte wie Einmalspritzenanséatze mit Adapter sind der mdglicherweise unsicheren
hygienischen Aufbereitung eines Medizinproduktes vorzuziehen.

Im Mund von Patienten benutzte Systeme sind am Ende der Behandlung fur 20 Sek. zu spilen, um
eine maogliche retrograde Kontamination der Wasser fuhrenden Systeme zu vermindern.

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- u. Desinfektionsverfahren fur abnehmbare Gerateteile im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit validierten Programmablaufen, wenn vom
Hersteller zugelassen,

- oder AuRenreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel) nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung und
anschlieBender thermischer Behandlung (Desinfektion) abnehmbarer Geréteteile unverpackt
im Dampfsterilisator Zyklus B oder S (geeignet fur Hohlkdrperinstrumente), wenn vom Hersteller
zugelassen.

Bei maschineller Reinigung ohne validiertem Programmablauf ist ebenfalls eine thermische
Behandlung (Desinfektion) unverpackt im Dampfsterilisator Zyklus B oder S (geeignet fir
Hohlkérperinstrumente) erforderlich, wenn vom Hersteller zugelassen.

Medizinprodukte kritisch A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und
Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren
Geweben oder Organen kommen, einschlie3lich Wunden.

Medizinprodukte, die bestimmungsgemar die Integritat der Kérperoberflache durchdringen
(schneiden, stechen) oder mit Wunden in Bertihrung kommen, missen in sterilem Zustand
angewendet werden. Dem gesicherten Sterilisationsverfahren, der Sterillagerung und der sterilen
Anwendung dieser Medizinprodukte kommt deshalb besondere Bedeutung zu.

Liegen keine Herstellerangaben nach DIN EN ISO 17664 zur Aufbereitung vor und kann auch nicht

aufgrund vorhandener Kenntnisse und Erfahrung ein validiertes oder standardisiertes
Aufbereitungsverfahren festgelegt werden, dirfen kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

z. B. Instrumente und Hilfsmittel fir chirurgische, parodontologische oder endodontische
(invasive) MaRhahmen

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren im Reinigungs- und
Desinfektionsgeréat (RDG) mit validierten Programmabléufen und anschlieRender
Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung)

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem

Instrumentendesinfektionsmittel nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung und
anschlieBender Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung).

z. B. Zusatzgeréate ohne Austritt von Flissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln fur invasive
MaRnahmen (Ansétze und Handstiicke fir Hochfrequenz-Chirurgiegerat)

Aufbereitungsverfahren:
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- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren im Reinigungs- und
Desinfektionsgeréat (RDG) mit validierten Programmabléufen und anschlieRender
Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung)

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem
Instrumentendesinfektionsmittel nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung und
anschlielender Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung).

Medizinprodukte kritisch B (mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung)

Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und
Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren
Geweben oder Organen kommen, einschlie3lich Wunden.

Medizinprodukte kritisch B diirfen nur von Personen aufbereitet werden, die tber die erforderlichen
speziellen Sachkenntnisse verfligen.

z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fiir chirurgische, parodontologische oder
endodontische (invasive) Malinahmen

Aufbereitungsverfahren:

- entweder maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in geeigneten Einsatzen im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit validierten Programmablaufen und
anschlieBender Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung)

- oder manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem
Instrumentendesinfektionsmittel fir rotierende oder oszillierende Instrumente (ggf. mit
Korrosionsschutz) nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung und anschlieRender
Dampfsterilisation Zyklus B oder S (in Sterilisiergutverpackung).

Da die Materialeigenschaften rotierender oder oszillierender Instrumente sehr unterschiedlich sind,
sollten Fabrikate bevorzugt werden, fiir deren hygienische Aufbereitung vom Hersteller sachgerechte
Hinweise gegeben werden. Bei materialtechnischen Problemen sind Einweginstrumente zu
bevorzugen.

Ist die Anzahl der maximal moglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller festgelegt,
muss eine Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch mdéglichen Aufbereitungen
erkennbar ist.

z. B. Ubertragungsinstrumente fiir chirurgische, parodontologische oder endodontische
Behandlung

Nach dem Einsatz am Patienten sind Hand- und Winkelstiicke auf3en und innen mikrobiell
kontaminiert.

Trotz technischer Sicherheitsvorkehrungen ist eine Innenkontamination der Mikromotoren und
Turbinenkupplungen nicht zu vermeiden. Bei fehlender oder unwirksamer Wasserentkeimung in der
Behandlungseinheit ist auch mit einer gerateseitigen mikrobiellen Kontamination in den
Spraywasserkanalen der Ubertragungsinstrumente zu rechnen. Bei knochenchirurgischen
MafRnahmen ist daher die Anwendung spezieller sterilisierbarer Motoren und
Ubertragungsinstrumente mit steriler Kithimediumzufuhr angezeigt.

Aufbereitungsverfahren mit Aufbereitungsgerat:
- entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in Geraten mit entsprechenden
Vorrichtungen zum Andocken der Ubertragungsinstrumente und validierten Programmabléufen

zur Auf3en- und Innenreinigung sowie Auf3en- und Innendesinfektion, Pflege und Schmierung
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der Innenteile mit geeignetem Ol und anschlieRender Dampfsterilisation Zyklus B bzw.
gegebenenfalls Zyklus S (in Sterilisiergutverpackung)

- oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren in Geréten mit entsprechenden
Vorrichtungen zum Andocken der Ubertragungsinstrumente und validierten Programmablaufen
zur Aul3en- und Innenreinigung sowie Aul3en- und Innendesinfektion, Pflege und Schmierung
der Innenteile mit geeignetem Ol und anschlieRender Dampfsterilisation Zyklus B bzw.
gegebenenfalls Zyklus S (in Sterilisiergutverpackung).

Aufbereitungsverfahren ohne Aufbereitungsgerat:

- AuBenreinigung und -desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung), anschlie3end
Innenreinigung und —pflege mit geeignetem Ol (auch in Geraten unter Rotation der beweglichen
Innenteile), abschlieRende Sterilisation im Dampfsterilisator Zyklus B bzw. gegebenenfalls S (in
Sterilisiergutverpackung).

Medizinprodukte kritisch C (mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und
Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren
Geweben oder Organen kommen, einschliellich Wunden.

z. B. Instrumente aus der Behandlung von Patienten mit Verdacht auf oder klinischer
Erkrankung an einer tbertragbaren spongiformen Enzephalopathie (CJK, vCJIK usw.)

Aufbereitungsverfahren:

- Die Aufbereitung darf nur in Einrichtungen mit extern zertifiziertem Qualitatsmanagement-
system nach DIN EN I1SO 13 485 /13 488 durchgefiihrt werden (Zentralsterilisation o. &.).

Von einer derartigen Erkrankung betroffene Patienten sollten in der Regel in spezialisierten
Einrichtungen behandelt werden, die Uber derartige Aufbereitungsmdoglichkeiten verfiigen. Bei einer
unaufschiebbaren Behandlung sollten, wann immer méglich, Einwegmaterialien verwendet werden,
die anschlieRend sicher entsorgt werden missen. Werden andere als Einwegmaterialien eingesetzt,
sind die verwendeten Medizinprodukte bis zur Aufbereitung in einer fur die Aufbereitung von
Medizinprodukten kritisch C zertifizierten Einrichtung sicher zu asservieren.

Eine Zusammenfassung der vorstehenden Aufbereitungsverfahren findet sich in der Tabelle
.Geeignete Aufbereitungsverfahren fur Medizinprodukte entsprechend ihrer Risikobewertung und
Einstufung”.

Um die vorstehenden Anforderungen an die Aufbereitung der Medizinprodukte zu erftllen, kann fir

die Auswahl der Arbeitsmittel die Aufstellung ,Apparative Mindestausstattung fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten“ verwendet werden.
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10/ Flachen

Die Desinfektion und Reinigung von Flachen im klinisch genutzten
Praxisbereich miissen fester Bestandteil der HygienemaRnahmen sein.

Kontamination

Die mikrobielle Kontamination von Flachen und Gegenstanden im klinisch genutzten Praxisbereich
erfolgt durch Kontakte und Aerosol. Bei Sprayanwendung kontaminiert das von der Mundhdhle des
Patienten ausgehende Aerosol die Umgebung.

Kontaktkontaminationen gehen unmittelbar vom Zahnarzt, seinen Mitarbeitern, aber auch vom
Patienten sowie mittelbar von Gegenstanden aus. Auf kontaminierten Flachen kénnen sich in relativ
kurzer Zeit grof3e Keimzahlen ansammeln und von dort auf den Gbrigen Praxisbereich verteilt werden
(allgemeine Keimbelastung).

Von den kontaminierten Gegenstanden und Flachen kdnnen durch Berlihren Infektionsgefahren fir
den Patienten, den Zahnarzt und das Personal ausgehen.

Die Effizienz der Reinigung und der Desinfektion héngt von der Beschaffenheit der Oberflachen ab.
Die Oberflachen von Einrichtungsgegenstanden und medizinisch-technischen Geraten in Bereichen
der Patientenversorgung mussen daher glatt, abwischbar und insbesondere an den Kontaktstellen zur
Bedienung leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. Besonders fur Neuanschaffungen ist darauf zu
achten, dass die Oberflachen abwaschbar und desinfektionsmittelbestandig sind (z.B.
Folientastaturen, Funktionssteuerung tUber FuBanlasser, abnehmbare Kupplungen der
Absaugschlauche bzw. abnehmbare Absaugschlauche u.a.)

Flachen und Einrichtungsgegenstédnde im Behandlungsbereich

e Mikrobiell kontaminierte Flachen und Gegenstédnde missen grundsatzlich und regelmafig
desinfiziert und gereinigt werden.

e Aufgrund der hygienischen Erfordernisse gibt es Einrichtungs- und Behandlungsgegenstande
sowie Flachen, die nach der Behandlung eines Patienten desinfiziert werden missen. Dies
sind:

- alle durch die Aerosolwolke kontaminierten Flachen
- alle durch Kontakt méglicherweise kontaminierten Flachen.

e Fur eine Desinfektion sind vorzugsweise alkoholische Desinfektionsmittel und -verfahren mit
kurzer Einwirkzeit zu verwenden. Sie missen folgende Kriterien erflllen:
- VAH-Zertifizierung zur Flachendesinfektion
- HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)
- bei Verdacht auf oder Erkrankung an offener Tuberkulose sind tuberkulozide
Desinfektionsverfahren anzuwenden.

e Gezielte sofortige DesinfektionsmafRnahmen kdnnen notwendig werden, wenn es zu einer
sichtbaren Kontamination patientenferner Flachen mit Blut, Speichel oder anderen potenziell
infektidsen Sekreten gekommen ist.

e Die Wischdesinfektion ist der Spruhdesinfektion vorzuziehen, weil sie effektiver ist bzw. die
Gefahr einer allergischen Sensibilisierung der Mitarbeiter durch eingeatmete
Desinfektionswirkstoffe verhindert.

e Alle Gibrigen Flachen miissen arbeitstaglich je nach Erfordernis desinfiziert bzw. gereinigt
werden. Hierfiir sind vorzugsweise wassrige Wischdesinfektionsmittel mit Reinigungswirkung
einzusetzen.

" VAH (Verbund fur Angewandte Hygiene). Diese Liste tritt an die Stelle der friheren Desinfektionsmittelliste der DGHM.
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FuRboden

e Fir FuBbdden ist es ausreichend, am Ende des Arbeitstages eine Feuchtreinigung ohne
Zusatz von Desinfektionsmitteln durchzuftihren.

e Sichtbare Kontaminationen des Fuf3bodens (z.B. Blut, Eiter) missen umgehend mit einem mit
alkoholischem Desinfektionsmittel getrankten Zellstofftupfer aufgenommen werden.
Anschlie3end ist mit einem Tuch, das mit Desinfektionsmittel getrankt ist, nachzuwischen.

e Fir nicht kontaminierte Flachen auf3erhalb des klinisch genutzten Praxisbereiches geniigt im
Regelfall eine Reinigung.

Réntgenbereich

Kontaminierte Teile der Rontgeneinrichtung sind nach jedem Patienten zu desinfizieren. Enorale
Roéntgenfilme sollen derart verpackt sein, dass sie nach der Entnahme aus der Mundhdhle desinfiziert
werden kdnnen.
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11/ Abformungen, zahntechnische Werkstiicke

Der Zahnarzt ist fur den hygienisch einwandfreien Zustand von
Abformungen, zahntechnischen Werkstiicken und Hilfsmitteln
[ﬁ] verantwortlich. Dies gilt insbesondere, wenn diese den zahnérztlichen

Behandlungsbereich verlassen.

Zahnmedizinische Abformungen und zahntechnische Werkstiicke, die aus der Mundhdhle des
Patienten kommen, sind mikrobiell kontaminiert.

Auch zahntechnische Hilfsmittel, wie Artikulatoren oder Ubertragungsbogen, sind als mikrobiell
kontaminiert anzusehen.

Die Durchfihrung der HygienemafRhahmen obliegt dem Zahnarzt bzw. dem unterwiesenen
Praxispersonal unter seiner Aufsicht. Dies gilt auch, wenn im gewerblichen zahntechnischen Labor
eigene HygienemalRhahmen durchgefuhrt werden.

Die Weiterleitung von Abformungen und zahntechnischen Werkstiicken ins zahntechnische Labor
erfolgt erst nach Reinigung und Desinfektion mit geeigneten Verfahren. Dies gilt auch fiir den
Rucktransport.

Deshalb ist zu beachten:

e Die Reinigung von Abformungen erfolgt unmittelbar nach Entnahme aus dem Mund des
Patienten durch vorsichtiges und sorgféltiges Absptilen, vorzugsweise unter flieRendem,
kaltem Leitungswasser. Spritzer vermeiden!

e AnschlieBend wird ein Desinfektionsverfahren als Tauchdesinfektion oder im geschlossenen
System eines Spriihgerates durchgefiuhrt.

e Zahntechnische Werkstucke werden desinfiziert und anschlieRend unter flieBendem Wasser
grundlich gereinigt. Die Anwendung von Ultraschall in Kombination mit einem
Desinfektionsmittel kann zweckmé&Rig sein. Dies gilt insbesondere fir getragenen Zahnersatz.

e Nach der Desinfektion sollte das Desinfektionsmittel unter flieRendem Leitungswasser oder
mit besonderen Mitteln, die auf das Desinfektionsverfahren abgestimmt sind, abgespult
werden.

e Fur die Desinfektion sollen nur nachweislich wirksame Verfahren nach Angaben der Hersteller
angewendet werden.

¢ An Desinfektionsmittel fir Abformungen sind folgende Anforderungen zu stellen:
o sie missen den Anforderungen des VAH an Flachendesinfektionsmittel entsprechen
und gegen Tuberkulose-Erreger sowie HBV, HCV und HIV (begrenzte Viruzidie)

wirksam sein

o lhre desinfizierende Wirksamkeit muf3 zusatzlich unter Blut- und Speichelbelastung unter
praxisnahen Bedingungen nachgewiesen worden sein.

e Durch das Desinfektionsverfahren dirfen die in Normen festgelegten und prifbaren
Werkstoffeigenschaften der Abformungen (hier vor allem die Formstabilitat und
Gipskompatibilitat), nicht verandert werden.

e Fir die Behandlung von Patienten, von denen ein erhdhtes Infektionsrisiko ausgeht, sind
solche Abformverfahren zu bevorzugen (z.B. mit elastomeren Materialien), die eine sichere
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Desinfektion entsprechend den vorgenannten Bedingungen erlauben.

e Abforml6ffel werden nach den Empfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten
semikritisch A aufbereitet. (Siehe Kapitel 09/ Aufbereitung von Medizinprodukten)

e An Desinfektionsmittel fir zahntechnische Werkstiicke sind folgende Anforderungen zu
stellen:

o sie mussen den Anforderungen des VAH an Flachendesinfektionsmittel entsprechen
und gegen Tuberkulose-Erreger sowie HBV, HCV und HIV (begrenzte Viruzidie)
wirksam sein

o sie mussen materialvertraglich sein

o sie mussen in Verbindung mit Ultraschall anwendbar sein und die Entfernung von
Beladgen unterstitzen (Ultraschallb&der nur abgedeckt betreiben)

e Herstellerangaben zu Abform- und Zahnersatzmaterialien sind bei der Auswahl des
Desinfektionsverfahrens zu beachten, ebenso die Werkstoffkompatibilitat

e Kontaminierte Artikulatoren sollen im Spriih-/Wischverfahren desinfiziert werden.

e Zahntechnische Werkstiicke sollen vor Einsetzen in die Patientenmundhdéhle desinfiziert
werden.

e Fr die zahntechnischen Laboratorien gelten diese Empfehlungen analog, ohne dass die o0.g.
Verantwortlichkeiten entfallen.

e Aufdie BG-Information 775 ,Zahntechnische Laboratorien — Schutz vor Infektionsgefahren”
wird verwiesen.
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12/ Wasser fuhrende Systeme

Das Wasser in den zahnarztlichen Behandlungseinheiten sollte die gleiche
Qualitat wie Trinkwasser besitzen. Wegen der Verkeimungsgefahr sind
spezielle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren haufig erforderlich.

In der Zahnmedizin ist die Verwendung von Kuhl- und Spilwasser unabdingbar. Zu den Wasser
fuhrenden Systemen gehoren:

= Mehrfunktionsspritzen

» Ubertragungsinstrumente

= Geréte zur Entfernung von Zahnbeléagen

= Mundglasfiller

Diese Systeme sind an Leitungen in der Dentaleinheit angeschlossen, in die Wasser aus dem
offentlichen Wassernetz eingespeist wird. Dieses Wasser darf It. Trinkwasserverordnung max. 100
keimbildende Einheiten (KBE) aufweisen. Diese Keime kolonisieren an der Innenwandung der Leitung
und bilden dort sog. Biofilme. Vor allem in Phasen der Stagnation des Wassers und wegen relativ
hoher Umgebungstemperaturen kann es zu massiven Kontaminationen des Kihl- und Spulwassers
kommen. Eine vielfach diskutierte Verkeimung des Wassers durch Mikroorganismen aus der
Mundhohle des Patienten und Einwanderung uber die Ubertragungsinstrumente ist wissenschaftlich
nicht bewiesen. Deshalb ist an der Ubergabestelle 6ffentliches Trinkwassernetz/Dentaleinheit ein sog.
freier Auslauf nicht gefordert.

Auch wenn die Zustandigkeit der Trinkwasserverordnung an der Ubergabestelle des Wassers in die
Behandlungseinheit endet, sie also fiir das Wasser in der Dentaleinheit nicht gilt, ist doch die
Forderung nach einem hygienisch einwandfreien Kiihl- und Spilwasser berechtigt.

MalRnahmen zur Erzielung eines hygienisch einwandfreien Kihl- und Spilwassers

Die mikrobiologische Uberpriifung (eine Entnahmestelle pro Behandlungseinheit wird als ausreichend
angesehen) umfasst die Bestimmung der Koloniezahl bei 36°C. Hierfur kdnnen fertige Testsysteme
aus dem Fachhandel verwendet werden (z.B. Rodac-Platten).

Die Bestimmung von Legionellen kann nur durch ein Labor mit entsprechender Erfahrung
durchgefuhrt werden.

MafRnahmen zur Keimverminderung sind zu ergreifen, wenn eine Keimbelastung tiber 100 KBE/ml
nachgewiesen werden kann. Hohe Koloniezahlen sprechen fiir eine ausgedehnte Biofilmbesiedlung,
so dass entsprechende MalBhahmen angezeigt sind.

Voraussetzung hierfir ist das Vorhandensein einer Entkeimungsanlage.

1. Beseitigung des Biofilmes

Es sollten nur Verfahren von Herstellern angewendet werden, deren Wirksamkeit unter
praxisnahen Bedingungen nachgewiesen ist. Bei diesem Vorgang kann es zu Verstopfungen
kommen. Deshalb empfiehlt sich

= anschlielendes intensives Spiilen aller wasserfiihrenden Aggregate
(Turbinenkupplung, Mikromotor, Gerét zur Entfernung von Zahnbel&gen,
Mehrfunktionsspritze, Mundglasfiiller)

= ggf. Verstopfungen mechanisch beseitigen

= durch Geratehersteller vor dem Biofilm-Removing Filter an passender Stelle zum
Abfangen der Biostoffe einsetzen lassen.
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2. Verhinderung der Biofilm — Neubildung

Folgende Forderungen sind vom Hersteller des angebotenen Verfahrens zu erfillen :

= Nachweis der Wirksamkeit unter praxisnahen Bedingungen
= Reduzierung der Keimzahl dauerhaft auf unter 100 KBE/ml Wasser
keine Schadigung
- des Patienten
- des Behandlungsteams
- der Dentaleinheit
= Verhinderung von Verkalkungen

Eventuell ist eine separate Wasserversorgung, die vor Einspeisung des Wassers in die
Dentaleinheit desinfiziert werden kann, zu installieren.

3. Allgemeine Empfehlungen

Wasser flihrende Systeme sind zu Beginn des Arbeitstages (ohne aufgesetzte
Ubertragungsinstrumente) an allen Entnahmestellen, auch am Mundglasfiiller, fiir etwa 30
Sek. durchzuspulen. Hierdurch kann die wahrend der Stagnation entstandene mikrobielle
Akkumulation erheblich reduziert werden.

Bei Neuanschaffung sollte eine Entkeimungsanlage installiert sein. Weiterhin sollte der
Hersteller befragt werden, inwieweit die in den Geraten eingesetzten Materialien, die in
Kontakt mit Wasser kommen, ein Wachstum von Mikroorganismen nicht unterstiitzen. Die
eingesetzten Materialien und Produkte sollten die Prifung nach DVGW Arbeitsblatt W 270 ,,
Vermehrung von Mikroorganismen auf Werkstoffen fur den Trinkwasserbereich — Prifung und
Bewertung" bestanden haben.
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13/ Absauganlagen

Die Absauganlage dient der Beseitigung von Aerosolen, Flissigkeiten und
festen Stoffen aus der Mundhdhle des Patienten durch Unterdruck. Aufgrund
gesetzlicher Vorgaben ist eine Abscheidevorrichtung fiir Amalgam
eingeschlossen.

Die Absauganlage wird durch Mikroorganismen aus der Mundhdhle kontaminiert.

Ein Infektionsrisiko kann fur den Patienten vom kontaminierten Absaugschlauch ausgehen. Wenn ein
Reflux flissiger oder gasférmiger Teile auftritt, besteht zusatzliche Infektionsgefahr.

Ein Reflux kann auftreten, wenn die Absaugkanile durch angesaugte Weichgewebe verschlossen
wird oder wenn der Absaugschlauch tber das Niveau des Patientenkopfes gefiihrt wird und die
Saugleistung gering ist.

Ein Reflux kann verhindert werden, wenn durch Zufuhr von Nebenluft der Saugstrom vom
Patientenmund zum Saugmotor aufrecht erhalten wird.

Fur das Personal besteht ein Infektionsrisiko bei Wartungs-, Reinigungs- und Reparaturarbeiten an
der Absauganlage. Das gleiche gilt fir Techniker bei Service-Arbeiten.

Deshalb ist zu beachten:

e Zum Zweck des Infektionsschutzes sind zahnarztliche Absauganlagen hygienisch zu warten.

e Die Schlauchéffnungen fiir Absaugkantlen und Speichelsauger am Absaugschlauch sind bei
jedem Patientenwechsel auf3en und — soweit erreichbar — auch innen nach den Empfehlungen
zur Flachendesinfektion zu desinfizieren. Fir jeden Patienten sind hygienisch einwandfreie
(desinfizierte oder sterile) Absaugkanulen und — soweit vorhanden — auch Kupplungen zu
verwenden.

e Siebe und Filter sollten erst nach Ablauf der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels entnommen
werden. Die Amalgamreste werden in das dafir vorgesehene Sammelgefal? gegeben.

e Absaugschlauche und Mundsptilbecken sind nach den Empfehlungen zur Flachendesinfektion
zu desinfizieren.

e Die Absauganlage sollte zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit nach jeder Behandlung mit
kaltem Wasser durchgespult werden.

e Zur Minderung des Infektionsrisikos und zur Vermeidung von Geruchsbelastigung ist die
Anwendung eines nicht schAumenden Reinigungs- und Desinfektionsmittels mindestens am
Ende jedes Behandlungstages sinnvoll. Die von den Herstellern angegebenen Einwirkzeiten
sind einzuhalten.

e Die chemischen Mittel und Verfahren zur Reinigung und Desinfektion der Innenraume von
Absauganlagen sollten folgende Forderungen erfillen:

o es sollten wassrige oder wasserverdiinnbare Préaparate verwendet werden, die den
Anforderungen des VAH an die Flachendesinfektion entsprechen,

o zusatzlich soll die desinfizierende Wirksamkeit unter praxisnahen Bedingungen bei
Blut- und Schleimbelastung belegt sein,

o die Wirksamkeit gegen Tuberkulose-Bakterien muss gegeben sein,

o die Inaktivierung von HBV, HCV und HIV muss nachgewiesen sein (begrenzte
Viruzidie),

eine gute Reinigungswirkung muf gegeben sein.

die Materialien, mit denen das Reinigungs- und Desinfektionsmittel in Kontakt kommt,
durfen keine Veradnderungen erfahren, die eine Funktionsfahigkeit der Absauganlage
beeintrachtigen,
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o sie mussen die Umweltrichtlinien aller Bundeslander einhalten,

o die Quecksilber-Freisetzung aus dem Amalgam-Abscheider muss unterhalb der
erlaubten Einleitwerte liegen.

e Bei Eingriffen in die Absauganlage ist die Verwendung von Schutzhandschuhen, Mund-
Nasen-Schutz und Schutzbrille erforderlich. Bei Abnahme von Auffangbehéltern ist das
Anlegen einer flussigkeitsdichten Schirze notwendig.

o Uber den Grad der Desinfizierbarkeit der Absauganlage liegen zwar keine gesicherten
Erkenntnisse vor, so dass zur Zeit nicht von einer vollstandigen Desinfektion des
Absaugsystems ausgegangen werden kann. Dennoch wird die Durchfiihrung empfohlen, weil
davon auszugehen ist, dass durch das Reinigungs- und Desinfektionsmittel die Keimzahl so
weit gesenkt werden kann, dass eine Gefadhrdung von Personen stark vermindert ist. Durch
einen ausschlie3lichen Reinigungsvorgang wird dieses Ziel nicht erreicht.
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14/ Praxiswasche

Textile Praxiskleidung und sonstige Textilien sind durch geeignete Verfahren
aufzubereiten, wenn sie wiederverwendet werden sollen.

Textile Praxiskleidung

Die Ublicherweise in der Praxis getragene Kleidung ist eine berufsspezifische Kleidung mit
eingeschrénkter Schutzfunktion. (z.B. Kittel, Hose, Kasak, T-Shirt)

Sonstige Textilien

Handtlicher, Abdeckticher, Umhange

Mikrobielle Kontamination und Verschmutzung

Die Praxiswasche kann kontaminiert und verschmutzt werden durch

= Aerosol und Spritzer wahrend der Behandlung

= direkten Kontakt mit Patienten sowie mit kontaminierten Materialien, Gegenstanden
oder Flachen

= Reinigungs- und Wartungsarbeiten

= unsachgeméale Aufbewahrung

Deshalb ist zu beachten:

Waschewechsel

Der Wechsel der textilen Praxiskleidung hat mindestens zweimal wochentlich zu erfolgen. Der
tagliche Wechsel ist empfehlenswert. Bei sichtbarer Verschmutzung (z.B. Blut) muss die
Praxiskleidung nach Beendigung der Behandlung des Patienten gewechselt werden.

Nach der Behandlung eines Patienten mit bekanntem Infektionsrisiko (z.B. HBV-/HCV-Carrier,
HIV-Positive) ist die Praxiskleidung unbedingt zu wechseln.

Sonstige Textilien (Tucher, Umhange usw.) missen nach jedem Patienten gewechselt
werden.

Nach dem Umgang (Ablegen, Sammeln) mit kontaminierter Praxiskleidung soll eine
hygienische Handedesinfektion durchgefiihrt werden.

Aufbereitung textiler Praxiskleidung und sonstiger Textilien

Bei der Wascheaufbereitung muss auf den persénlichen Schutz der damit befassten Personen
geachtet werden. Nach dem Kontakt mit kontaminierter Wasche soll eine hygienische
Héandedesinfektion durchgefuhrt werden.

Benutzte Wasche ist in ausreichend widerstandsfahigen und dichten Behéltern oder Sacken
getrennt nach Art des vorgesehenen Waschverfahrens (thermisch oder chemothermisch) zu
sammeln. Ein eventuell notwendiger Transport der Wasche z.B. in eine Wascherei muss in
geschlossenen Behaltern oder Sacken erfolgen.
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Die Wasche kann in der Zahnarztpraxis selbst oder in einer Wascherei gewaschen werden.

Sofern die Wasche in einer Wascherei gewaschen wird, ist diese darliber zu informieren, dass
es sich um kontaminierte Wasche handelt.

Im Allgemeinen kann die Aufbereitung der Wasche mit Haushaltswaschmitteln in
Haushaltswaschmaschinen im so genannten Kochwaschgang erfolgen (thermisches
Waschverfahren).

Waschprogramme in Haushaltswaschmaschinen bei einer Temperatur unter 90 °C werden mit
einem VAH-zertifizierten Waschmittel durchgefiihrt (chemothermisches Einbadverfahren).

Chemothermische Einbadverfahren finden sich in der jeweils aktuellen VAH-Liste.

Waésche, die von der Behandlung eines Patienten stammt, von dem ein erhfhtes
Infektionsrisiko ausgeht, ist getrennt zu erfassen und entweder den thermischen oder
chemothermischen Waschverfahren zuzufiihren.

Der Transport der sauberen Praxiswasche muss zur Verhinderung einer Rekontamination
hygienisch erfolgen.

Muss Wasche steril zum Einsatz kommen, so ist nach vorangegangenem Waschgang ihre
Aufbereitung in einem geeigneten Dampfsterilisator in einer sachgerechten Verpackung
durchzufihren.

Aufbewahrung der Praxiswasche

Aufbereitete Praxiswasche wird in geschlossenen Schranken, Schubladen oder Behéltern
staubgeschiuitzt und trocken gelagert. Eine Lagerzeit von 6 Monaten ist méglich. Die
aufbereitete Wéasche darf nicht mit kontaminierter Wasche in Kontakt kommen.

Benutzte Wasche, die weiterverwendet werden soll, ist getrennt von Privatkleidung und
Frischwésche aufzubewahren.

Neuanschaffung von Praxiswasche

Bei der Waschebeschaffung ist darauf zu achten, dass die Textilien fur die vorstehend
genannten Aufbereitungsverfahren geeignet sind. Auf3erdem ist ein Gewebe zu wahlen, das
eine hohe Keimdichtigkeit besitzt.

Im Allgemeinen ist kurzarmelige Praxiskleidung zu empfehlen. Dabei ist die hygienische
Hande-desinfektion auf die Unterarme auszudehnen. Langarmelige Kleidung mit einem
ausreichenden Armabschluss soll bevorzugt werden, wenn ein Patient behandelt wird, von
dem ein erhéhtes Infektionsrisiko ausgeht oder wenn Verletzungen am Unterarm vorhanden
sind.
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15/ Schutzausrustung

Schutzausristung dient dazu, Patienten und Angehorige des zahnarztlichen
v Teams vor direkter mikrobieller Kontamination durch Aerosol, Kontakt mit
. Patienten, Materialien und Gegenstanden bei der Behandlung sowie bei

Reinigungs- und Wartungsarbeiten zu schitzen.

Zur Schutzausristung gehéren:

Schutzkleidung

Schurzen

Kopfbedeckungen
Patientenumhénge
Abdecktiicher
Schutzhandschuhe
Mund-Nasen-Schutz, Atemschutz
Brillen und Schutzschilde

Schuhe und Uberziige.

Schutzkleidung:

Da textile Praxiskleidung nur eine eingeschrankte Schutzfunktion hat, ist wegen der Moglichkeit
mikrobieller Kontamination ein zuséatzlicher Schutz notwendig.

Schutzkleidung muss die Vorderseite des Rumpfes bedecken. Das Gewebe muss eine hohe
Keimdichtigkeit aufweisen. Die Schutzkleidung muf flissigkeitsdicht sein, wenn die Gefahr der
Durchnassung besteht.

Bei Behandlung von Patienten, von denen ein erhdhtes Infektionsrisiko ausgeht, ist die
Schutzkleidung unmittelbar nach der Behandlung zu wechseln. In solchen Fallen empfiehlt es sich,
Einmal-Schutzkleidung zu verwenden.

Nach dem Ablegen der kontaminierten Schutzkleidung ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren.
Haarschutz
Bei umfangreichen chirurgischen Eingriffen mit besonderem Risiko fiir den Patienten sollen
Kopfbedeckungen getragen werden. Sie sollen vor allem in der Stirngegend dicht anliegen.
Patientenumhange
Patientenumhange dienen dem Schutz der Patientenkleidung gegen Verschmutzungen und
mikrobielle Kontamination wéhrend der Behandlung.
Patientenumhénge sind nach jeder Behandlung zu wechseln. Einmalumhénge werden empfohlen.
Abdeckticher
Abdecktiicher dienen dem Schutz der Arbeitsmittel (Ausriistung). Sie sind angebracht, wenn
schwierig zu reinigende und zu desinfizierende Flachen mit Blut, Speichel oder Eiter kontaminiert

werden kdnnen. Die Abdeckmaterialien sind nach der Behandlung hygienisch aufzubereiten oder
Zu entsorgen.
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Sterile Abdecktiicher sind erforderlich, wenn sterile Handschuhe angelegt werden oder zur
Abdeckung des Patienten bei chirurgischen Eingriffen.
Bei der Abnahme der Tucher muf3 eine Verwirbelung der anhaftenden Partikel vermieden werden.

Schutzhandschuhe

Schutzhandschuhe aus ungepudertem Latex oder antiallergischen Kunststoffen werden in Kapitel
08/ Handschuhe gesondert behandelt.

Textile Unterziehhandschuhe dienen zum Schutz der Epidermis gegen Belastungen durch
Schutzhandschuhe. Sie sollten zusammen mit den Schutzhandschuhen gewechselt werden.
Mund-Nasen-Schutz

Mund-Nasen-Schutz (MNS) dient dem Schutz des Patienten vor oralen oder nasopharyngealen
Keimen des Behandlungsteams.

Der MNS als Atemschutz fiir den Trager ist nicht nur von der Filterleistung abhéangig, sondern auch
von ihrem Dichtsitz.

Der MNS ist nach jeder Behandlung und nach Durchfeuchtung zu wechseln.
Das Herunterstreifen der Mund-Nasenmasken unter das Kinn zwischen zwei Behandlungen fuhrt
durch Umstilpen zur Kontamination der Gesichtshaut.

Schutzbrillen und —schilde

Schutzbrillen und —schilde dienen zum Schutz der Augen gegen Spritzer und feste Partikel.
Unten vom Gesicht abstehende Schutzschilde ersetzen nicht den Atemschutz.

Schutzbrillen missen optisch korrekt sein. Sie sollen eine seitliche Abdeckung haben.
Schutzbrillen und —schilde werden mit alkoholischen Flachendesinfektionsmitteln durch
Sprihen/Wischen desinfiziert.

Schuhe und Uberziige
Uberziige Uber Praxisschuhe werden nach jeder Behandlung gewechselt.
Die Desinfektion von Schuhen erfolgt mittels Flachendesinfektionsmitteln. Uberziige sind
Einmalartikel.

Aufbereitung der Ubrigen Teile der Schutzausriistung

Textile Teile der Schutzausristung werden wie textile Praxiskleidung aufbereitet (siehe
Praxiswasche).

Mund-Nasen-Schutz, Atemschutz, Schiirzen aus Vliesmaterial, Kopfbedeckungen,

Patientenumhénge, Handschuhe und dergleichen sollten nicht aufbereitet, sondern als
Einmalprodukte verwendet werden.
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16/ Abfalle
Bei der hygienisch sicheren und umweltschonenden Entsorgung von

Praxisabfallen ist weder Nachlassigkeit im Ablauf noch Ubertreibung
angebracht.

Bei sachgerechter Behandlung gehen von Praxisabféllen keine gréReren Gefahren aus als von
ordnungsgeman entsorgtem Hausmiull.

Bei geringem Aufkommen ist eine besondere Zuordnung zu einem Abfallschlissel nicht erforderlich.
Besondere Regelungen im Rahmen kommunaler Abfallentsorgungskonzepte (z.B. Sortierung) kdnnen
u. U. eine vom Hausmill getrennte Entsorgung notwendig machen.

VVon kontaminierten Einmalinstrumenten und Abfallen kénnen Verletzungs- und Infektionsgefahren fir
das Personal bzw. auch andere Personen ausgehen. Das Aufsetzen der Schutzkappe auf die
benutzte Injektionskantilen ist die haufigste Ursache fur Nadelstichverletzungen.

Das Einbringen einer benutzten Kaniile in ein Sammelgefal} oder in eine Schutzkappe darf nur mit
einer Hand erfolgen, die zweite Hand darf die Schutzhililse oder das Sammelgefaf? nicht festhalten.

Gegen die stoffliche Verwertung verwertbarer Abfalle bestehen keine hygienischen Bedenken, sofern
sie getrennt gesammelt werden und kein Blut oder schadliche Verunreinigungen enthalten.

Abfélle, die mit besonders kontagiosen oder geféhrlichen Erregern kontaminiert sind (z.B. Erreger der
offenen Lungentuberkulose) fallen in der Praxis normalerweise nicht an.

Rontgenchemikalien und quecksilberhaltige Abfalle sind als gesundheits-, luft- oder
wassergefahrdende Abfalle vom Gesetzgeber als besonders tiberwachungsbedirftig eingestuft und
missen deshalb speziell entsorgt werden.

Deshalb ist zu beachten:

e Abfalle aus Untersuchungs- und Behandlungsrdumen sind in widerstandsfahigen, dichten und
erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen Einwegbehéltern oder -sacken zu sammeln, die vor
dem Transport zu verschlieRBen sind. So kdnnen sie dem Hausmill zugefiihrt werden.

e Die Entsorgung von kontaminierten Einmalinstrumenten oder Abfallen muss so erfolgen, dass
Verletzungs- und Infektionsrisiken fur das Behandlungsteam und andere Personen verhitet
werden. Dies kann fiir spitze, scharfe oder zerbrechliche Gegenstande in verschlossenen,
durchstichsicheren Behaltern oder durch Einbetten, z.B. in Gips, geschehen.

e Benutzte Desinfektionsmittel-Losungen kdnnen in das Abwasser gegeben werden.
Behdordliche Grenzwerte fir einzelne Wirkstoffe oder chemische Gruppen sind ggf. zu
beachten.

e Mikrobiologische Kulturen (z.B. Speicheltests) sind sicher umschlossen mit dem Hausmdill zu
entsorgen.

e Extrahierte Zdhne ohne Amalgamfillungen sind keine Korperteile im Sinne des
Abfallschlissels AS 18 01 02 und werden mit dem Hausmdill entsorgt.

Abfalle, deren Entsorgung mit behordlichen Auflagen verbunden ist

e Verbrauchte Rontgenchemikalien sind getrennt in geeigneten Behéltern verschlossen zu
sammeln. Die Nachweisdokumente einer geordneten Entsorgung sind aufzubewahren.

e Amalgamreste durfen nicht in den Hausmdll und nicht ins Abwasser gelangen.
e Abscheidegut aus Amalgamabscheidern ist in fest verschlossenen Behaltern nach
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Herstellerangaben an Recyclingfirmen oder Entsorgungsbetriebe abzugeben. Die Nachweise
einer geordneten Entsorgung sind aufzubewahren.

e Nicht fur die Fullungstherapie genutzte Amalgamreste, extrahierte Zahne mit
Amalgamfullungen, Amalgamreste aus Sekretbehaltern, Filtern und Sieben, leere
Quecksilberflaschen, leere Amalgamkapseln sowie auch amalgamkontaminierte Einwegartikel
sind unter Luftabschluss in dicht verschlieBbaren Glas- oder Kunststoffbehaltern zu halten und
an Entsorgungsbetriebe abzugeben.

e Abfélle, die mit besonders kontagiosen oder gefahrlichen Erregern kontaminiert sein kdnnen
und durch die eine Weiterverbreitung der Erreger zu befirchten ist, missen einer
Sonderabfallbehandlung, z.B. einer Sonderabfallverbrennung, zugefiihrt werden.

e Leere Desinfektionsmittel-Gebinde mit dem Griinen Punkt sind restentleert dem Dualen
System (gelbe Tonne) zuzufthren. Verpackungen fur flissige Produkte tber 5 Liter sollen
vorher mit wenig Wasser ausgespult werden. Fur Gebinde ohne Griinen Punkt sollte das
Entsorgungssystem beim Hersteller erfragt werden. Uberalterte Desinfektionsmittel
(Konzentrate) sollten dem Sondermiill zugefiihrt werden.
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17/ Postexpositionsprophylaxe

Nachfolgend werden Maf3nahmen aufgefuhrt, die notwendig sind, wenn es bei
der Behandlung von infektitsen Patienten zu einer vermuteten Ubertragung von
Krankheitskeimen gekommen ist (Exposition).

Unter Exposition werden z.B. Nadelstichverletzungen mit Blutkontakt bzw.
Spritzer von Blut oder infektiossem Sekret auf die Schleimhaut oder die Haut
verstanden.

Erstversorgung

Da jeder Patient als potentiell infektios anzusehen ist, werden nach Exposition mit Blut, Speichel oder
anderen potentiell infektibsen Sekreten und Exkreten (nicht Aerosol) folgende Empfehlungen zur
Erstversorgung gegeben:

Stich- und Schnittverletzungen

Als SofortmalRnahme gilt bei Stich- und Schnittverletzungen der Grundsatz: Primér gut bluten lassen
(aber Blutung nicht durch weitere Verletzung induzieren), sekundar antiseptisch spulen.
SofortmaRnahmen nach Verletzungen durch méglicherweise kontaminierte Instrumente oder bei
Kontamination von entziindlich verénderten Hautarealen sind:

= kurze Inspektion der Verletzung, wie tief, BlutgefaRe erfoffnet ?

= unverzigliche antiseptische Spulung der Wunde mit einem virusinaktivierenden
Antiseptikum (z. B. Ethanol > 80%), wenn nicht vorhanden, Anwendung des Hande-
oder Hautdesinfektionsmittels

= Inspektion des Instruments, welches die Verletzung verursacht hat (z.B. Hohlnadel ?,
Nahtnadel ?, sichtbare duRere Kontamination mit Blut ?)

Die weitere Versorgung sollte durch einen chirurgisch tatigen Arzt (Durchgangsarzt, D-Arzt) erfolgen.

Kontamination des Auges

e Reichliches Ausspiilen des Auges; aus Griinden der Vertraglichkeit kommen hierfir in
Betracht: 5% PVP-lod (als Apothekenzubereitung) oder geeignete Handelspraparate.

e Ist kein Antiseptikum vorhanden, kann als Notbehelf mit reichlich Wasser gespilt werden.

Aufnahme in die Mundhdéhle

e Sofortiges mdglichst vollstandiges Ausspucken des aufgenommenen Materials.

o Mehrfaches kurzes Spiilen (ca. vier bis finf mal) der Mundhéhle mit je ca. 20 ml eines
Antiseptikums. Bei Verdacht auf bakterielle Kontamination kommen Antiseptika auf der Basis
z.B. von 0,3 % Tosylchloramidnatrium, 7,5 % PVP-lod, 0,3 % Chlorhexidin oder 0,1 %
Octenidin in Betracht; bei Verdacht auf HBV- oder HCV-Kontamination sollte Ethanol (> 80
Vol. %) angewendet werden. Jede Portion des Antiseptikums ist nach etwa 15 Sekunden
intensiven Hin- und Herbewegens in der Mundhéhle auszuspeien. Ist kein Antiseptikum
verfligbar, sollte die Mundhdhle als Notbehelf mit reichlich Wasser gespllt werden.

Kontamination unverletzter Haut
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17/ Postexpositionsprophylaxe

e Entfernen des potentiell infektiosen Materials mit einem (Einmal-)Tuch, das mit einem
alkoholischen Hande- / Hautdesinfektionsmittel getrankt ist.

e Abwischen der Hautoberflache mit grof3ztigiger Einbeziehung des Umfelds und des sichtbaren
kontaminierten Areals mit desinfektionsmittelgetrankten Tupfern. Ist eine Kontamination mit
HBV bzw. HCV nicht auszuschlie3en, sollte Ethanol (> 80 Vol. %) eingesetzt werden.
Anschliel3end ist das Hautareal fiir 1 Minute, bei talgdriisenreicher Haut (z. B. Gesicht) fir 10
Minuten mit dem Antiseptikum benetzt zu halten.

Ubertragung durch Blutkontakte

Nach einer vermuteten Infektion durch Blutkontakt ist sofort ein Facharzt aufzusuchen, der eine
entsprechende Postexpositionsprophylaxe durchfiihren kann.

Das Vorgehen bzgl. erforderlicher Untersuchungen und die Indikation einer medikamentdsen
Prophylaxe oder anderer notwendiger MalRnahmen sollte sofort durch diesen kompetenten Arzt
durchgefiihrt werden.

Dazu missen dessen Name, Adresse, Telefonnummer und Erreichbarkeit immer verfligbar
sein.

Dies gilt insbesondere fur vermutete Infektionen mit Hepatitis B-Viren, Hepatitis C-Viren und HI-Viren.
Bei einer Hepatitis B-Infektion ist eine nachtragliche Immunprophylaxe mdglich. Bei einer Hepatitis C-
Infektion ist eine wirksame Postexpositionsprophylaxe nicht bekannt.

Bei einer HIV-Infektion kann eine medikamentdse Postexpositionsprophylaxe durchgefihrt werden.

Dokumentation des Unfallgeschehens

In jedem Fall — auch wenn ein Risikokontakt eher unwahrscheinlich ist — soll jedes der geschilderten
Unfallereignisse wie folgt dokumentiert werden:

e Datum und Uhrzeit des Zwischenfalls,
e Tétigkeit, die dazu fuhrte,
e Art der Kontamination bzw. Verletzung,

e Anamnese des Patienten (,Spenders”) mit Impf-, Sero- und Immunstatus, Aussagen uber eine
mdgliche Risikogruppenzugehdérigkeit und weitere klinische Angaben,

e Anamnese des Verletzten (Impf-, Sero-, Immunstatus etc.),
o Auflistung der durchgefiihrten Sofort- und ggf. spateren Mal3nahmen,
e Unfallanzeige, ggf. weitere Beratung durch D-Arzt, Betriebsarzt oder Arbeitsmediziner.

Eine Unfallanzeige ist bei dem zustdndigen Versicherungstrager (Berufsgenossenschaft)
vorzunehmen, wenn aus der Verletzung eine Arbeitsunféhigkeit von mehr als drei Tagen resultiert.
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18/ Arbeitsmedizinische Vorsorge

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen und gezielte
ImmunisierungsmafRnahmen sind Bestandteil einer umfassenden
Infektionsprophylaxe in der Zahnarztpraxis. Fur die Beschéftigten sind sie durch
die Biostoffverordnung vorgeschrieben.

Néaheres regelt die Berufsgenossenschaftliche Vorschrift BGV A4
LArbeitsmedizinische Vorsorge".

Untersuchung und Behandlung von Patienten, Desinfektions- und Reinigungsarbeiten sowie
Entsorgungs- und Wartungsarbeiten in der Zahnarztpraxis sind so genannte ,nicht gezielte
Tatigkeiten" im Sinne der Biostoffverordnung.

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind nach § 15 in Zusammenhang mit Anhang IV der
BioStoffV im Hinblick auf die Gefahrdung durch Hepatitis B-Viren (HBV) und Hepatitis C-Viren (HCV)
verpflichtend vorgeschrieben. Die Vorsorgeuntersuchung ist durch den Praxisinhaber zu veranlassen
und muss durch einen nach der BioStoffV erméachtigten Arzt (z.B. Betriebsarzt) durchgefiihrt werden.
Gegen HBYV ist den betroffenen Mitarbeitern die Hepatitis B-Impfung unentgeltlich anzubieten.

Besteht nur gelegentliche Infektionsgefahrdung durch Mikroorganismen von geringerer Kontagiositét
und Infektiositat (potenziell pathogene Erreger), istim Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge die
Beratung zur Pravention von Infektionskrankheiten, z.B. zu weiteren empfohlenen Schutzimpfungen
und zur Verwendung von Schutzausristung, ausreichend.

Spezielle Untersuchungen sind nur dann zu veranlassen, wenn Infektionskrankheiten im
Arbeitsbereich aufgetreten sind oder individuell begriindete Bedingungen vorliegen.

Fur besonders schutzbediirftige Personen gelten gegebenenfalls Beschéftigungsbeschrankungen,
wenn sie eine Tatigkeit mit Infektionsgefahrdung ausiiben (Mutterschutzgesetz,
Jugendarbeitsschutzgesetz).

Deshalb ist zu beachten:

e Vor Aufnahme der beruflichen Tatigkeit muss durch eine arbeitsmedizinische
Vorsorgeuntersuchung geklart werden, ob gesundheitliche Bedenken gegen die geplante
Tatigkeit bestehen.

e Bei entsprechender Indikation missen Immunisierungsmaf3nahmen angeboten werden. Der
Erfolg einer Grundimmunisierung gegen Hepatitis B ist serologisch zu Uberpriifen und anhand
der Titerbestimmung der Zeitpunkt eventuell notwendiger Auffrischimpfungen festzulegen.

e Darlber hinaus werden Impfungen gegen Tetanus, Diphtherie, Influenza, Masern, Mumps,
Roteln, Pertussis, Hepatitis A und Varizellen empfohlen, die bei entsprechender Indikation
durchgefiihrt werden sollten.

¢ Die arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen sind in regelmafRigen Abstanden zu
wiederholen und am Ende des Arbeits-/Beschéftigungsverhaltnisses den Beschaftigten
anzubieten (BGV A4).

e Eventuell kbnnen Vorsorgeuntersuchungen bei Erkrankungen bzw. bei Infektionsverdacht,
z.B. nach Verletzungen oder auch, wenn gesundheitliche Bedenken gegen eine
Weiterbeschéftigung bestehen, notwendig werden.

e Fur den Fall eines Arbeitsunfalls (z.B. Nadelstichverletzung) bei der Behandlung von
Patienten mit spezifischen Erkrankungen missen unverziglich danach entsprechende
MafRnahmen durchgefiihrt werden (ggf. Ricksprache mit dem Arzt fir Arbeitsmedizin oder
Unfallarzt). Siehe auch Kapitel ,Postexpositionsprophylaxe”.

¢ Nach Beendigung einer beruflichen Tatigkeit mit Infektionsgefahrdung hat eine letzte
Nachuntersuchung mit Beratung zu moglicherweise spater auftretenden Krankheiten zu
erfolgen.
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19/ Regelwerke - Listen

Bundesrepublik Deutschland : Gesetze - Verordnungen - Regeln

Medizinproduktegesetz — MPG. BGBI 1, S. 1963. Zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Zweiten Gesetzes

zur Anderung des Medizinproduktegesetzes BGBI I, S. 3586

Infektionsschutzgesetz BGBI 1 Nr. 35/2000

Arbeitsschutzgesetz Bundesarbeitsbl Nr. 10/1996

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen.
Biostoffverordnung (BioStoffV). BGBI 1 Nr. 4/1999

Verordnung uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung. MPSV vom 24. Juni 2002. BGbl I, S. 2131
Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten. Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV). 29. Juni 1998. BGbl I, S. 1762. Geéandert am 13. Dezember 2003.
BGbl I, S. 3586

Technische Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS 525). Bundesarbeitsbl Nr. 5/1998

RKI-Infektionsschutz-Anforderungen

Robert Koch-Institut (RKI)/Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM): Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten 2001

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention: Handehygiene. Bundesgesundheitsbl
Nr. 3/2000

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (RKI) Anforderungen an die Hygiene in
der Zahnmedizin. Bundesgesundheitsbl Nr. 4 (1998), S. 363

Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (RKI): Infektionsprévention in der
Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene. Bundesgesundheitsbl Nr. 4 (2006)

Berufsgenossenschaftliche Vorschriften, Regeln und Informationen

Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege:

Allgemeine Vorschriften (BGV Al)

Arbeitsmedizinische Vorsorge (BGV A4)
Gesundheitsschutz (BGV C8)

BG-Information (BGI) 775: Zahntechnische Laboratorien

BZAK/DAHZ-Hygieneplan

Bundeszahnarztekammer/Deutscher Arbeitskreis flir Hygiene in der Zahnarztpraxis: Rahmen-
Hygieneplan. Zahnarztl. Mitt. 96 (2006) 5

DIN-, CEN- und ISO-Normen

CEN/ISO: prEN ISO 15883 Validierung von Aufbereitungsprozessen in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten

DIN EN 455-1-2-3:2001-2005 Medizinische Handschuhe (alle Normen vom Beuth-Verlag, Berlin)
Deutsches Institut fir Normung (DIN): DIN EN 554:1994 Validierung und Routinetiberwachung fur die
Sterilisation mit feuchter Hitze

DIN EN 867-1-10:1999-2000 Verpackungsmaterialien und —systeme fiir zu sterilisierende
Medizinprodukte

DIN EN 13060:2003 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 7494-2:2003 Zahnérztliche Behandlungsgerate. Wasser- und Luftversorgung

DIN EN ISO 17664:2004 Sterilisation von Medizinprodukten. Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fur die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

DIN-Taschenbuch 263: Sterilisation von Medizinprodukten. Priifung von Sterilisatoren und Validierung
von Sterilisationsprozessen (2002)
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19/ Regelwerke - Listen

Listen

VAH-Desinfektionsmittelliste vom 1. Februar 2006. mhp-Verlag, Wiesbaden 2006
Bundeszahnarztekammer, Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (Hrsg): Das Dental Vademekum,
Band 8, Kapitel 2, Deutscher Zahnarzte-Verlag, Kéln 2004
e RKiI-Desinfektionsmittelliste gemaR § 18 IfSG (Entseuchungen), 14. Ausgabe (Stand: 13. Mai 2002)
L[]

Deutsches Institut fir Normung (DIN): DIN-Taschenbuch 169. Sterilisatoren — Gerateanforderungen. Mit
Liefer- und Branchenverzeichnis. Beuth, Berlin 2003
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Tabelle 1: Risikobewertung und Einstufung in der Zahnmedizin gebrauchlicher Medizinprodukte vor ihrer Aufbereitung

Medizinprodukte

lediglich Kontakt mit intakter Haut

Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut

Durchdringung von Haut oder Schleimhaut

3

3

3

unkritische Medizinprodukte

semikritische Medizinprodukte

kritische Medizinprodukte

4
L 4

z.B. extraorale
Teile des
Gesichts-

bogens,
Schieblehre

3 3 3 3 3
semikritisch A semikritisch B kritisch A kritisch B kritisch C
3 3 3 3 3

ohne besondere
Anforderungen
an die Aufbereitung

mit erhdhten
Anforderungen
an die Aufbereitung

ohne besondere
Anforderungen
an die Aufbereitung

mit erhéhten
Anforderungen
an die Aufbereitung

mit besonders hohen
Anforderungen
an die Aufbereitung

Handinstrumente fir
allgemeine, praventive,
restaurative oder
kieferorthopadische
(nichtinvasive)
MaRnahmen

Instrumente und
Hilfsmittel fir
chirurgische,

parodontologische oder
endodontische
(invasive) Manahmen

rotierende oder
oszillierende
Instrumente fur
allgemeine, praventive,
restaurative oder
kieferorthopadische
(nichtinvasive)
MalRnahmen

Ubertragungsinstrumente
fur allgemeine,
restaurative oder
kieferorthopadische
Behandlung

Zusatzgerate
ohne Austritt
von Flissigkeiten
und/oder Luft oder
Partikeln

Zusatzgerate
mit Austritt
von Flussigkeiten
und/oder Luft oder
Partikeln
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ohne Bedeutung fur
die ZA-Praxis

rotierende oder
oszillierende
Instrumente fiir
chirurgische,
parodontologische oder
endodontische
MaRnahmen

Ubertragungsinstrumente
fur chirurgische,
parodontologische oder
endodontische
Behandlung




Freigabeberechtigung

L

1y :JG Ij

Mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten dirfen nur
Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erforderlichen
speziellen Sachkenntnisse verfligen.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der Freigabe des Medizinproduktes zur Lagerung bzw. zur
erneuten Anwendung entweder nach der Reinigung und Desinfektion bzw. — falls erforderlich — nach der Sterilisation.

Wurden bei der Aufbereitung Abweichungen von einem korrekten Prozessablauf festgestellt, ist je nach Ursache
dieser Abweichung (Fehler im Aufbereitungsverfahren oder fehlerhaft aufbereitetes Medizinprodukt) nach
Fehlerbehebung entweder ein erneuter Prozessdurchlauf fir alle Medizinprodukte der betroffenen Charge
durchzufihren oder nur das betroffene Medizinprodukt einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen.

Festlegung der zur Freigabe Personalnummmer / Name, Vorname Unterschrift
berechtigten Mitarbeiter

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18
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Qualitatssicherung manueller Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren (I)

(Eintauchverfahren)

WAS

WIE

WOMIT

WANN

WER

Eignung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens

Instrumentendesinfektionsmittel

Bohrerbad

Jnstallationsqualifikation®
,Betriebsqualifikation“

o Nachweis der Eignung
des Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens
fur die zur Reinigung und
Desinfektion vorgesehenen
Medizinprodukte'

¢ Angaben des Herstellers
des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels
(Gebrauchsanweisungen,
Sicherheitsdatenblatter)

* Angaben der Hersteller der
zur Reinigung/Desinfektion
vorgesehenen Medizin-
produkte (DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

¢ Eignung der baulichen/
technischen Voraus-
setzungen am Betriebsort

¢ ggf. Vorliegen von
Gebrauchsanweisungen
(von zusétzlichen Geraten
fur die Aufbereitung wie
z. B. Ultraschallgeraten
zur Reinigung)

* Aufbereitungsbereich,
Aufstellsituation (z. B. Eignung
des Aufstellungsortes, der
Instrumentenwanne / des
Siebeinsatzgefasses, der
Trocknungsmadglichkeiten)

eEinweisung des
Personals
in die Handhabung des
Verfahrens

* Nachweis iber Belehrung
des Personals anhand des
Hygieneplans bzw. der
Standardarbeitsanweisung
(SAA)

»Leistungsbeurteilung”

eDurchfuhrung nach
dokumentierter Standard-
arbeitsanweisung (SAA)

¢ Hygieneplan

e vor Einfihrung des Verfahrens, ggf.
entsprechende Angaben nachtraglich
zusammenstellen

Praxisbetreiber
(ggf. entsprechend
den Angaben der
Hersteller)

f Geeignete Desinfektionsverfahren missen bakterizid, fungizid und zusétzlich begrenzt viruzid (inklusive HBV, HCV, HIV) wirksam sein. Geeignete
Desinfektionsverfahren sind solche, die durch den Verbund fir Angewandte Hygiene (VAH) nach den Anforderungen der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) und der Deutschen Vereinigung zur Verhiitung und Bek&mpfung von Viruskrankheiten (DVV) zertifiziert wurden.
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Qualitatssicherung manueller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (l)

(Eintauchverfahren)

WAS

WIE

WOMIT

WANN

WER

arbeitstagliche
Routineprifungen

Verfahrensfreigabe

 Kontrolle der Gebrauchs-
16sung (visuelle Kontrolle
der Losung auf Belastung,
Herstellerangaben bezug!.
Standzeit beachten))

* bei Neuansatz richtige
Dosierung/Konzentration
beachten (Dosiersystem)

Standzeit:

Instrumentendesinfektionsmittel

Bohrerbad

Einwirkzeit / Konzentration:

Instrumentendesinfektionsmittel

Bohrerbad

e taglich vor erster Benutzung
und bei Bedarf

alle Beschaftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

chargenbezogene
Routineprifungen

richtige Beladung

e vollstéandiges, blasenfreies
Einlegen der Instrumente
in die Gebrauchslésung

e Handschuhe, Instrumenten-
zangen (niemals mit bloRen
Hénden in die Lésung fassen)

e vor Beginn der Einwirkzeit

Uberpriifung
des Prozessverlaufes

« Uberwachung der relevan-
ten Prozessparameter
(Zeit, Konzentration) auf
Ubereinstimmung mit den
Standardvorgaben (SAA)

e Sicherstellen, dass kein
Instrument nach Beginn oder
vor Ende der Einwirkzeit
zugefiigt oder entnommen
wird (z. B. durch Verwendung
einesTimers)

e wahrend der Einwirkzeit

alle Beschéftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

Chargenkontrolle
(Beurteilung der Aufbereitung
nach manuellen Verfahren)

e Kritische Medizinprodukte
sind abschlieRend in
Verpackung zu sterilisieren

o Semikritische Medizin-
produkte sind abschlieRend
ebenfalls (unverpackt) im
Dampfsterilisator zu
behandeln

¢ einfachste, aber unver-
zichtbare Kontrolle:
visuelle Kontrolle der
Medizinprodukte auf
Ruckstéande (z. B. Salz-/
Kalkablagerungen,
organische Ruckstande,
Desinfektionsmittelreste),
z. B. mit Lupenbrille

« Funktionskontrolle, Pflege

o Kontrolle des Prozessver-
laufes und visuelle Kontrolle
der Medizinprodukte

e anschlieBend Behandlung im
Dampfsterilisator

e nach Entnahme aus der Gebrauchs-
l6sung, Spulung unter flieBendem
Wasser (Siebeinsatz) und Trocknung

« die eigentliche ,Freigabe“ bzw.
Dokumentation der Freigabe erfolgt
erst nach der abschlieBenden
Behandlung im Dampfsterilisator

* bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf erneuter Prozess-
durchlauf: ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion, Trocknung
und Pflege

alle Beschéftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind
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Qualitatssicherung manueller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (ll)

(Reinigung, Wischdesinfektion von AulRenflachen)

WAS

WIE

WOMIT

WANN

WER

Eignung des Reinigungs-
und Desinfektionsverfahrens

Flachendesinfektionsmittel

Jnstallationsqualifikation®
,Betriebsqualifikation“

o Nachweis der Eignung
des Reinigungs- und
Desinfektionsverfahrens
fur die zur Reinigung und
Desinfektion der Aussen-
flachen vorgesehenen
Medizinprodukte®: Uber-
tragungsinstrumente,
Zusatzgerate ohne/mit
Austritt von Flussig-
keiten und/oder Luft oder
Partikeln (z. B. Poly-
merisationslampe, Zahn-
steinentfernungsgerate,
Ansétze der Mehrfunk-
tionsspritze, Pulverstrahl-
gerate)

¢ Angaben des Herstellers

des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels
(Gebrauchsanweisungen,
Sicherheitsdatenblatter)

* Angaben der Hersteller der
zur Reinigung/Desinfektion
vorgesehenen Medizin-
produkte (DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

¢ Eignung der Voraus-
setzungen am Betriebsort

¢ z. B. Aufbereitungsbereich
und/oder Behandlungsraume

eEinweisung des
Personals
in die Handhabung des
Verfahrens

* Nachweis iber Belehrung
des Personals anhand des
Hygieneplans bzw. der
Standardarbeitsanweisung
(SAA)

»Leistungsbeurteilung*

eDurchfuhrung nach
dokumentierter Standard-
arbeitsanweisung (SAA)

* Hygieneplan

e vor Einfihrung des Verfahrens, ggf.
entsprechende Angaben nachtraglich
zusammenstellen

Praxisbetreiber
(ggf. entsprechend
den Angaben der
Hersteller)

Freigabe, Dokumentation
(Beurteilung der
Aufbereitung nach
manuellen Verfahren)

* Freigabe semikritischer
Medizinprodukte
(hier: Zusatzgerate ohne/mit
Austritt von Flussigkeiten
und/oder Luft oder Partikeln),
wenn vom Hersteller eine
abschlieRende Behandlung
im Dampfsterilisator nicht
zugelassen ist

e Semikritische Medizin-
produkte (Zusatzgerate,
Ubertragungsinstrumente
semikritisch B) sind ab-
schlieBend (unverpackt) im
Dampfsterilisator zu behan-
deln, wenn vom Hersteller
eine Behandlung im Dampf-
sterilisator zugelassen ist

o Kritische Medizinprodukte
(Ubertragungsinstrumente
kritisch B) sind abschlieRend
(verpackt) im Dampfsteri-
lisator zu behandeln

e einfachste, aber unver-
zichtbare Kontrolle:
visuelle Kontrolle der
Medizinprodukte auf
Rucksténde (z. B. Salz-/
Kalkablagerungen,
organische Rucksténde,
Desinfektionsmittelreste)

* Dokumentation der ,Freigabe“

aus pragmatischen Griinden
nicht praktikabel

e nach Reinigung und Wisch-
desinfektion der AuBenflachen des
Zusatzgerates gemaf Standard-
arbeitsanweisung (SAA), wenn vom
Hersteller eine Behandlung im
Dampfsterilisator nicht zugelassen ist

* bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf erneuter Prozess-
durchlauf: ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion, Trocknung
und Pflege

alle Beschaftigten,
die mit der
Aufbereitung von
Medizinprodukten
betraut sind

¥ Geeignete Desinfektionsverfahren miissen bakterizid, fungizid und zusétzlich begrenzt viruzid (inklusive HBV, HCV, HIV) wirksam sein. Geeignete

Desinfektionsverfahren sind solche, die durch den Verbund fir Angewandte Hygiene (VAH) nach den Anforderungen der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) und der Deutschen Vereinigung zur Verhiitung und Bekédmpfung von Viruskrankheiten (DVV) zertifiziert wurden.

© DAHZ 2006, Hygieneleitfaden, 7. Ausgabe 2006 — www.schuelke-mayr.com




Qualitatssicherung maschineller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (I)

(normkonforme Reinigungs- u. Desinfektionsgeréte, die zu einer Freigabeentscheidung filhren)

WAS WIE WOMIT WANN WER
Eignung des RDG
RDG-Nr
RDG-Typ
Hersteller
Installationsqualifikation, * Beleg Uber Eignung des * Angaben des Herstellers des e idealerweise vor Beschaffung bzw. Hersteller,
Betriebsqualifikation Reinigungs- und RDG: Nachweis tber Typ- vor Inbetriebnahme des RDG autorisierter
Desinfektionsgeréates prufung nach den Anforderun- | e fiir bereits im Betrieb befindliche Lieferant

(RDG) fiir die zur Reinigung
/Desinfektion vorgesehenen
Medizinprodukte

gen der prEN 1SO 15883
(Konformitatserklarung /
CE-Kennzeichnung)

* Angaben der Hersteller der
zur Reinigung/Desinfektion
vorgesehenen Medizin-
produkte (DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

* Beleg uber Eignung der
baulichen / technischen
Voraussetzungen am
Betriebsort (Abnahme-
Prufung / Aufstellungs-
protokoll)

» Aufstellsituation (Eignung
des Aufstellungsortes)

* Medienversorgung
(z.B. Wasserqualitét,
Stromversorgung)

¢ Einweisung in Bedienung
des RDG, Vorliegen der
Gebrauchsanweisung, des
Medizinproduktebuchs und
der Sicherheitsdatenblatter
der Prozesschemikalien

o Nachweis uber Einweisung
(des Personals)

RDG entsprechende Nachweise vom
Hersteller nachfordern

(far nicht normkonforme RDG ggf.
zusatzliche Nachweise bzw.
Priifungen erforderlich)

Praxisbetreiber

Leistungsbeurteilung

(soll lediglich eine
maschinelle Reinigung,
aber keine nachweisliche
Desinfektion durchgefuhrt
werden, ist eine Leistungs-
beurteilung des RDG
entbehrlich, aber daftr
abschlieBend eine
Behandlung im
Dampfsterilisator auch
far semikritische
Medizinprodukte
erforderlich)

¢ Beleg, dass das RDG,
so wie es installiert ist,
dauerhaft nach den
vorbestimmten Kriterien
arbeitet und dadurch
reproduzierbare Produkte
liefert, die ihre Spezifikation
erfullen.

¢ Referenzbeladung
(Benennung einer praxis-
Ublichen Vollbeladung von
zu reinigenden und zu
desinfizierenden Produkten
mit praxistypischen Konta-
minationen sowie kritischen
Konstruktionsmerkmalen)
(kritisch: Hohlkorper,
wegen des individuellen
Instrumentendesigns)

» Prufung der festgelegten
Reinigungs- und
Desinfektionsprogramme fir
Referenzbeladungen (nach
maximaler Entsorgungszeit,
< 6 Stunden):

¢ z. B. Beschreibung oder Fotos
reprasentativer Beladungen

(abhangig von der Art der zu
reinigenden/desinfizierenden
Produkte bzw. der festgelegten
Reinigungs- und
Desinfektionsprogramme

sind ggf. mehrere unterschied-
liche Referenzbeladungen zu
dokumentieren)

o bei Lieferung / vor Inbetriebnahme
normkonformer RDG im Rahmen der
Abnahmepriifung

o fiir bereits in Betrieb befindliche
(nicht normkonforme) RDG ggf. im
Rahmen einer nachtraglichen
Leistungsprifung

e ggf. Darlegung der Aquivalenz bzw.
Gleichwertigkeit mit vom Hersteller
gepruften Referenzbeladungen

erneute
Leistungsbeurteilung

e nach Empfehlung der prEN ISO
15883 mindestens 1 x jahrlich

® bei Veranderungen von Verfahrens-
parametern (z. B. Veranderung der
Beladung, Wechsel der Prozess-
chemikalien, Programmanderung,
unzureichender Reinigungsleistung,
Reparaturen an prozessrelevanten
Bauteilen 0.8.)

Hersteller,
autorisierter
Lieferant

Praxisbetreiber

periodische Prufungen

regelmaRige Wartung

e nach Herstellerangaben

e z. B. 1 xjéhrlich

Service-Techniker

periodische Prufung
mittels
Prufanschmutzungen

¢ Prifanschmutzungen nach
Vorgabe im RDG
platzieren, nach Prozess-
ablauf Auswertung durch
Hygieneinstitut

e Dokumentation

o Frist

alle freigabe-
berechtigten
Mitarbeiter

! nicht normkonforme, vor Inkrafttreten der Norm in Betrieb genommene Reinigungs- und Desinfektionsgerate erfordern ggf. einen hoheren Aufwand bei der
Leistungsbeurteilung sowie ggf. eine Nachristung.
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Qualitatssicherung maschineller Reinigungs-

und Desinfektionsverfahren (ll)

(normkonforme Reinigungs- u. Desinfektionsgeréte, die zu einer Freigabeentscheidung fihren)

WAS WIE WOMIT WANN WER
RDG-Nr
RDG-Typ
Hersteller
arbeitstagliche alle freigabe-
Routinepriifungen berechtigten
. . . . . . Mitarbeiter
Verfahrensfreigabe « Sichtpriifung (z. B. Spiil- * vor der taglichen Inbetriebnahme (wenn das
kammer, Turdichtung, * ggf. Dokumentation z. B. im RDG- Aufbereitungsziel
(9gf. Herstellerangaben Abflusssieb) Kontrollbuch (wenn das RDG nicht die Freigabe-
beachten) . . ) . nur zur maschinellen Reinigung entscheidung ist
. KonéroFIJe der B(;;]tr|eplfT|tt§I . Kon?rolle Fullstandsa_mzelge sondern auch zur nachweislichen g ist)
(z. B. Prozesschemikalien: | e Dosiersysteme (Dosiermodul) Desinfektion genutzt wird)
Reiniger, Neutralisations-
mittel, lNachspuImlEteI; . e nach 20 Waschzyklen bzw.
z. B. Filterplatten fur « ggf. Filterplattenwechsel
- B alle 2 Wochen
Ubertragungsinstrumente)
chargenbezogene alle freigabe-
Routineprifungen berechtigten
- . a Mitarbeiter
Auswahl des Reinigungs-/ | ein Abhangigkeit von der * Programmvorwahl e vor Programmstart (wenn das
Desinfektionsprogramms Aufgabenstellung (routine- fur routinemafige Aufbereitungsziel
mafige Instrumentenauf- Instrumentenaufbereitung: die Freigabe-

bereitung, Reinigungs-/
Spulprogramme, An-
wendung bei seuchen-
gesetzlicher Anordnung)

richtige Beladung

e Instrumente in Siebschalen
legen oder in Einsatze
stellen

e Spezialsiebe fur Kleinstteile

e Absaugschlauche und
Hohlkdrperinstrumente an
Injektor-Dusen ankoppeln

e z. B. Instrumentensiebe und
Siebtrays, Kleinstteilsiebe,
Einsatze, ggf. Aufnahmen fiir

Ubertragungsinstrumente inkl.

Filterplatten

o vor Programmstart

Uberpriifung
des Prozessverlaufes

o Uberwachung des
ordnungsgemafien Ablaufs
auf Ubereinstimmung mit
den Standardvorgaben
durch Aufzeichnung rele-
vanter Prozessparameter
(Zeit,Temperatur)

und/oder
« Sichtkontrolle der
RDG-Anzeige

¢ z. B. Kontrolle und Bewertung
eines Protokoll-Ausdruckes
oder der Software-Ausgabe

e z. B. Turéffnung nach
Programmende nur bei
Einhaltung aller Prozess-
parameter moglich

* Kontrolle und Bewertung
der RDG-Anzeige

e nach Programmende

gegebenenfalls
Behandlungsindikatoren
(Nachweis der Behandlung
im RDG)

¢ z. B. ein unbenutztes
Thermoindikatorrohrchen
mit dem Aufbereitungsgut
in das RDG einbringen

» bei Bedarf, ggf. bei jeder Charge
(verwendete Indikatoren miissen nach
Bewertung nicht aufbewahrt werden)

entscheidung ist)

Chargenfreigabe,
Chargendokumentation
(Beurteilung / Dokumentation
der Desinfektion im RDG)

* Freigabe semikritischer
Medizinprodukte, die
nachweislich desinfiziert
wurden (Leistungsbeurteilung
des RDG erforderlich, s.o.)

* Semikritische Medizin-
produkte, die im RDG nicht
nachweislich desinfiziert
wurden,sind abschlieRend
(unverpackt) im Dampf-
sterilisator zu behandeln,
Freigabe erfolgt erst nach
Behandlung im Sterilisator

e Kritische Medizinprodukte
sind abschlieRend in
Verpackung zu sterilisieren,
Freigabe erfolgt erst nach
Behandlung im Sterilisator

e einfachste, aber unver-
zichtbare Kontrolle:
visuelle Kontrolle der
Medizinprodukte, sofern
diese keine Hohlrdume
haben, z. B. mit Lupenbrille

» ggf. Kontrolle / Bewertung
des Behandlungsindikators

« ggf. Kontrolle / Bewertung
eines Protokollausdruckes,
der Sofware-Ausgabe oder
der RDG-Anzeige

¢ z. B. Dokumentation in einem
RDG-Kontrollbuch (Personal-
nummer, ggf. RDG-Nummer,
Datum, ggf. Chargennummer,
Programm, ggf. Bewertung
des Indikators, ggf. Bewertung
der RDG-Anzeige, Freigabe
semikritischer Medizin-
produkte, die nachweislich
im RDG desinfiziert wurden)

o bewertete Protokollausdrucke
unterschreiben, aufbewahren;
Software-Ausgabe speichern

e nach Programmablauf
(nach messtechnischer Bestatigung
des vollstandigen und korrekten
Prozessverlaufes und komplettem
Farbumschlag des Behandlungs-
indikators)

¢ erneuter Prozessdurchlauf
bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf

alle freigabe-
berechtigten
Mitarbeiter
(wenn das
Aufbereitungsziel
die Freigabe-
entscheidung ist)
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RDG-Kontrollbuch Gerat Geratenummer
Personalnummer Programm / Beladung Reinigung/ | visuelle Freigabe / Unterschrift
Datum Desinfektion | Kontrolle
Chargennummer Verfahrensfreigabe erfolgreich?
O Verfahrensfreigabe [ Instrumente
O Hohlkérperinstrumente | O ja O ja O ja
O routinemafige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spilprogramme/ O Zusatzgeréate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prufanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
O Hohlkérperinstrumente | O ja O ja O ja
O routinemafige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ 0O Zusatzgerate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prufanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
[0 Hohlkoérperinstrumente | O ja Oja Oja
O routinemaRige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ 0O Zusatzgerate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prufanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
[0 Hohlkérperinstrumente | O ja Oja Oja
O routinemaRige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ O Zusatzgeréate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prafanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
[0 Hohlkoérperinstrumente | O ja Oja Oja
O routineméaRige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spilprogramme/ O Zusatzgerate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prifanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
[ Hohlkoérperinstrumente | O ja Oja Oja
O routineméaRige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ O Zusatzgeréate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prifanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe O Instrumente
[0 Hohlkodrperinstrumente | O ja Oja Oja
O routinemafige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ O Zusatzgeréate (Unterschrift)
Reinigungsprogramme
O Prufanschmutzungen
O Verfahrensfreigabe [ Instrumente
[0 Hohlkodrperinstrumente | O ja Oja Oja
O routinemafige O rotierende/oszillierende
Instrumentenaufbereitung: Instrumente O nein O nein O nein
O Ubertragungs-
instrumente
O Spulprogramme/ O Zusatzgerate (Unterschrift)

Reinigungsprogramme

O Prifanschmutzungen
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Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren ()

(normkonforme Sterilisatoren, die zu einer Freigabeentscheidung fiihren®)

WAS WIE WOMIT WANN WER
Eignung des Sterilisators
Sterilisator-Nr
Sterilisator-Typ
Hersteller
Installationsqualifikation » Beleg Uiber Eignung des ¢ Angaben des Herstellers des e idealerweise vor Beschaffung bzw. Hersteller,
Betriebsqualifikation Sterilisators fiir die zur Sterilisators: Nachweis tUber vor Inbetriebnahme des Sterilisators autorisierter
Sterilisation vorgesehenen Typpriufung (Konformitats- o fur bereits in Betrieb befindliche Lieferant

Medizinprodukte

Erklarung/CE-Kennzeichnung)
und Werksprifung nach
DIN EN ISO 13060

* Angaben der Hersteller der
zur Sterilisation vorgesehenen
Medizinprodukte
(DIN EN ISO 17664)

¢ Risikoeinstufung der
Medizinprodukte durch den
Praxisbetreiber (siehe
Empfehlungen des DAHZ)

* Beleg Uiber Eignung der
baulichen / technischen
Voraussetzungen am
Betriebsort (Abnahme-
Prifung / Aufstellungs-
protokoll)

 Aufstellsituation (Eignung
des Aufstellungsortes)

* Medienversorgung
(z.B. Speisewasserqualitét,
Kihlwasserversorgung,
Stromversorgung)

* Einweisung in Bedienung
des Sterilisators, Vorliegen
der Gebrauchsanweisung

¢ Nachweis uber Einweisung
(des Personals)

Sterilisatoren entsprechende
Nachweise vom Hersteller nach-
fordern

(far nicht normkonforme Sterilisatoren
ggf. zusatzliche Nachweise bzw.
Priifungen erforderlich)

ggf. Praxisbetreiber

Leistungsbeurteilung

* Beleg, dass der Sterilisator,
so wie er installiert ist,
dauerhaft nach den
vorbestimmten Kriterien
arbeitet und dadurch
akzeptable Produkte
liefert, die ihre Spezifikation
erfullen.

¢ Referenzbeladung
(Benennung einer praxis-
Ublichen Vollbeladung mit
der schwierigsten
Kombination von zu
sterilisierenden Produkten)

(kritisch z. B. Hohlkdorper,
pordse Gter, Textilien)

¢ ggf. Vakuumtest,
Leerkammerzyklus,
Prifung mit Testbeladung

(nach Herstellerangaben)

¢ z. B. Auflistung oder Fotos
reprasentativer Beladungen

(abhangig von der Art der zu
sterilisierenden Produkte bzw.
vom Typ des Sterilisators
(Typ N, B, S) sind ggf.
unterschiedliche Referenzbe-
ladungen zu dokumentieren)

o bei Lieferung / vor Inbetriebnahme
normkonformer Sterilisatoren im
Rahmen der Abnahmeprifung

o fur bereits in Betrieb befindliche
(nicht normkonforme) Sterilisatoren
ggf. im Rahmen einer nachtraglichen
Leistungsbeurteilung

e ggf. Darlegung der Aquivalenz bzw.
Gleichwertigkeit mit vom Hersteller
gepruften Referenzbeladungen

erneute
Leistungsbeurteilung

o bei taglicher Kontrolle der Verfahrens-
parameter mittels PCD (Helix) und
regelméaRiger Wartung entsprechend
den Herstellerangaben, z. B. mittels
Thermologger zur Bestatigung der
Kalibrierung im Rahmen der Wartung

* bei Veranderungen, die Einfluss auf
den Sterilisationsprozess haben
konnten (z. B. Veranderung der
Beladung, Verpackung, Betriebsmittel,
Reparaturen an prozessrelevanten
Bauteilen 0.4.)

Hersteller,
autorisierter
Lieferant

Praxisbetreiber

periodische Prufungen

regelmaRige Wartung

e nach Herstellerangaben

* z. B. nach 1000 Zyklen

Service-Techniker

! Sterilisatoren, die die Anforderungen der DIN EN 1SO 13060 nicht erfiillen, erfordern einen hoheren Aufwand bei der Leistungsbeurteilung sowie ggf. eine

Nachristung.
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Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren (1)

(normkonforme Sterilisatoren, die zu einer Freigabeentscheidung fihren)

WAS WIE WOMIT WANN WER
Sterilisator-Nr
Sterilisator-Typ
Hersteller
arbeitstagliche alle freigabe-
Routineprufungen berechtigten

) Mitarbeiter
Verfahrensfreigabe e Sichtprifung e vor der téglichen Inbetriebnahme

(ggf. Herstellerangaben

beachten)

(z. B. Autoklavenkammer,
Turdichtung, -verriegelung)

« Kontrolle der Betriebsmittel
(z. B. Qualitat des Speise-
wassers, Kihlwasser- und
Stromversorgung, Drucker-
papier, PC-AnschluR)

e aqua dest/aqua dem (Mindest-
qualitat nach VDE 510)

o bei Betrieb von Wasserauf-
bereitungsanlagen:
ggf. Leitwertmessung

* Dokumentation der Verfahrens-
freigabe (z. B. im Sterilisations-
kontrollbuch)

* gegebenenfalls
Vakuumtest

» Programm Vakuumtest

* bei Gro3-Dampfsterilisatoren
monatlich nach DIN 58946-6

 bei Klein-Dampfsterilisatoren nur zur
Fehlerdiagnose im Stérungsfall (z. B.
bei nicht bestandenem Helix-Test)

» gegebenenfalls
Leerkammer-Sterilisation

e beliebiges Programm
(zur Entfernung eventuellen
Kondensates vom Vortag aus
den Dampfleitungen von GroR3-
Dampfsterilisatoren)

 bei der taglichen Inbetriebnahme,
wenn vom Hersteller gefordert

* gegebenenfalls
Dampfdurchdringungstest

o GroRR-Dampfsterilisatoren:
Bowie&Dick-Test nach
DIN EN 58946-6

o Klein-Dampfsterilisatoren B:
Helixtest nach DIN EN 867-5

¢ Klein-Dampfsterilisatoren S:
nach Herstellerangaben

 bei der taglichen Inbetriebnahme,
wenn vom Hersteller gefordert
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Qualitatssicherung von Sterilisationsverfahren (1)

(normkonforme Sterilisatoren, die zu einer Freigabeentscheidung fihren)

AHZL

p l_:_;ﬁ-:l\j. U .

WAS WIE WOMIT WANN WER
chargenbezogene alle freigabe-
Routineprifungen berechtigten

o ) . Mitarbeiter
Auswahl des richtigen in Abhangigkeit von ¢ Programmvorwahl: e vor Programmstart
Sterilisationsprogrammes Sterilisiergut/Beladung Zyklus N, B oder S
richtige Beladung des e Instrumente nicht stapeln e vor Programmstart
Sterilisators « gemischtes Sterilisiergut:
obere Etage Textilien,
untere Etage Instrumente
¢ gemischtes Sterilisiergut:
verpacktes Sterilisiergut
oben, unverpacktes unten
* max. Beschickungsmenge
beachten
* Medizinprodukte kritisch B
ggf. zerlegt sterilisieren
Uberpriifung e messtechnische Uber- ¢ z. B. Kontrolle und Bewertung e nach Programmende
des Prozessverlaufes prifung der Verfahrens- eines Protokoll-Ausdruckes
parameter Temperatur- und oder der Software-Ausgabe
Druckverlauf / Dauer der
Plateauzeit
Behandlungsindikatoren ¢ einen unbenutzten Chemoindikator Klasse 1 e bei jeder Charge
(Nachweis der Behandlung Indikatorstreifen mit dem (DIN EN 1SO 11140-1) (verwendete Indikatoren miissen nach
im Dampfsterilisator) Sterilisiergut in den Bewertung nicht aufbewahrt werden)
Autoklaven einbringen
Prozessindikatoren * einen unbenutzten Chemoindikator Klasse 5 o bei der Sterilisation von Medizin-
(Nachweis der Behandlung Indikatorstreifen gemaf (DIN EN 1SO 11140-1): produkten, bei denen ein Nachweis
im Dampfsterilisator, Herstellerangaben o kritisch A ohne PCD der Luftentfernung / Dampf-
zeitgesteuerter Indikator / verpacken bzw.in den (process challenge device) Durchdringung erforderlich ist
Beurteilung von Dampf- Prufkérper (Helix) einfuhren (Medizinprodukte kritisch A und B).
qualitat und Expositionszeit und mit dem Sterilisiergut in | e kritisch B mit PCD, (Prozessindikatoren auch als/anstelle
in Verpackung) den Autoklaven einbringen z. B. Helixtest Behandlungsindikatoren einsetzbar;
verwendete Indikatoren missen nach
Bewertung nicht aufbewahrt werden)
Chargenfreigabe, « Kontrolle und Bewertung ¢ z. B. Dokumentation in einem e nach Programmablauf alle freigabe-
Chargendokumentation des Behandlungsindikators Sterilisations-Kontrollbuch (nach messtechnischer Bestatigung berechtigten
(Beurteilung /Dokumentation bzw. des Prozessindikators (Personal-, ggdf. des vollstandigen und korrekten Mitarbeiter

der Sterilisation)

« Kontrolle und Bewertung
z. B. des Protokollaus-
druckes, der Sofware-
Ausgabe

Sterilisator-
nummer,
Chargennummer/
Sterilisierdatum,
Programm und
Beladung;
Bewertung von
Indikatoren; Freigabe)

* bewertete Protokollausdrucke

unterschreiben, aufbewahren;
Software-Ausgabe speichern

Prozessverlaufes und komplettem
Farbumschlag des Behandlungs-
und/oder Prozessindikators)

¢ erneuter Prozessdurchlauf
bei Abweichungen vom korrekten
Prozessablauf

Sterilgutfreigabe
(verpackte Medizinprodukte)

« Kontrolle und Bewertung
des Prozessindikators

« Kontrolle der Verpackung
auf Beschadigungen / Ver-
schluf3, Restfeuchtigkeit

« Kontrolle Kennzeichnung/
Inhalt

¢ z. B. durch Beschriftung oder

Etikett mit Sterilisierdatum
(ggf. Lagerfrist) auf jeder
korrekt sterilisierten
Verpackung

e nach Chargenfreigabe

* Neuverpackung und erneuter
Prozessdurchlauf, wenn Verpackung
nicht in einwandfreiem Zustand
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Sterilisations-Kontrollbuch

Gerat Geratenummer

Behandlungs-

Persogatlnummer Programm / Beladung indikator Freigabe / Unterschrift
ch aum Sterilisation | in Ordnung?
argennummer Verfahrensfreigabe erfolgreich?
Prozess-
indikator
in Ordnung?
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi Oi Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la ja la
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oia -
O Vakuumtest O Gummiartikel ! (Unterschrift)
O Dampfdurchdringungstest O Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi o Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la Ja ja
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift
O Dampfdurchdringungstest [ Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi Oi Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la ja la
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oia -
O Vakuumtest O Gummiartikel ! (Unterschrift)
O Dampfdurchdringungstest O Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi o Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la Ja ja
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift
O Dampfdurchdringungstest [ Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi Oi Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la ja la
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift)
O Dampfdurchdringungstest O Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi o Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la Ja ja
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift
O Dampfdurchdringungstest [ Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi Oi Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la ja la
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift)
O Dampfdurchdringungstest O Bioindikatoren O nein
O Verfahrensfreigabe O Instrumente verpackt Oi o Oi
O Universalprogramm O Instrumente unverpackt la Ja ja
O Schnellprogramm B O Kunststoffe verpackt O nei O nei O nei
O Schnellprogramm S O Kunststoffe unverpackt nein nein nein
O Schonprogramm B O Textilien verpackt
O Leerkammerzyklus O Textilien unverpackt Oja -
O Vakuumtest O Gummiartikel (Unterschrift
O Dampfdurchdringungstest [ Bioindikatoren O nein
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Apparative Mindestausstattung
fur die Aufbereitung von Medizinprodukten

Bei Neuanschaffungen ist darauf zu achten, dass Gerate fiir die maschinelle Aufbereitung von
Medizinprodukten validierbar sind, besser noch: durch den Hersteller bereits einer
Leistungsbeurteilung (Validierung) unterzogen wurden. In diesem Fall kann eine Leistungsbeurteilung
vor Ort in der Praxis i.d.R. entfallen, wenn die Aquivalenz praxisspezifischer Beladungen mit den vom
Hersteller des Gerates anzugebenden Beladungskonfigurationen z. B. durch Foto oder Auflistung
belegt wird.

Geréte fur die maschinelle Aufbereitung missen eine Mdglichkeit zur Dokumentation
prozessrelevanter Parameter bieten (z. B. Protokolldrucker, Speicherkarte/Kartenlesegerat oder
direkter Anschluss an den Praxiscomputer).

Nicht normkonforme Geréate erfordern u. U. eine Nachriistung/Umriistung oder gegebenenfalls einen
hoheren Aufwand bei der Leistungsbeurteilung.

In diesem Zusammenhang muss darauf hingewiesen werden, dass nicht fur alle Medizinprodukte, die
in der Zahnheilkunde verwendet werden, ein allgemein anerkanntes validiertes Verfahren existiert.
Aus diesem Grund ist auch eine manuelle Aufbereitung derartiger Medizinprodukte mdoglich.

e Ubertragungsinstrumente und Zusatzgeréte in ausreichender Anzahl,
um eine hygienische Aufbereitung dieser Medizinprodukte bei Patientenwechsel zu

ermoglichen
» Hand- und Winkelstiicke, Turbinen,
= Ansatze fur Mehrfunktionsspritzen,
= Anséatze fir Zahnsteinentfernungsgerate,

Ansétze fur Polymerisationslampen etc.

e Ein fur die Aufbereitung der praxisspezifischen Medizinprodukte qualifiziertes
(validiertes) Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

= vorzugsweise ein validierbares/validiertes Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG)

Wird zur Aufbereitung ein nicht normkonformes (nicht validiertes) RDG eingesetzt,
mussen semikritische Medizinprodukte abschlie3end unverpackt einer thermischen
Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen werden, bevor sie zur
Lagerung oder erneuten Anwendung freigegeben werden dirfen.

= oder/und Instrumentenaufbereitungswanne/Frasator fir eine manuelle
Aufbereitung,
wenn kein anerkanntes validiertes bzw. validierbares Aufbereitungsverfahren zur
Verflgung steht.

Da die Reinigungswirkung chemischer Verfahren durch die Anwendung von

Ultraschall im Ultraschallbad verstarkt wird, ist optional ggf. ein Ultraschallbad
anzuschaffen.
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e Ein fur die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten qualifiziertes (validiertes)
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

= validierbares/validiertes Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) fur
Ubertragungsinstrumente

= oder Gerat zur maschinellen Reinigung und Pflege von
Ubertragungsinstrumenten,
wenn kein anerkanntes validiertes bzw. validierbares Aufbereitungsverfahren zur
Verfigung steht.

= oder Reinigungs- und Pflegesprays zur manuellen Reinigung und Pflege von
Ubertragungsinstrumenten,
wenn kein anerkanntes validiertes bzw. validierbares Aufbereitungsverfahren zur
Verfligung steht.

e Ein fur die Aufbereitung der praxisspezifischen Medizinprodukte qualifiziertes
(validierbares/ validiertes) Sterilisationsverfahren (vorzugsweise Dampfsterilisator mit
Zyklus B oder S)

Kritische Medizinprodukte sind verpackt zu sterilisieren. Geeignet sind Sterilisierbehalter
(Container), Sterilisationspapier sowie heil3- oder selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und -
schlauche aus Papier und Kunststoffverbundfolie. Gegebenenfalls sind daher
Sterilisierbehélter (optional) und/oder ein Foliensiegelgerat (optional) zur Versiegelung von
Klarsichtsterilisierverpackungen anzuschaffen.

Zum Nachweis der Luftentfernung und Dampfdurchdringung bei Medizinprodukten kritisch B
sind Prozessindikatoren mit PCD (Process Challenge Device), z. B. der Helixtest,
einzusetzen.

Optional kann die Anschaffung einer Wasseraufbereitungsanlage sinnvoll sein, die

demineralisiertes Wasser direkt in der Praxis herzustellen erlaubt und so Zeit und Arbeit fiir
Beschaffen, Lagern und Umfillen von aqua dem/aqua dest erspart.

e Desinfektionsanlage fur Wasser filhrende Systeme der Behandlungseinheiten
(optional)

Mit Desinfektionsanlagen, deren Wirksamkeit unter praxisnahen Bedingungen nachgewiesen
ist, kann eine Verringerung der Kontamination des Kiihlwassers erreicht werden. Bei einer
Nachriistung ist eine bestehende Biofilmbesiedelung vorab zu entfernen.

e Gerat fur die maschinelle Reinigung und Desinfektion von Abformungen (optional)
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Geeignete Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte entsprechend ihrer Risikobewertung und Einstufung

Risikobewertung
von
Medizinprodukten

Medizinprodukte
(hier: Dentalinstrumente)

Aufbereitungsverfahren / Aufbereitungsschritte

Medizinprodukte
unkritisch

Instrumente fur MaBnahmen
ohne Schleimhautkontakt,
z.B. extraorale Teile des
Gesichtsbogens,
Schieblehre

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (Reinigungs- und Desinfektionsgerat - RDG)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel

Medizinprodukte
semikritisch A
ohne besondere
Anforderungen

an die Aufbereitung

Handinstrumente fur
allgemeine, praventive,
restaurative oder
kieferorthopédische
(nichtinvasive) MaBnahmen

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (RDG)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel
und abschlieBende thermische Behandlung im Dampfsterilisator (unverpackt)

bei lediglich maschineller Reinigung - ohne nachweisliche Desinfektion - abschlieBende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator (unverpackt)

Zusatzgeréate ohne Austritt
von Flussigkeiten und/oder
Luft oder Partikeln

entweder thermisches Reinigungs- u. Desinfektionsverfahren fir abnehmbare Geréteteile (RDG), wenn
vom Hersteller zugelassen

oder AuBenreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel), gegebenenfalls abschlieRende thermische Behandlung abnehmbarer
Gerateteile im Dampfsterilisator (unverpackt), wenn vom Hersteller zugelassen

bei lediglich maschineller Reinigung - ohne nachweisliche Desinfektion - abschlielende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator (unverpackt), wenn vom Hersteller zugelassen

Medizinprodukte
semikritisch B

mit erhdhten
Anforderungen

an die Aufbereitung

rotierende oder oszillierende
Instrumente fur allgemeine,
praventive, restaurative oder
kieferorthopédische
(nichtinvasive) MalRnahmen

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (RDG)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel
fur rotierende oder oszillierende Instrumente (ggf. mit Korrosionsschutz) und abschlieRende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator (unverpackt).

bei lediglich maschineller Reinigung - ohne nachweisliche Desinfektion - abschlieBende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator (unverpackt)

Ubertragungsinstrumente fiir
allgemeine, restaurative
oder kieferorthopédische
Behandlung

mit Aufbereitungsgerat

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, Pflege (Olung) der Innenteile

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, Pflege (Olung) der Innenteile

bei lediglich maschineller Reinigung - ohne nachweisliche Desinfektion - abschliefende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator Zyklus B/S (unverpackt)

ohne Aufbereitungsgerat

AuBenreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel), anschlieRend Innenreinigung und —pflege (Olung), auch in Geréten unter
Rotation der beweglichen Innenteile, abschlieBende thermische Behandlung im Dampfsterilisator
Zyklus B/S (unverpackt)

Zusatzgerate mit Austritt von
Flussigkeiten und/oder Luft
oder Partikeln

entweder thermisches Reinigungs- u. Desinfektionsverfahren fur abnehmbare Gerateteile (RDG), wenn
vom Hersteller zugelassen

oder Aufenreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel), abschlieende thermische Behandlung abnehmbarer Geréteteile im
Dampfsterilisator Zyklus B/S (unverpackt), wenn vom Hersteller zugelassen

bei lediglich maschineller Reinigung - ohne nachweisliche Desinfektion - abschlieBende thermische
Behandlung im Dampfsterilisator Zyklus B/S (unverpackt), wenn vom Hersteller zugelassen

Medizinprodukte
kritisch A

ohne besondere
Anforderungen

an die Aufbereitung

Instrumente und Hilfsmittel
fur chirurgische, parodonto-
logische oder endodontische
(invasive) Malinahmen

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (RDG) und abschlieRende
Dampfsterilisation Zyklus B/S (in Sterilisiergutverpackung)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel
und abschlieBende Dampfsterilisation Zyklus B/S (in Sterilisiergutverpackung)

Medizinprodukte
kritisch B

mit erhdhten
Anforderungen

an die Aufbereitung

Durchfiihrung:
Personen, die

aufgrund ihrer
Ausbildung und
praktischen
Tatigkeit tber die
erforderlichen
Sachkenntnisse
verfugen

rotierende oder oszillierende
Instrumente fiir chirurgische,
parodontologische oder

endodontische MaRnahmen

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (RDG) und abschlieRende
Dampfsterilisation Zyklus B/S (in Sterilisiergutverpackung).
Gegebenenfalls Kennzeichnung (wenn die Anzahl der Aufbereitungen durch Herstellerangaben begrenzt)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel
fur rotierende oder oszillierende Instrumente (ggf. mit Korrosionsschutz) und abschlieBende
Dampfsterilisation Zyklus B/S (in Sterilisiergutverpackung).

Gegebenenfalls Kennzeichnung (wenn die Anzahl der Aufbereitungen durch Herstellerangaben begrenzt)

Ubertragungsinstrumente fir
chirurgische,
parodontologische oder
endodontische Behandlung

mit Aufbereitungsgerat

entweder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, Pflege (Olung) der Innenteile und
abschlieBende Dampfsterilisation Zyklus B / ggf. Zyklus S (in Sterilisiergutverpackung)

oder chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, flege (Olung) der Innenteile und
abschlieBende Dampfsterilisation Zyklus B / ggf. Zyklus S (in Sterilisiergutverpackung)

ohne Aufbereitungsgerat

AuBenreinigung und —desinfektion (Wischdesinfektion mit geeignetem alkoholbasiertem
Flachendesinfektionsmittel), anschlieRend Innenreinigung und —pflege (Olung), auch in Geréaten unter
Rotation der beweglichen Innenteile, abschlieRende Dampfsterilisation Zyklus B / ggf. Zyklus S (in
Sterilisiergutverpackung)

Medizinprodukte
kritisch C

mit besonders
hohen
Anforderungen an
die Aufbereitung

i.d.R. ohne Bedeutung fur die Zahnarztpraxis:

Patienten mit Verdacht auf oder klinischer Erkrankung an einer Ubertragbaren spongiformen Enzephalopathie (CJK, vCJK, usw.)
sind in Einrichtungen zu behandeln, die Gber geeignete Moglichkeiten der Infektionsprévention verfiigen. Die Aufbereitung darf nur
in Einrichtungen mit extern zertifiziertem Qualitditsmanagementsystem nach DIN EN ISO 13 485 /13 488 durchgefihrt werden

(Zentralsterilisation 0. &.)
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