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01/ Einfuhrung

Deutscher Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnmedizin

Der Deutsche Arbeitskreis fur Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) hat seit 1989 Empfehlungen fir die
praktische Durchfiihrung von Hygienemal3hahmen gegeben. Diese liegen jetzt als 11. Ausgabe des
Hygieneleitfadens vor.

Verantwortlich fir den Infektionsschutz ist eine Person mit zahnarztlicher Approbation (z.B. Praxisin-
haber, Praxisbetreiber), auch wenn die einzelnen Hygienemafinahmen an Mitarbeiter delegiert wer-
den kénnen. Zur Durchfiihrung des Infektionsschutzes ist der Zahnarzt auf die Erkenntnisse der Wis-
senschaft und das daraus resultierende Angebot der Industrie angewiesen. Beiden obliegt es, auf Ver-
anderungen in der Infektionsproblematik mdglichst schnell zu reagieren.

Der Zahnarzt ist angehalten, sein Hygieneregime regelméanig zu Gberprifen und ggf. dem aktuellen
Stand der Wissenschaft und den gultigen Regelwerken anzupassen.

Im vorliegenden Leitfaden werden die wichtigsten Regelwerke fur die Zahnarztpraxis in dem Kapitel
02/ ,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-Hygieneleitfaden befindet sich grundsétzlich in Ubereinstimmung mit den Mitteilungen der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut sowie den
berufsgenossenschaftlichen Regelwerken. Neuere wissenschaftliche Erkenntnisse, die in den o0.a. Re-
gelwerken noch nicht berticksichtigt werden konnten, wurden in die vorliegende Ausgabe des Leitfa-
dens aufgenommen.

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

Die durch die Biostoffverordnung und die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)
vorgeschriebene arbeitsmedizinische Vorsorge einschlief3lich gezielter Immunisierungsmaflinahmen
erganzen die praktischen Hygieneempfehlungen.

Die luckenlose Umsetzung aller empfohlenen Infektionsschutzmafl3nahmen ist mit erheblichen Kosten
verbunden. In der Zahnarztpraxis sollte angestrebt werden, durch Systematisierung und Rationalisie-
rung von Arbeitsablaufen bzw. Verfahrenstechniken sowie durch Standardisierung von Arbeitsschrit-
ten und durch Weglassen unnétiger Mal3nahmen (z.B. zuerst nasschemische und danach thermische
Desinfektion von Instrumenten) die zeitliche Beanspruchung des Personals und die Menge der ver-
wendeten 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.

Wir bedanken uns bei allen ehemaligen Mitgliedern des DAHZ, die durch lhre Arbeit die Grundlage fir

den vorliegenden Hygieneleitfaden gelegt haben. Unser besonderer Dank gilt den der Bundeszahn-
arztekammer und der Firma Schiilke & Mayr GmbH, die die Arbeit des DAHZ unterstitzen.
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02/ Rahmenbedingungen der Infektionspréavention

Biostoffverordnung, Infektionsschutzgesetz, Medizinproduktegesetz und Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung

Der Infektionsschutz in der Zahnarztpraxis wird durch eine Vielzahl von Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften, Richtlinien, Normen und Empfehlungen geregelt. Von zentraler Bedeutung sind das Ar-
beitsschutzgesetz (ArbSchG) mit der Biostoffverordnung (BioStoffV), das Infektionsschutzgesetz
(IfSG), das Medizinproduktegesetz (MPG) mit der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV), die Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert-Koch-Institut (RKI) sowie einschlagige Vorschriften der Berufsgenossenschatft fur Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege.

Biostoffverordnung

Der Praxisinhaber ist fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz seiner Mitarbeiter verantwortlich.
Gemal Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) muss er die fir seine Mitarbeiter mit ihrer Tatigkeit verbunde-
nen Gesundheitsgefahrdungen ermitteln und entsprechende SchutzmalRnahmen festlegen.

Fur bestimmte Lebenssituationen gelten Beschaftigungsbeschrankungen oder sogar -verbote, wenn
Beschaftigte Gesundheits- oder erhdhten Unfallgefahren ausgesetzt sein kénnen (Mutterschutzgesetz
-MuSchG, Jugendarbeitsschutzgesetz - JArbSchG).

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

Biologische Arbeitsstoffe, d.h. Mikroorganismen, die beim Menschen Infektionen, sensibilisierende o-
der toxische Wirkung hervorrufen kénnen, sowie die Erreger transmissibler, spongiformer Enzephalo-
pathien, werden in der Biostoffverordnung entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko
in vier Risikogruppen eingestuft. Dementsprechend sind fiir die biologischen Arbeitsstoffe jeder Risi-
kogruppe entsprechende Sicherheitsmalinahmen 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 Men-
schen eine Erkrankung verursachen (Risikogruppe 1), aber auch zu Kontakten mit biologischen Ar-
beitsstoffen, die zwar eine Erkrankung hervorrufen kdnnen, bei denen aber i.a. eine wirksame Vorbeu-
gung und Behandlung mdglich ist (Risikogruppe 2). Im Sinne der BioStoffV handelt es sich sowohl in
der Zahnarztpraxis als auch im zahntechnischen Labor um nicht gezielte Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen, die der Schutzstufe 2 zugeordnet sind.

Arbeitsverfahren und technische Schutzmalinahmen sind grundsatzlich so zu gestalten, dass biologi-
sche Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nach Mdglichkeit gar nicht erst nicht freigesetzt werden.

Der Praxisinhaber ist verpflichtet, in einem Hygieneplan und in internen Arbeitsanweisungen fir die
einzelnen Arbeitsbereiche und Téatigkeiten Verhaltensregeln und MalRnahmen zur Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zum Tragen von Schutzausristung, sowie z. B.
auch Anweisungen fir Notfélle und fur die arbeitsmedizinische Vorsorge festzulegen.

Es ist mdglich, den Hygieneplan mit den nach § 12 der Biostoffverordnung und der von der Berufsge-
nossenschaft geforderten Betriebsanweisung (TRBA 250, 2014) zu kombinieren.

Der vom DAHZ und der BZAK herausgegebene Rahmen-Hygieneplan muss auf die individuellen Pra-
xisgegebenheiten tbertragen und in einen praxisspezifischen Hygieneplan umgesetzt werden.

Der Hygieneplan ist bei Bedarf zu aktualisieren.

Der Praxisinhaber muss den Beschaftigten bei ihrer Einstellung, bei Veranderungen in ihrem Aufga-
benbereich und auch bei Einfilhrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes geeignete
Anweisungen und Erlauterungen erteilen. Unterweisungen sind in regelmaiigen Abstanden (in der
Regel jahrlich) oder bei Veranderungen zu wiederholen und auch zu dokumentieren (Inhalt, Zeitpunkt,
unterwiesene Personen).

Infektionsschutzgesetz

Zweck des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) ist die Vorbeugung, friihzeitige Erkennung und Verhinde-
rung der Weiterverbreitung tUbertragbarer Krankheiten.
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Im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes hat die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention beim Robert Koch-Institut die Aufgabe, Richtlinien zur Vorbeugung, Erkennung und
Verhiutung ubertragbarer Krankheiten zu erstellen. Die Empfehlungen der Kommission gelten generell
nicht nur fir Krankenh&user sondern auch fiur alle Einrichtungen des Gesundheitswesens

(z. B. Arztpraxen, Einrichtungen fir ambulantes Operieren und auch Zahnarztpraxen). Die Empfehlun-
gen 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 kénnen Zahnarztpraxen, Arztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, durch Gesundheitsamter in-
fektionshygienisch Uberwacht werden. Kranken, Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsverdachtigen
und Ausscheidern kann die Austibung bestimmter beruflicher Tatigkeiten ganz oder teilweise unter-
sagt werden.

Medizinproduktegesetz und Medizinprodukte- Betreiberverordnung

Medizinprodukte sind gemaf Medizinproduktegesetz (MPG) alle ,Instrumente, Apparate, Vorrichtun-
gen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande, die vom Hersteller zur Anwen-
dung am Menschen zum Zweck der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen, der Untersuchung, der Ersetzung oder der
Veréanderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder der Empfangnis-
verhutung bestimmt sind®.

Sie durfen nur so angewendet werden, dass Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht Uber ein medizinisch vertretbares Mal3 hinaus gefahrdet werden. Dabei spielt es
keine Rolle, ob es sich um Produkte zum mehrfachen Gebrauch oder um Einmalprodukte handelt.
Medizinprodukte dirfen nur von Personen angewendet werden, die die dafir erforderliche Ausbildung
oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Auch mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandset-
zung und Aufbereitung) von Medizinprodukten dirfen nur Personen beauftragt werden, die die erfor-
derlichen speziellen Sachkenntnisse, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsge-
mafen Ausfihrung dieser Aufgabe besitzen. Die wahrend der Ausbildung zum/zur Zahnarzthel-
fer/in und zum/zur Zahnmedizinischen Fachangestellten vermittelten theoretischen und prakti-
schen Lehrinhalte zur Instrumentenaufbereitung bilden die einschlagigen personenbezogenen
Anforderungen des Medizinprodukterechtes fir die Aufbereitung von Medizinprodukten ab.
Ohne Nachweis einer Ausbildung zur Zahnarzthelferin bzw. zur Zahnmedizinischen Fachangestellten
ist eine fachspezifische Fortbildung in Anlehnung an den Lehrgang Fachkunde | gemaf den Richtli-
nien der DGSV erforderlich.

Der Praxisinhaber hat die Zustandigkeit fiir alle Schritte der Aufbereitung zu regeln, die Aufbereitungs-
verfahren und -bedingungen festzulegen und schriftlich zu dokumentieren (Hygieneplan).

Die Aufbereitung von Medizinprodukten hat entsprechend § 4 Abs. 2 der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung vom 21. August 2002 unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten va-
lidierten Verfahren zu erfolgen. Von einer ordnungsgemafen Aufbereitung kann ausgegangen werden,
wenn die gemeinsame Empfehlung des Robert Koch-Institutes und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel
und Medizinprodukte ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® aus
dem Jahr 2012 beachtet wird. Sie gilt fir den Bereich der gesamten Medizin einschlie3lich des Kran-
kenhausbereiches und formuliert die Anforderungen an die Aufbereitung ausschlie3lich auf der Grund-
lage einer Risikobewertung und Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte und nicht nach dem
vorgesehenen Anwendungsgebiet. Die Empfehlung ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — An-
forderungen an die Hygiene“ der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut aus dem Jahre 2006 beriicksichtigt die speziellen Erfordernisse der Zahnheilkunde
hinsichtlich der Risikobewertung, Einstufung und Aufbereitung von Dentalinstrumenten.

Allgemein gilt, dass die ,Richtlinien” und ,Empfehlungen® des RKI keine unmittelbare rechtliche Ver-
bindlichkeit haben. Es ist aber davon auszugehen, dass diese Empfehlungen grundsatzlich medizini-
scher Standard sind und den Stand von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt der Veréffentlichung
wiedergeben. Ein Abweichen ist jedoch mdglich, wenn auf Grund neuerer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse z.B. zusatzliche Aufbereitungsverfahren fiir bestimmte Medizinprodukte entwickelt worden sind.
Diese kdnnen dann eingesetzt werden, wenn der Hersteller des betreffenden Medizinproduktes diese
Verfahren angegeben hat, wie es nach DIN EN ISO 17664 gefordert ist.
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Abgrenzung Zahnéarztliche Chirurgie / Ambulantes Operieren

Aus der nebeneinander erfolgenden Erwéhnung von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren und Arzt-
und Zahnarztpraxen z.B. in 8 23 Abs. 3 Infektionsschutzgesetz (IfSG) ist zu folgern, dass Arzt- und
Zahnarztpraxen grundsatzlich keine Einrichtungen fur ambulantes Operieren i.S. des IfSG sind.

Eine Sonderrolle nehmen MKG-Praxen ein, die als Einrichtungen fir ambulantes Operieren eingestuft
werden, wenn sie der Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren nach § 135 Abs. 2 SGB
V beigetreten sind.

Risikofaktoren

Besondere hygienische Anforderungen (sterile Kautelen — siehe Tabelle unten) sind bei zahnérztlich-
chirurgischen / oralchirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem speicheldichtem Wundverschluss (z.B.
bei Implantationen, Transplantationen von autologem Knochen oder Bindegewebe, Sinus-Lift-Operati-
onen, Wurzelspitzenresektionen) und in der Regel bei allen zahnarztlich- chirurgischen / oralchirurgi-
schen Eingriffen bei Patienten mit erh6htem Infektionsrisiko einzuhalten.

Die in der Tabelle aufgeflihrten vier Kontaminationsklassen ergeben sich u. a. aus dem Grad der bak-
teriellen Besiedlung des Behandlungsgebiete in Anlehnung an den ,National Nosocomial Infection
Study Risk Index“. Diese haben auch einen Einfluss eine perioperative Antibiotikaprophylaxe, die im
Kapitel 4 beschrieben ist.

e Saubere (aseptische) Eingriffe:
(Kommen in der Zahnmedizin nicht vor, da in der Mundhdhle keine primar sterilen Eingriffe
maoglich sind.)

e sauber-kontaminierte Eingriffe (bedingt aseptisch):
Kontamination des Eingriffsgebietes durch Standortflora mit maRig hoher Keimzahl (Speichel,
Plaque); z. B. Osteotomie eines vollstandig retinierten Zahnes, Implantation, Transplantation
von Knochen oder Bindegewebe, Sinus-lift-Operation

e kontaminierte Eingriffe:
Eingriffe mit erheblicher Kontamination des Operationsgebiets durch endogene Standortflora
oder exogene Erreger; Beinhaltet Eingriffe, bei denen eine akute, nichteitrige Entzindung vor-
handen ist, z.B. teilretinierte Weisheitszéhne, Extraktion bei akuter Parodontitis

e verschmutzte (infizierte) Eingriffe:

Eingriffe bei bereits vorhandener eitriger Infektion; massive Kontamination des Operationsge-
biets durch endogene Standortflora; z. B. Abszess,
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Besondere . . e .
L r Speicheldich- L Klassifikation der .
hygienische Kontaminations- | . el s L Lokale Infektions-
Art der Behandlung ter Wundver- eingesetzten Instru- Kuhlflussigkeit PR
Anforderun- klasse haufigkeit
schluss mente nach RKI
gen
1. Prothetik / Zahnerhaltung
Praparation am Zahn
P . Nein Entfallt Entfallt Semikritisch Betriebswasser* Entfallt
(z. B. Fillung / Krone)
Endodontie Nein Entfallt Entfallt Sen’].”.(ntlic*h/ Betrlfebsiwa.sser. / Nicht bekannt
Kritisch Spiilflissigkeit
2. Parodontologie
Zahnsteinentfernung Entfallt Entfallt Entfallt
(supragingival)
Nein Semikritisch Betriebswasser*
Geschlossene Kiirettage Nein Kontaminiert Nicht bekannt
Offene Parodontalchirurgie Nein Kontaminiert Nicht bekannt
3. Dentoalveolire Chirurgie
Zahnextraktion iiert i
- - . . Kontaminiert / Semikritisch / . « varuert‘Je nﬁch
Zahnextraktion mit Trennen Nein Nein . L Betriebswasser Kontaminations-
infiziert Kritisch
der Wurzeln klasse
L I variiert je nach
. . . Kontaminiert Semikritisch . -
Osteotomie eines Zahnes Nein Nein . / . / Betriebswasser* Kontaminations-
infiziert Kritisch
klasse
Osteotomie eines |mpakt|er- . . Sauber Betriebswasser */
ten Zahnes ohne speichel- Nein Nein L - sk ca. 5%
R kontaminiert Kritisch Steril
dichten Wundverschluss
Osteotomie eines impaktier- Sauber
ten Zahnes mit speicheldich- Ja Ja L kritisch Steril ca. 5%
kontaminiert
tem Wundverschluss
W Ispi kti . K ini - . .
urz.e spitzenresektion / Ja ja onitari‘n.mlert/ Kritisch steril nicht bekannt
Plastische Deckung infiziert
Transplantation von Knochen . Sauber " .
p. ja Ja . Kritisch Steril <5%
oder Bindegewebe kontaminiert
4. Implantologie
Insertion eines enossalen <%
Implantats
Kieferkammaufbau mit Allo- . Sauber - )
) ja Ja . - Kritisch Steril <5%
plastik / autologem Knochen kontaminiert
Slnusbodgnelevatlon <5%
(extern / intern)

*Bei zahnérztlichen Behandlungen von Patienten ohne zusatzliche Risikofaktoren ist es bisher wissenschaftlich
nicht nachgewiesen, welche Spezies (Bakterien bzw. Pilze) in welcher Konzentration im Wasser von Behand-
lungseinheiten zum Auftreten von nosokomialen Infektionen nach der Behandlung fuhren kdnnen; entsprechende
Studien und Fallberichte fehlen nahezu vollstandig. Man geht daher in Deutschland davon aus, dass die Anzahl
von Bakterien im Wasser der Behandlungseinheit nicht hoher sein sollte als im Trinkwasser, fur das die Trinkwas-
serverordnung gilt, die eine Koloniezahl von max. 100 KBE/ml fordert. In den USA definierten die Centers for
Disease Control (CDC) 2003 in Anlehnung an die Gesetzgebung fur Trinkwasser eine Koloniezahl von maximal
500 KBE/ml fur das Wasser zahnéarztlicher Behandlungseinheiten bei nicht-chirurgischen Eingriffen. (zitiert nach
AWMF-Leitlinie ,Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen Behandlungseinheiten® — Rg.Nr.
075-002)

** Da bisher bei endodontischen Behandlungen durchgehend sterile Kautelen nicht mdglich sind (z.B. Spullésun-
gen, Wurzelfillungsmaterialien) ist die Notwendigkeit fiir den Einsatz sterilen Instrumentariums fiir jeden Teil-
schritt als wissenschaftlich ungeklarte Frage anzusehen und liegt daher nach individueller Risikobewertung im
Ermessen des Behandlers.

***Da bei diesen Eingriffen die Notwendigkeit fir den Einsatz steriler Kuhlflissigkeit als wissenschatftlich unge-
klarte Frage anzusehen ist liegt daher nach individueller Risikobewertung im Ermessen des Behandlers.
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03/ Grundregel der Nichtkontamination

Die bei der zahnarztlichen Behandlung immer vorhandene Gefahr der mikrobiellen Kontamination und
Infektion muss durch gezielte vorbeugende MalRnahmen 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 ,konnen durch Methoden der Arbeitssystematik (z.B.
Grundregel der Nichtkontamination) entscheidend verringert werden®.

Der Schutz vor Kontamination umfasst u.a.:

Beurteilung der mit der zahnarztlichen Tatigkeit verbundenen Gesundheitsgefahren und Fest-
legung entsprechender Schutzmaf3nahmen,

sorgfaltige Anamnese vor der Behandlung, die gezielt vom Patienten ausgehende infektions-
relevante Risiken erfasst und abschétzbar macht,

Vermeidung von Verletzungen,

gebrauchte Kantlen bei der Lokalan&sthesie durfen nur dann in die Kantlenabdeckung zu-
rickgesteckt werden, wenn ein Verfahren angewendet wird, das ein sicheres Zuriickstecken
der Kanule mit einer Hand erlaubt, z.B. durch Verwendung eines Schutzkappenhalters.

Schematisierung und systematische Durchfiihrung von Arbeitsablaufen mit dem vorrangigen
Ziel der Nichtkontamination.

Die Grundregel der Nichtkontamination umfasst insbesondere ...

Beruihrungs- und Greifdisziplin,

Vermeiden der Beruihrung von Bedienteilen an der Ausristung mit der Hand, z.B. durch Fu3-
schalter,

rationelles Instrumentieren,

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

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

unfallsicheres Entsorgen durch geeignete Abfall- und Entsorgungsbehaltnisse, z.B. fir be-
nutzte Injektionskanulen.

gof. Anwenden von Spanngummi (Kofferdam)
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04 / Mundhdhlen-Antiseptik, Antibiotikaprophylaxe und multiresistente Erreger

Unter Antiseptik versteht man die Anwendung antimikrobieller Substanzen (Antiseptika) an der mogli-
chen Eintrittspforte von Krankheitserregern (Haut, Schleimhaut, Wunde) oder auf chirurgisch freige-
legten Flachen.

Neben der mechanischen Mundreinigung stellen antiseptische MalRnahmen eine Méglichkeit zur Re-
duzierung der Keimbelastung im Speichel und auf der Schleimhaut dar.

Die prophylaktische Antiseptik soll das Eindringen von Mikroorganismen in primar sterile Kérperberei-
che bei schleimhautdurchtrennenden MafRhahmen verhiiten und damit einer lokalen Infektion oder
Bakteriamie vorbeugen.

Obwohl es bei nahezu allen zahnmedizinischen Behandlungsmafnahmen zu Verletzungen der
Schleimhaut kommen kann, wird eine Antiseptik vor einfachen invasiven MaRnahmen wegen der wirk-
samen natirlichen Infektionsabwehr in der Mundhéhle nicht als allgemein erforderlich angesehen.

Da aber bei zahnarztlichen Eingriffen die Gefahr einer voriibergehenden Bakteriamie besteht, die fiir
immungeschwéchte Patienten und Personen mit bekanntem Endokarditisrisiko ein erstzunehmendes
Risiko darstellt, ist aus prophylaktischen Griinden fiir solche Patienten die generelle Durchfihrung an-
tiseptischer MaRnahmen (in Verbindung mit einer antibiotischen Prophylaxe) zu empfehlen.
Aulerdem wird durch antiseptische Spilungen der Mundhohle die Gefahr einer Weitergabe von
Krankheitserregern Uber das Aerosol vermindert. Mdgliche Infektionsrisiken fur Patienten und Praxis-
personal sind durch eine Befragung vor Behandlungsbeginn zu ermitteln.

Mundho6hlenantiseptik:

e Mundhdhlen-Antiseptik wird empfohlen

O vor zahnarztlicher Behandlung von Patienten mit einem erhdhten Infektionsrisiko (im-
mungeschwéchte Patienten, Patienten mit bekanntem Endokarditisrisiko oder alloplas-
tischen Implantaten mit direktem Kontakt zum Blutkreislauf),

0 vor umfangreichen chirurgischen Eingriffen mit anschlieRendem speicheldichten
Wundverschluss (z.B. bei Implantationen, Transplantationen von Knochen oder Binde-
gewebe, Sinus-Lift-Operationen, Wurzelspitzenresektionen) ggf. auch vor Injektionen
bei Patienten aus den vorgenannten Risikogruppen,

O als ergdnzende MalRnahme bei fehlender mechanischer Zahnreinigung (Kieferimmobi-
lisation, Patienten mit Handicap, hohes Alter).

e Die Praparate missen als Arzneimittel fir die Mundhohlen-Antiseptik zugelassen sein.

e FUr die Mundhohlen-Antiseptik kommen z.B. Praparate auf Basis folgender Wirkstoffe in Frage:
0 Chlorhexidin
0 Hexetidin
0 Octenidin

e Antiseptische Mal3Bhahmen werden mittels Tupfer, die mit dem gewahlten Praparate getrankt
sind oder durch gezieltes Bespriihen bzw. Spilen der Mundhohle durchgefunhrt.

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

Die Schleimhautantiseptik ersetzt nicht eine ggf. indizierte Antibiotikaprophylaxe.
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Antibiotikaprophylaxe!

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Patienten ohne Systemerkrankungen zur Vermeidung
postoperativer Wundinfektionen bei folgenden Eingriffen

A Einbringen von zahnérztlichen Implantaten
A Augmentation mit autologem Knochen und Knochenersatzmaterialien
A Orthognathe Chirurgie

Die perioperative Antibiotikaprophylaxe (PAP) ist eine kurzzeitige, im Allgemeinen einmalige Gabe ei-
nes Antibiotikums vor oder in Ausnahmeféllen spatestens wahrend eines operativen Eingriffs. lhr Ziel
ist es, unabhangig von der Art des operativen Eingriffs primér die Anzahl postoperativer Wundinfektio-
nen zu reduzieren. Durch die PAP soll eine Vermehrung von Erregern, die das Operationsfeld konta-
minieren, vermieden werden.

Die PAP ist jedoch kein Ersatz fir grundlegende Hygienemalinahmen zur Pravention postoperativer
Infektionen, fir aseptisches Arbeiten und gewebeschonende Operationstechniken.

Eine einmalige orale Antibiotikagabe 30 — 60 Minuten vor dem Eingriff ist in der Regel firr eine effek-
tive Prophylaxe bei einer Operationsdauer von weniger als 2 Stunden ausreichend und einer dartber
hinausgehenden mehrmaligen Gabe von Antibiotika nicht unterlegen. Eine Applikation nach Wundver-
schluss hat keinen Einfluss auf die Infektionsrate.

Antibiotikaprophylaxe bei Patienten mit Systemerkrankungen und zahnarztlichen Behandlun-
gen mit hohem Bakteriamierisiko:

Bei Patienten mit folgenden Erkrankungen wird eine Antibiotikaprophylaxe empfohlen, wenn ein hohes
Bakteriamierisiko besteht:

O Patienten nach Organtransplantation bzw. mit starker Immunsuppression (ggf. nach
Rucksprache mit dem behandelnden Arzt)

0 Patienten mit bekanntem Endokarditisrisiko in folgenden Fallen
A Zustand nach prothetischem Ersatz einer Herzklappe
A bereits zuvor durchgemachte infektiose Endokarditis

A eine angeborenen Herzerkrankungen

A

Empfanger von Herztransplantaten mit einer nachfolgend sich entwickelnden
Herzklappenproblematik

0 Patienten mit Endoprothesen zum Gelenkersatz (ggf. nach Ricksprache mit dem be-
handelnden Arzt)

e in der ersten Phase nach Implantation einer Endoprothese
e bei vorausgegangener Infektion eines kinstlichen Gelenks

1 Naheres siehe Positionspapier "Prophylaxe der infektiosen Endokarditis” sowie "Systemische Antibiotikaprophylaxe bei Pati-
enten ohne Systemerkrankungen zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen" auf www.dgzmk.de bzw. ,Perioperative
Antibiotikaprophylaxe” auf www.awmf.de bzw. Nawrath et. al: Stand und Perspektiven der Antibiotikaprophylaxe bei Patienten
mit kiinstlichem Gelenkersatz, DZZ 2009; 46 (1)
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Ein hohes Bakteriamierisiko wird bei folgenden Behandlungen gesehen:

e Zahnentfernung

e Parodontale Intervention inklusive Sondierung, Reinigung der subgingivalen Wurzel-
bzw. Implantatbereiche und Parodontalchirurgie

e Implantation

¢ Reimplantation eines ausgeschlagenen Zahnes

e Wurzelkanalbehandlung oder Wurzelspitzenresektion

e Platzierung kieferorthopéadischer Bander (nicht Brackets)

e Intraligamentére Anasthesie

Fur die Antibiotikaprophylaxe kommen z.B. Praparate auf Basis folgender Wirkstoffe in Frage:

0  Amoxicillin 2000 mg p.o.
0 Clindamycin 600 mg p.o. (Ersatzmedikament, z.B. bei Penicillinallergie)

Die Dosierung gilt fir erwachsene Patienten.

Umgang mit Patienten mit multiresistenten Erregern

Multiresistente Erreger (MRE) sind Bakterien, die durch ihre Antibiotika-Resistenz die Therapie von
diversen Infektionen der Patienten erschweren. Auch wenn MRE nicht zu den haufigen Erregern von
Infektionen nach zahnérztlichen Behandlungen zahlen, da sie nur in Ausnahmeféllen die Mundhdhle
kolonisieren, kdnnen sie die Therapie von odontogenen Infektionen komplizieren. Der bekannteste
Vertreter ist der Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA). Auch weitere multiresistente
Keime wie Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE) sowie multiresistente gramnegative Stabchen-
bakterien (3MRGN, 4MRGN) gewinnen zunehmend an Bedeutung.

Durch das Fehlen von spezifischen Risikofaktoren und das Vorhandensein einer normalen Koérperflora
besteht fur das Personal der Zahnarztpraxis in der Regel keine besondere Infektionsgefahr durch
MRE. Von zentraler Bedeutung ist die Verhinderung einer Verbreitung der resistenten Erreger von Pa-
tient zu Patient.

Bei Patienten, die mit ESBL-, SMRGN- sowie VRE besiedelt sind, sind keine Uber die Basishygiene
hinausgehenden HygienemalRnahmen notwendig. Die Erreger finden sich hauptséchlich im Gastroin-
testinaltrakt.

Gezielte PraventionsmalRnahmen sind bei Patienten mit bekannter Kolonisation oder Infektion durch
MRSA sowie 4 MRGN in der Zahnarztpraxis zu empfehlen:

e Patient moglichst direkt ohne Benutzung des Wartezimmers behandeln.
e Generell antiseptische Mundspiilung vor der Behandlung (Chlorhexidin, Hexetidin, Octenidin)

e Schutzkleidung sowie Schutzbrille bei allen Aerosol bildenden MaZnahmen (Mund- Nasen-
schutz und Schutzhandschuhe gehdren zur Standardhygiene)
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¢ Unmittelbar nach der Behandlung alle potenziell kontaminierten Flachen desinfizieren. Die Wie-
derbenutzung ist mdglich, wenn die Flache getrocknet ist. Als Alternative ist eine Abdeckung
schwer zu reinigender / zu desinfizierender Flachen z.B. mit einer Einwegfolie empfehlenswert.

e Beiallen MRE ist eine Antibiotikatherapie nur bei klinischen Anzeichen einer Infektion des Pati-
enten erforderlich und bei alleiniger Kolonisation kontraindiziert. Praktisch immer stellt die typi-
sche lokale Flora und nicht der MRE den odontogenen Infektionserreger dar, so dass keine
spezielle Anpassung der Antibiotikaprophylaxe bzw. -therapie erforderlich ist.
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05/ Handehygiene

Die wichtigsten "Instrumente" bei zahnéarztlicher Behandlung sind die Hande des Praxisteams. Des-
halb kommt ihrer systematischen Reinigung, Desinfektion und Pflege im Sinne des Infektions- und
Hautschutzes eine besondere Bedeutung zu. Zu Handschuhen wird wegen ihrer bedeutenden Schutz-
funktion eine gesonderte Empfehlung gegeben.

Bei der zahnérztlichen Behandlung und bei damit zusammenhangenden Mafl3nahmen ist die mikrobi-
elle Kontamination der Hande oft unvermeidbar.
Von kontaminierten Handen geht eine Infektionsgefahr fir den Patienten und das Praxisteam aus.

Deshalb ist zu beachten:

o Die Pflicht zur Handehygiene gilt fur alle an der Patientenbehandlung und an den damit zusam-
menhangenden klinischen MalRnahmen beteiligten Personen.

e Ringe, Uhren, Piercings und andere Schmuckgegenstéande (z.B. Freundschaftsbéander) an
Handen und Unterarmen mussen vor Arbeitsheginn abgelegt werden.
Fingernagel mussen kurzgehalten und unlackiert sein (keine kiinstlichen Fingernagel).

e Vor der allgemeinen Arbeitsvorbereitung (z.B. morgens und nachmittags), bei sichtbaren Ver-
schmutzungen der Hande wahrend der Arbeit sowie nach Arbeitsende ist eine Reinigung mit
einem Flissigwaschpraparat notwendig. Fir das Waschen der Hande muss in der Nahe des
Behandlungsplatzes bzw. Aufbereitungsraums ein Handwaschplatz mit flieRendem warmem
und kalten Wasser vorhanden sein. Die Handwaschbecken sind mit Armaturen auszustatten,
welche ohne Handberihrung bedienbar sind.

e Fir die Handereinigung sind nur flissige Waschpraparate und Handtlcher zum Einmalge-
brauch (Papier, Textil) geeignet. Elektrische Warmlufttrockner sind fiir Gesundheitseinrichtun-
gen ungeeignet.

e Vor der Arbeitsplatzvorbereitung im Behandlungsbereich ist eine hygienische Handedesinfek-
tion mit einem geeigneten Handedesinfektionsmittel notwendig. Es ist so viel Desinfektionsmit-
tel aus einem Spender zu entnehmen, dass die Hande wéahrend der vom Hersteller angegebe-
nen Einwirkzeit feucht gehalten werden. Aus vollstandige Benetzung ist zu achten.? Nach der
Einwirkzeit dirfen die Hande nicht abgetrocknet werden; man muss warten, bis die Hande tro-
cken sind.

e Vor und nach nichtchirurgischer Behandlung sowie nach erfolgter Arbeitsplatzwartung ist eine
hygienische Handedesinfektion notwendig. Das gilt auch, wenn Schutzhandschuhe angelegt
werden.

e Ein umfangreicher chirurgischer Eingriff mit anschlieendem speicheldichten Wundverschluss
(z.B. bei Implantationen, Transplantationen von Knochen oder Bindegewebe, Sinus-Lift-Opera-
tionen, Wurzelspitzenresektionen) verlangt eine chirurgische Handedesinfektion. Dies gilt fur
die unmittelbar an der chirurgischen Behandlung Beteiligten.

Durchfiihrung:

1. Desinfizieren der sauberen und trockenen Hande und Unterarme bis zum Ellenbo-
gen. Besondere Sorgfalt an Fingerkuppen, Handballen und Nagelfalzen. Einwirkzeit
nach Herstellerangaben einhalten. Keine Birste verwenden.

2. Anziehen steriler Handschuhe auf trockene Hande

3. Nach der Behandlung: Ablegen der Handschuhe und hygienische Handedesinfek-
tion

2 vergl. 6-Schritte-Handedesinfektion nach CEN EN 1500
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e Fur die Hygienische Handedesinfektion sollen Praparate mit kurzer Einwirkzeit (z.B. alkoholi-
sche Préparate) bevorzugt werden, die folgende Kriterien erfillen:

- zugelassen als Arzneimittel
- Nachweis der Wirksamkeit mit VAH-Zertifizierung zur Handedesinfektion 3
- HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

e Préaparate zur hygienischen Handedesinfektion sollten vorzugsweise aus Behéltnissen zum
Einmalgebrauch entnommen werden. Ein Umftillen von Grof3gebinden in Spenderflaschen hat
unter den Bedingungen zu erfolgen, die fur Arzneimittel gelten. 4

e Fur Préparate zur chirurgischen Handedesinfektion sind ausschlie3lich Behéltnisse zum Ein-
malgebrauch zu verwenden um Sporenfreiheit zu gewéhrleisten.

e Auch bei Wasch- und Pflegelotionen sind auf Grund der Verkeimungsgefahr Einmalsysteme zu
bevorzugen.

e Spendersysteme fir Praparate zur Handedesinfektion, Wasch- oder Pflegelotionen sind nach
Herstellerangabe nach jedem Wechsel des Behaltnisses aufzubereiten. Dies ist in einer Ar-
beitsanweisung zu beschreiben.

o Eine gute Handepflege ist wichtig. Die Pflege- und Schutzmittel durfen nur aus Spendern oder
Tuben entnommen werden. Schutzmittel werden vor Beginn der Tatigkeit, Hautpflegemittel in
der Regel am Ende des Arbeitstages angewendet. Es ist daher sinnvoll, diese Praparate z.B.
im Personalraum bereitzuhalten.

Bei Hautproblemen ist ggf. eine Beratung durch den Arbeits-/Betriebsmediziner erforderlich.

3 VAH (Verbund fiir Angewandte Hygiene).

4 Fur das Umfiillen von Desinfektionsmitteln fiir die hyg. Handedesinfektion und von Fliissigwaschpraparaten sind
Arbeitsanweisungen zu erstellen, die auch eine regelméafige Reinigung und Desinfektion der Behéltnisse ein-
schlieRen.
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06/ Handschuhe

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

Handschuhe sollen nur bei Kontakt mit Speichel, Blut und Chemikalien getragen werden, und immer
dann, wenn ein erhohtes Infektionsrisiko® oder Verletzungen an den Handen vorliegen.

Sie sollen nur so lange wie nétig getragen werden, um eine Beeintrachtigung der natirlichen Haut-
funktionen zu vermeiden.

Schutzhandschuhe sollen der Norm DIN EN 455 entsprechen. Nitrilhandschuhe sind zu bevorzugen,
da sie kein allergenes Potential aufweisen und unempfindlich gegentiber Materialien sind, die im
zahnmedizinischen Bereich verwendet werden. Werden Latexhandschuhe getragen, missen diese
ungepudert und proteinarm sein.

Dabei ist zu beachten:

e Vor dem Anlegen und nach dem Ausziehen von Handschuhen ist eine hygienische Handedes-
infektion notwendig.

e Die Handschuhe sind zwischen den Behandlungen verschiedener Patienten zu wechseln.

e Im Ausnahmefall kénnen behandschuhte Hande anstelle eines Handschuhwechsels desinfiziert
werden, wenn andernfalls der Arbeitsablauf nicht gewahrleistet werden kann, z.B. bei der Un-
terbrechung der Behandlung eines Patienten. Voraussetzung ist die Kompatibilitdt mit dem
Desinfektionsmittel bzw. der Nachweis der Chemikalienbestéandigkeit gemanR EN 374. Letzteres
ist z. B. bei Nitrilhandschuhen der entsprechenden Deklarierung gewahrleistet.”

e Schutzhandschuhe sind nach 60 Minuten ununterbrochener Arbeit zu wechseln. (TRGS 401
6.4.1)

o Defekte Handschuhe missen sofort ausgetauscht werden (nach ebenfalls erneuter Handedes-
infektion). Sterile Handschuhe muissen bei chirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem spei-
cheldichtem Wundverschluss (z.B. bei Implantationen, Transplantationen von Knochen oder
Bindegewebe, Sinus-Lift-Operationen, Wurzelspitzenresektionen) nach vorangegangener chi-
rurgischer Handedesinfektion getragen werden. Ebenso ist bei chirurgischen Eingriffen bei Pati-
enten mit erhdhtem Infektionsrisiko, z.B. Immunschwache, zu verfahren.

Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten missen Handschuhe getragen werden, die gegen Reini-
gungsmittel bestandig sind. Beim Umgang mit Chemikalien (insbesondere Desinfektionsmitteln) sind
Latex Handschuhe ungeeignet. Gemafl TRGS 525 sind Nitril- oder Butylhandschuhe zu verwenden.

6 vergl. Kapitel 4: Umgang von Patienten mit multiresistenten Erregern

7 sieche AWMF-Leitlinie ,Handedesinfektion und Handehygiene* 2016
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07/ Aufbereitung von Medizinprodukten

Die hygienische Aufbereitung von Dentalinstrumenten und anderen in der Zahnmedizin eingesetzten
Medizinprodukten ist ein wesentlicher Bestandteil der Praxishygiene, indem der Gefahr von Kreuzin-
fektionen 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 geféahrdet Zahnarzt und Personal, vor allem durch
Schnitt- und Stichverletzungen. Nicht oder fehlerhaft aufbereitete Medizinprodukte gefahrden nachfol-
gende Patienten durch Kreuzkontamination.

Nicht nur benutzte, sondern auch offen bereitgestellte Medizinprodukte sind als mikrobiell kontaminiert
anzusehen und mussen vor ihrer Wiederverwendung am Patienten ausnahmslos hygienisch aufberei-
tet werden.

Bevor Medizinprodukte zur erneuten Verwendung aufbereitet werden durfen, muss der fur die Praxis-
hygiene Verantwortliche (also: Zahnarzt / Zahnérztin) eine Risikobewertung vornehmen, nach der die
in seiner Praxis verwendeten zahnarztlichen Instrumente als unkritisch, semikritisch A/B oder kritisch
A/B einzustufen sind. Beispiele fir eine solche Risikobewertung und Einstufung liefert Anlage 1. Unkri-
tische Medizinprodukte kommen lediglich mit intakter Haut in Berlihrung, semikritische Medizinpro-
dukte auch mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut. Kritische Medizinprodukte hingegen
durchdringen die Haut oder Schleimhaut und kommen dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben o-
der Organen, einschlie3lich Wunden. Auch Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten
und sterilen Arzneimitteln gehdren zu den kritischen Medizinprodukten. Wie in Anlage 1 angegeben,
ist eine Risikobewertung nach Medizinproduktgruppen ausreichend. Eine Risikobewertung einzelner
Medizinprodukt ist nicht gefordert, kann aber in speziellen Fallen hilfreich sein

In der Regel sind zahnarztliche Instrumente fir allgemeine, praventive, restaurative oder kieferortho-
padische (nichtinvasive) MaBhahmen zu den semikritischen Medizinprodukten zu zéhlen, wahrend In-
strumente fur chirurgische, parodontologische (invasive) oder endodontische Maflinahmen 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 konnen erhéhte Anforderungen
an die Aufbereitung stellen. So kann es schwierig sein, die Effektivitdt der Reinigung von Instrumenten
allein durch visuelle Inspektion zu beurteilen, weil die Medizinprodukte u. U. lange, enge oder gar end-
standige Lumina aufweisen oder Hohlraume mit nur einer Offnung, die keine Durchspiilung des Innen-
lumens ermdglichen. Auch komplexe, schlecht zugéangliche und daher schlecht bespilbare Oberfla-
chen stellen erhéhte Anforderungen an die Aufbereitung.

Durch die Aufbereitung einschlie3lich des Transportes kann die Anwendungs- oder Funktionssicher-
heit, aber auch die Materialeigenschaft eines Medizinproduktes negativ beeinflusst werden und somit
einen erhéhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prifung erfordern. Zudem kann die Anzahl
der Anwendungen oder Aufbereitungszyklen durch den Hersteller zahlenmé&Rig begrenzt werden.

Es ist daher erforderlich, die Einteilung zu prazisieren. Somit werden semikritische und kritische Medi-
zinprodukte weiter eingeteilt in solche, bei denen die Aufbereitung ohne besondere Anforderungen
(Gruppe A), mit erhdhten Anforderungen (Gruppe B) oder mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung (Gruppe C) durchgefuhrt werden muss.
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Die Einstufung eines Medizinproduktes kann unterschiedlich ausfallen: Ein Eindrehwerkzeug fur Im-
plantate fallt unter die kritischen Medizinprodukte. Dasselbe Eindrehwerkzeug, jedoch fiir das Einglie-
dern einer prothetischen Suprakonstruktion genutzt, wiirde dagegen nur als semikritisches Medizin-
produkt einzustufen sein. Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der héheren, kriti-
scheren Risikostufe zuzuordnen.

Eine Wiederverwendung von Medizinprodukten setzt voraus, dass durch den fiir das Hygieneregime
Verantwortlichen geeignete Aufbereitungsverfahren festgelegt werden kdnnen. Die Hersteller von Me-
dizinprodukten missen Angaben zur Aufbereitung der von ihnen vertriebenen Medizinprodukte zur
Verfuigung stellen (DIN EN ISO 17664). Leider liegen derartige Hinweise, wie beispielsweise Ge-
brauchsanweisungen oder Angaben in Produktkatalogen, nicht immer vor und sind auch auf Nach-
frage nicht immer zu erhalten. Dann muss letztlich der fiir das Hygieneregime Verantwortliche prifen,
ob er aus seiner Erfahrung oder aufgrund vorhandener Kenntnisse tber das betreffende oder ein &hn-
liches Medizinprodukt ein Aufbereitungsverfahren festlegen kann. Ist auch das nicht méglich, dirfen
kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

Die Aufbereitung von Einmalartikeln in der Zahnarztpraxis sollte nach Auffassung des DAHZ nicht
durchgefiihrt werden.

Manche Medizinprodukte dirfen nur eine begrenzte Anzahl von Aufbereitungszyklen durchlaufen,
nach denen sie nicht mehr erneut eingesetzt werden durfen. Ist vom Hersteller des Medizinproduktes
die Zahl der maximal méglichen Aufbereitungen eines Instrumentes festgelegt, muss bei der Aufberei-
tung in geeigneter Weise eine entsprechende Kennzeichnung des Instrumentes erfolgen, damit bei
der Entscheidung Uber eine erneute Aufbereitung die Anzahl der noch mdglichen Aufbereitungen er-
kennbar ist. Dies trifft beispielsweise auf Instrumente fir die maschinelle Aufbereitung von Wurzelka-
ndlen wegen der mit wiederholter Aufbereitung zunehmenden Frakturgefahr zu. Die Kennzeichnung
kann auf unterschiedliche Weise erfolgen, z. B. durch Anbringen farbiger Kunststoffringe.
Markierungsringe oder —bander kénnen auch verwendet werden, um die Risikobewertung (z.B. unkri-
tisch / semikritsch / kritisch) oder die Zuordnung zu Behandlungszimmern oder —trays zu kennzeich-
nen. Voraussetzung ist ein Nachweis des Herstellers, dass Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
nicht beeinflusst werden.

Fir jede Medizinproduktgruppe ist vom fur 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 Auf-
bereitungsverfahren kann der vom Deutschen Arbeitskreis flr Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ)
und der Bundeszahnarztekammer (BZAK) gemeinsam herausgegebene Rahmen-Hygieneplan heran-
gezogen werden.
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B/ Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

Jedem Medizinprodukt (bzw. Medizinproduktgruppe), das zu einer erneuten Anwendung aufbereitet
werden soll, ist entsprechend seiner Risikobewertung und Einstufung gemaf Anlage 1 ein geeignetes
Aufbereitungsverfahren zuzuordnen. Bei der Auswahl des Verfahrens sind die Herstellerhinweise ins-
besondere zur Materialvertraglichkeit zu berticksichtigen.

Vorbereitung der Aufbereitung (Vorbehandlung, Sammlung, Transport und Zwischenlagerung)

Zur Gewahrleistung einer ordnungsgemafen Aufbereitung von Medizinprodukten ist in der Regel eine
Vorbereitung (Vorbehandlung und Sammlung) notwendig, insbesondere dann, wenn sie zwischengela-
gert werden sollen.

Grobe Verschmutzungen (z.B. durch Zement, Komposite) sollten unmittelbar nach der Behandlung
am Behandlungsplatz, z.B. mit einem Zellstopftupfer, entfernt werden.

Beim Transport zum Aufbereitungsbereich ist darauf zu achten, dass die Medizinprodukte mecha-
nisch nicht beschéadigt werden. Bei besonders empfindlichen Medizinprodukten sind gegebenen-
falls entsprechende Fixiermdglichkeiten zu benutzen.

Bei einem Transport innerhalb der Praxis z.B. auf einem Behandlungstray oder —tablett zum Aufbe-
reitungsraum ist durch die kontaminierten Instrumente in der Regel keine Gefahrdung zu erwarten.
Erfolgt die Aufbereitung raumlich getrennt von der Praxis, sind geschlossene Transportbehalter zu

verwenden.

Der maximale Zeitraum bis zur maschinellen oder manuellen Aufbereitung ist festzulegen, um che-
mische Schadigungen (z.B. Korrosion bei Verwendung von Kochsalzldsungen) oder Antrocknung
von Ruckstanden zu minimieren. Bei der maschinellen Aufbereitung ist eine Trockenlagerung (maxi-
mal 6 Stunden) zu bevorzugen.

Sollte am Ende eines Arbeitstages keine vollstdéndige maschinelle Aufbereitung mehr mdglich sein,
sollte ein kurz laufendes Spulprogramm (ohne Prozessmedien bzw. Desinfektion) eingesetzt werden.

Eine Nasslagerung in Desinfektionslosung ist wegen der Gefahr der Korrosion bzw. einer Schaum-
bildung im RDG zu vermeiden.

Abweichende Angaben der Hersteller der Medizinprodukte zu den Aufbereitungszeiten oder —verfah-
ren (z.B. Vorreinigung im Ultraschallbad) sind zu beriicksichtigen.

Zerlegbare Medizinprodukte sind vor der weiteren Aufbereitung nur dann auseinander zu nehmen,
wenn dies in den Aufbereitungshinweisen der Hersteller gefordert wird.
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Folgende Aufbereitungsverfahren stehen zur Verfigung:

1 Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG)
1.1 Validiertes Verfahren im RDG
1.2 Verfahren im RDG bei dem nur die Reinigung validierbar ist

2 Manuelle Reinigung und Desinfektion (hach Standardarbeitsanweisungen)
2.1 Eintauchverfahren (bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall)
2.2 Sprih-/Wischverfahren fir AuBenflachen von Medizinprodukten
2.3 Sprihverfahren (Reinigung und Desinfektion) mit Hilfe spezieller Adapter fir
Innenflachen von Medizinprodukten
3 Maschinelle Reinigung ohne Desinfektionsstufe
4 Thermische Behandlung (Desinfektion) unverpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator

5 Sterilisation verpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator

6 Reinigung, Pflege, thermische Behandlung (Desinfektion) semikritischer
Ubertragungsinstrumente in einem Kombinationsgeréat

7 Reinigung, Pflege und Sterilisation kritischer Ubertragungsinstrumente in einem
Kombinationsgeréat

Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind insbesondere maschinelle Verfahren validierbar und
vorrangig anzuwenden. Maschinelle, besonders aber manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren, missen nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit gepruften,
auf das Medizinprodukt abgestimmten (d.h. geeigneten und materialvertréaglichen) Mitteln und Verfah-
ren validiert durchgefiihrt werden. Dieser Hygieneleitfaden und besonders der als Anlage zum Leitfa-
den von DAHZ und BZAK herausgegebene Muster-Hygieneplan enthalt die wesentlichen Arbeitsan-
weisungen. Diese sind bei Bedarf oder bei abweichenden Verfahren zu erganzen.

Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei Verfluigbarkeit maschineller Verfahren voraus, dass der
Beleg uiber die Aquivalenz der Leistungsfahigkeit manueller und maschineller Verfahren erbracht
wurde. Dieser Aquivalenznachweis wird vom Hersteller erbracht, sofern er nach DIN/EN/ISO 17664
fur das Medizinprodukt neben dem maschinellen auch ein manuelles Verfahren angibt.

Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mit einer moglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr
muss eine nichtfixierende Desinfektion mit belegter Wirksamkeit unter Beachtung von weiteren Mal3-
nahmen des Arbeitsschutzes (z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, geeignete Handschuh) erfolgen
(TRBA 250).

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

Die aufzubereitenden Medizinprodukte missen spiltechnisch geeignet und thermostabil sein. Verni-
ckelte Medizinprodukte und Medizinprodukte mit oder aus farbeloxiertem Aluminium sowie Einwegpro-
dukte sind in der Regel vom Hersteller nicht fir eine maschinelle Aufbereitung im RDG freigegeben.

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten schlief3t arbeitstagliche eine routi-
nemanige Sichtprifung des RDG (z. B. Spulkammer, Turdichtung, Abflusssieb) und Kontrolle der Be-
triebsmittel (z. B. Reiniger, Neutralisationsmittel, Nachspulmittel) ein. Gegebenenfalls sind verbrauchte
Prozesschemikalien zu erganzen.

Die aufzubereitenden Medizinprodukte sind entsprechend den vom Hersteller angegebenen Bela-
dungsmustern in das RDG einzusortieren. Eine Trockenlagerung bis zu 6 Stunden beeinflusst nicht
den Reinigungs- und Desinfektionsprozess. Wenn der Hersteller des RDG abweichende Angaben
macht, sind diese zu befolgen. Bei der Beladung des Reinigungs- und Desinfektionsgerates ist darauf
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zu achten, dass das Reinigungsgut allseitig gut umspllt werden kann und die aufzubereitenden Medi-
zinprodukte sich nicht gegenseitig abdecken oder ineinander zu liegen kommen. HohlgefalRe sind fur
ungehinderten Wasserzutritt und -ablauf mit der Offnung nach unten in die Einsétze zu stellen. Hohl-
kérperinstrumente (z. B. Absaugkaniilen, Absaugschlauche, Hand- und Winkelstiicke) missen innen
vollstandig von der Spiilflotte durchstrémt werden und sind dafiir auf Dlsen z.B. eines Injektorwagens
aufzustecken bzw. an Adapter oder Andockvorrichtungen anzukoppeln. Die Spularme des RDG diir-
fen nicht durch einsortiertes Aufbereitungsgut blockiert werden (Drehkontrolle von Hand vor Pro-
grammstart). Nach Anwahl des gewlinschten Programms laufen Reinigung, Desinfektion, Spulung
und Trocknung automatisch ab.Anschlie3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unver-
sehrtheit (z. B. Korrosion, Materialveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls
in Stand zu setzen oder von einer weiteren Verwendung auszuschliel3en. Ist die Anzahl der maximal
maoglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller festgelegt, muss eine Kennzeichnung
erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch méglichen Aufbereitungen erkennbar ist.

1.1 Validiertes Verfahren im RDG

Soweit in einem RDG nachweislich neben der Reinigung auch eine Desinfektion stattgefunden hat
und dies durch eine Leistungsbeurteilung (Validierung) belegt wurde, kénnen Medizinprodukte semi-
kritisch A/B unmittelbar zur Lagerung oder erneuten Anwendung am Patienten freigegeben werden
(dokumentierte Freigabeentscheidung). Dies trifft fliir RDG zu, die der DIN EN ISO 15883 entspre-
chen. Gleiches gilt fir Altgerate, die dieser Norm nicht entsprechen wenn diese zusétzlichen Routine-
kontrollen entsprechend der Herstellerangaben unterzogen werden

1.2 Verfahren im RDG, bei dem nur die Reinigung validierbar ist®

Werden Medizinprodukte semikritisch A/B in einem RDG aufbereitet, bei dem nur die Reinigung vali-
dierbar ist®, mussen diese abschlielRend 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 Hohlkdrperinstrumente han-

delt, sind Sterilisationsverfahren mit Zyklus B oder S anzuwenden.

Vor der Anwendung von Reinigungsgeraten fiir Ubertragungsinstrumente, in denen keine Desinfektion
erfolgt, missen die Instrumente zuvor einer Wischdesinfektion der Au3enflachen unterzogen werden.

2 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei Reinigung und Desinfektion ist zwar thermischen Verfahren in Reinigungs- und Desinfektionsgera-
ten (RDG), soweit nach Art des Medizinproduktes anwendbar, der Vorzug vor manuellen chemischen
Verfahren zu geben, es ist aber auch eine manuelle Aufbereitung zulassig. Manuelle chemische Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren mussen nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen (z. B.
Hygieneplan) mit auf Wirksamkeit gepriften, auf das Medizinprodukt abgestimmten Mitteln und Ver-
fahren durchgefuhrt werden.

Bei abschlieRender Behandlung im Dampfsterilisator sind solche Desinfektionsmittel geeignet, die fol-
gende Kriterien erflllen:

- Nachweis der Wirksamkeit, z.B. VAH-Zertifizierung zur Instrumentendesinfektion
- HBV-/ HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenztel® Viruzidie)

Sollte auf eine abschlieBende Behandlung im Dampfsterilisator verzichtet werden, sind ,viruzide“ Des-
infektionsmittel erforderlich. Bei der Wahl der Desinfektionspréparate sind die Materialvertraglichkeits-
hinweise der Hersteller der Medizinprodukte zu beachten.

8 Dieses Verfahren wird nicht von allen Aufsichtsbehérden akzeptiert
9 z.B. semiquantitative Bestimmung des Restprotein- oder Resthamoglobingehalts an real verschmutzen Instrumenten.
10 pie Empfehlung deckt sich mit den harmonisierten EN-Standards fiir die Desinfektionsmitteltestung im CEN TC 216 und den
Empfehlungen des VAH
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2.1 Eintauchverfahren

Um das Personal zu schiitzen werden fir die manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten in der
Zahnmedizin in der Regel kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet, die nicht zu ei-
ner Proteinfixierung fihren. Der Hersteller hat zu belegen, dass Reinigung und Desinfektion in einem
Arbeitsgang moglich ist. Wird ein solches Kombinationspraparat verwendet, sind keine getrennten
Wannen fir Reinigung und Desinfektion und keine Zwischensptilung erforderlich. Ein separater Nach-
weis der Wirksamkeit durch den Anwender ist nicht erforderlich, da diese im Rahmen der Zertifizie-
rung durch den Hersteller erfolgt.

Die Gebrauchslésung ist laufend zu kontrollieren und bei sichtbarer Verschmutzung auszutauschen.
In der Regel missen diese kombinierten Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsungen taglich erneu-
ert werden, es sei denn, der Hersteller weist per Gutachten eine langere Standzeit (Benutzungszeit)
aus. Werden desinfektionsfreie Reinigungsmittel verwendet, sind diese mindestens arbeitstéglich zu
wechseln, auch wenn sie keine sichtbaren Verschmutzungen aufweisen. Die vom Hersteller angege-
benen Konzentrationen und Einwirkzeiten der Lésungen sind exakt zu beachten.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den Aufbereitungsbereich zu bringen. Zunachst
mussen unter Beachtung von SchutzmalRnahmen (z. B. widerstandsfahige Handschuhe, Mund-Na-
sen-Schutz, Schutzbrille) eventuelle grobe Verunreinigungen vorsichtig entfernt werden (z.B. Abwi-
schen mit einem Zellstofftupfer). Aus Griinden des Arbeitsschutzes ist auf die Anwendung von Druck-
luft und Spritzpistolen zu verzichten.

Zerlegbare Medizinprodukte mussen vor der weiteren Aufbereitung auseinandergenommen werden,
wenn der Hersteller dies in seiner Aufbereitungsempfehlung vorschreibt. Um ein Antrocknen zu ver-
meiden, sind die Medizinprodukte unmittelbar danach vorsichtig, vollstandig und blasenfrei in die Ge-
brauchslésung (Instrumentenwanne mit Siebeinsatz und Deckel) einzulegen. Die Reinigungswirkung
wird durch die Anwendung von Ultraschall im Ultraschallbad verstarkt. Voraussetzung ist jedoch die
Ultraschalltauglichkeit des Desinfektionsmittels und der aufzubereitenden Medizinprodukte sowie die
Angaben des Herstellers zum Betrieb (z.B. zum Entgasen). Nach der vom Hersteller angegebenen
Einwirkzeit sind die Medizinprodukte im Siebeinsatz unter flieRendem Leitungswasser oder entminera-
lisiertem Wasser abzuspulen und gegebenenfalls nachzureinigen. Falls nachzureinigen ist, muss er-
neut desinfiziert werden. Nach dem Abspiilen muss sorgfaltig getrocknet werden (fusselfreies Einweg-
oder Einmalhandtuch z.B. aus Leinen, Druckluft). Bei Verwendung von Tlchern ist eine Fusselfreiheit
dann gegeben, wenn nach der Trocknung optisch keine Textilpartikel erkennbar sind.

Anschlie3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion, Materi-
alveranderungen) und Funktionstiichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von ei-
ner weiteren Verwendung auszuschlief3en.

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

2.2 Spruh-/ Wischverfahren

Das Sprih-/Wischverfahren ist auf Medizinprodukte zu beschrénken, die nicht thermisch im RDG oder
durch Einlegen in eine Losung desinfiziert werden kénnen (z. B. Ansatze von Polymerisationslampen).

Fur die Sprih-/Wischdesinfektion der auf3eren Flachen dieser Medizinprodukte sind Flachendesinfek-
tionsmittel mit kurzer Einwirkzeit (z.B. alkoholische Praparate) zu verwenden. Bei der Wahl der Desin-
fektionspraparate sind die Materialvertraglichkeitshinweise der Hersteller der Medizinprodukte zu be-
achten. Die AulRenflachen sind im Sinne einer Flachendesinfektion gegebenenfalls durch Sprihen,
vorzugsweise aber durch Wischen mit einem getrankten Tuch zu reinigen und zu desinfizieren. Dabei
sind Produkte zu verwenden, bei denen durch die Zusammensetzung und die erforderliche Einwirkzeit
sichergestellt ist, dass es nicht zu einer relevanten Fixierung von Proteinen auf den Medizinprodukten
kommt.

Anschliel3end sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion, Materi-
alverdnderungen) und Funktionstichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von ei-
ner weiteren Verwendung auszuschlie3en.
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2.3 Spruhverfahren fur Innenflachen von Medizinprodukten mit Hilfe spezieller Adapter

Vor bzw. wahrend der Anwendung dieses Verfahrens, missen die Instrumente einer Wischdesinfek-
tion der Aul3enflachen unterzogen werden.

Die Innenflachen von Medizinprodukten mit Hohlraumen (z.B. Ubertragungsinstrumente) lassen sich
weder im Eintauchverfahren noch im unter 2.2. beschriebenen Sprih-/ Wischverfahren reinigen und
desinfizieren. Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Innenfléchen ist nur mit Hilfe spezifischer
Adapter moglich. Dieses Aufbereitungsverfahren muss durch den Hersteller der Medizinprodukte frei
gegeben und durch unabhéngige Gutachten akkreditierter Pruflaboratorien belegt sein. Fiir die manu-
elle Reinigung der Innenflachen sind geeignete, nicht Protein fixierende, Reinigungsmittel (z.B. kein
Alkohol) einzusetzen.

Sollte auf eine abschlieBende Behandlung im Dampfsterilisator verzichtet werden, sind ,viruzide“ Des-
infektionsmittel erforderlich.

Die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind anschlieRend durch Spulen mit Wasser zu
beseitigen, sofern der Hersteller nicht angibt, dass darauf verzichtet werden kann.

3 Maschinelle Reinigung ohne Desinfektionsstufe

Vor der Anwendung von Reinigungsgeréten fiir Ubertragungsinstrumente, in denen keine Desinfektion
erfolgt, missen die Instrumente zuvor einer Wischdesinfektion der Aul3enflachen unterzogen werden.

Wird eine maschinelle Reinigung in Geraten durchgefihrt, die konstruktionsbedingt nicht Gber eine
Desinfektionsstufe verfligen, muss abschlie3end eine thermische Behandlung (Desinfektion) im
Dampfsterilisator erfolgen. Solche Gerate werden z.B. fur die Innen- und/oder Auf3enreinigung und
Pflege von Ubertragungsinstrumenten angeboten.

4 Thermische Behandlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator

Medizinprodukte semikritisch A/B, die manuell gereinigt und mit ,begrenzt viruziden* Mitteln desinfi-
ziert wurden, werden abschlieRend unverpackt auf Trays, Siebschalen, Tabletts einer thermischen Be-
handlung (Desinfektion) im Dampfsterilisator unterzogen.

Dieses gilt auch fur Medizinprodukte semikritisch A/B, die im Reinigungsgerat bzw. im Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (RDG) aufbereitet wurden, bei dem nur die Reinigung validiert wurde.

Dieses Verfahren kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen Produkten durchgefiihrt werden.

5 Sterilisation im Dampfsterilisator

Die gereinigten und desinfizierten Medizinprodukte kritisch A/B sind abschlie3end verpackt im
Dampfsterilisator zu sterilisieren. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe. Eine Sterilisation un-
verpackter Medizinprodukte ist méglich, wenn diese unmittelbar nach der Sterilisation ohne Zwischen-
lagerung am Patienten eingesetzt werden. Auf kontaminationsfreien Transport muss geachtet werden.

In der Zahnmedizin ist die Dampfsterilisation bei 134° C die haufigste Methode. Hierflr werden
Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) eingesetzt.

Das Robert Koch-Institut empfiehlt, die Dampfsterilisation der Heil3luftsterilisation vorzuziehen. Die
Heilluftsterilisation kommt nach dem heutigen Stand der Technik nur fir semikritisch A (unverpackt)
oder kritisch A Produkte (in einer geeigneten Verpackung) in Betracht. So dirfen z. B. Ubertragungs-
instrumente im Heil3luftsterilisator nicht sterilisiert werden.

UV-,Sterilisation®, Kugelsterilisation und Kalt-,Sterilisation® stellen definitionsgeman keine Sterilisati-
onsverfahren dar.
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Die Sterilisation mit Dampf kann nur an wiederverwendbaren thermostabilen Produkten durchgefuhrt
werden. Fir eine sichere Sterilisation ist entscheidend, dass der Dampf an allen Stellen eines zu steri-
lisierenden Produktes einwirken kann. Die entsprechenden Leistungsanforderungen und Prufverfah-
ren von Dampfsterilisatoren sind in Normen festgeschrieben.

In der Norm DIN EN ISO 13060 fur Dampf-Kleinsterilisatoren werden drei verschiedene Sterilisations-
zyklen unterschieden:

e Zyklus N nur fur unverpackte, massive Produkte,

e Zyklus B fiir alle verpackten oder unverpackten massiven Produkte, Hohlkérper (z.B.
Hand-und Winkelstticke) sowie porése Produkte (Textilien),

e Zyklus S nur fur Produkte, die vom Hersteller des Sterilisationsgerates angegeben wer-
den.

Fur die Zahnarztpraxis sind inshesondere Gerate mit Zyklus B oder Zyklus S geeignet.

Einige der gegenwartig in Zahnarztpraxen betriebenen Autoklaven erftllen die Anforderungen der
Norm DIN EN ISO 13060 fur Dampf-Kleinsterilisatoren Zyklus B oder S nicht. Bei diesen Geraten ist
ein héherer Aufwand bei der Leistungsbeurteilung erforderlich. Falls es von Herstellerseite méglich
ist, kommt auch eine Nachriistung in Frage. Mittelfristig sollte ein normkonformer Sterilisator ange-
schafft werden.

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

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

Arbeitstéaglich erfolgen eine Sichtprifung des Dampfsterilisators und die Kontrolle der Betriebsmittel.
Diese richten sich nach den Empfehlungen der Hersteller. Nur, wenn vom Hersteller besonders ange-
geben, missen vor dem ersten arbeitstéglichen Geratezyklus gegebenenfalls ein Dampfdurchdrin-
gungstest (z. B. Helixtest) oder ein Vakuumtest (zur Feststellung eventueller Leckagen bei nicht be-
standenem Helixtest) durchgefihrt werden.

Verpackung?'!

Medizinprodukte kritisch A/B sind verpackt in Sterilisiergutverpackungen oder Sterilisierbehéltern im
Dampfsterilisator zu sterilisieren. Die Verpackung soll das sterilisierte Gut vor einer mikrobiellen Kon-
tamination bei der Lagerung schitzen.

Perforierte Normtrays, perforierte Dentalkassetten oder Endoboxen, Siebboxen oder einzelne Instru-
mente sind in Sterilgutverpackungen zu sterilisieren.

Geeignete Sterilisiergutverpackungen sind:

e Heil3- oder selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und -schlauche aus Papier und Kunststofffolie.
Die Dichtigkeit der Siegelndhte muss mindestens durch einfache Priifungen belegt werden (z.B.
Peeltest, SealCheck oder Tintentest). Die Frequenzen dieser Routinekontrollen sind durch den
Betreiber auf Basis einer Risikobewertung festzulegen. Ein SealCheck oder Tintentest kann z.B.

11 Werden Medizinprodukte nach der Sterilisation unmittelbar am Patienten eingesetzt (kontaminationsgeschiitz-
ter Transport, keine Zwischenlagerung), kann die Sterilisation auch ohne Verpackung erfolgen.
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wochentlich durchgefuhrt werden. Bei stabilen Prozessen kann der Zeitraum zwischen den Prii-
fungen z.B. auf monatlich oder quartalsweise verlangert werden.

e Wieder verwendbare Sterilisierbehalter (,Container®) mit Filtern, Ventilen oder oder einem sog. La-
byrinthsystem, Dichtung und Verschluss. Perforationen sind durch geeignete Einwedfilter aus Pa-
pier oder Mehrwedfilter aus Teflon oder Textil abzudecken.

e Verpackte Normtrays (Dentalkassetten)
Mindestens einseitig perforiert. Da Normtrays keinen dichten Verschluss gewahrleisten, sind diese
zusatzlich in hei3- bzw. selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel oder -schldauche aus Papier und Kunst-
stofffolie zu verpacken.

o Sterilisationspapier (Die Technik des Einschlagens von Medizinprodukten in Sterilisationspapier ist
in der DIN DIN 58953-7 beschrieben).

Die Verpackungen sind spatestens nach Behandlung im Dampfsterilisator mit nutzungsrelevanten
Kennzeichnungen zu versehen, aus der das Sterilisierdatum bzw. die Sterilgutlagerfrist, der Inhalt so-
fern nicht erkennbar, ggf. das Sterilisationsverfahren und, wenn mehrere Sterilisatoren betrieben wer-
den, das Gerét ersichtlich sein mussen.

Beladung des Sterilisators

Die richtige Beladung eines Sterilisators ist von entscheidendem Einfluss auf die Wirksamkeit des Ste-
rilisationsverfahrens 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. Es empfiehlt sich,
die Beladung von Sterilisatoren zu standardisieren oder Beladungsmuster an den Angaben des Steri-
lisatorherstellers auszurichten. Dies fallt umso leichter, wenn der Hersteller entsprechende Beladungs-
konfigurationen angegeben hat. Vom Hersteller angegebene maximale Beschickungsmengen dirfen
nicht tiberschritten werden.

Bei gleichzeitiger Sterilisation mehrerer Sterilisiergutbehalter ist darauf zu achten, dass bei Stapelung
der Behalter im Sterilisator die Dampfdurchdringung nicht durch ein Verdecken der Perforationen er-
schwert wird. Klarsichtsterilisierverpackungen sind flach mit der Papierseite nach unten auf perforier-
ten Tabletts anzuordnen. Keinesfalls durfen sie aber Ubereinander liegen. Geeignet sind auch spezi-
elle Stander, in die die Verpackungen so eingestellt werden, dass Folie an Folie und Papier an Papier
liegt.

Textilien und Instrumente sollten mdglichst nicht zusammen in einem Sterilisationsbehélter sterilisiert
werden.

Werden innerhalb einer Charge Sterilisiergiter sowohl in festen Containern als auch in Klarsichtsteri-
lisierverpackungen/Papierverpackungen sterilisiert, missen diese so genannten ,Weichverpackun-
gen“ in der Sterilisatorkammer oben platziert werden, Instrumente in Metallbehaltern jedoch im unte-
ren Bereich. Textilien werden ebenfalls oben eingestellit.

6 Reinigung, Pflege, thermische Behandlung (Desinfektion) semikritischer Ubertragungsin-
strumente in einem Kombinationsgerat

Fur die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten stehen Verfahren zur Verfiigung, die alle Aufbe-
reitungsschritte in einem Gerat ermdglichen. ,Semikritisch B eingestufte unverpackte Ubertragungsin-
strumente kdnnen zur Lagerung und spateren Verwendung am Patienten freigegeben werden.
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7 Reinigung, Pflege und Sterilisation kritischer Ubertragungsinstrumente in einem
Kombinationsgeréat

Bei diesem Verfahren werden in einem Kombinationsgerat ,kritisch B* eingestufte Medizinprodukte
z.B. Ubertragungsinstrumente zunéchst in einem Arbeitsgang unverpackt gereinigt, gepflegt und an-
schliel3end sterilisiert. Diese Medizinprodukte diirfen nach der Aufbereitung unmittelbar am Patienten
eingesetzt werden (kontaminationsgeschutzter Transport, keine Zwischenlagerung).

Werden die Medizinprodukte nach Ablauf des Prozesses verpackt und in einem zusatzlichen Arbeits-
schritt in dem Kombinationsgerat oder einem Dampfsterilisator nach DIN EN 13060 sterilisiert, ist eine
Lagerung und spétere Verwendung am Patienten moglich.
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C/ Voraussetzungen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten
Bauliche Voraussetzungen

Bei Neu-, Zu- und Umbauten, méglichst auch bei bestehenden Einrichtungen hat die Aufbereitung in
einem Raum zu erfolgen. Innerhalb eines Aufbereitungsraums hat eine Bereichstrennung in ,unrein®,
.rein“ und ggf. ,Lagerung® zu erfolgen.

Bei bestehenden Einrichtungen ohne eigenen Aufbereitungsraum muss eine zeitliche bzw. organisato-
rische Trennung von der Patientenbehandlung erfolgen. Dadurch soll eine Rekontamination aufberei-
teter Medizinprodukte vermieden werden.

Der Aufbereitungsraum muss Uber eine Liftungsmdglichkeit verfiigen (TRBA 250). Bei Fensterliiftung
ist ein Insektenschutz zu empfehlen.

Personelle Voraussetzungen

Alle die Hygiene in der Zahnarztpraxis betreffenden MaRhahmen finden unter der Verantwortung und
Aufsicht eines approbierten Zahnarztes als Praxisinhaber statt.

Die Aufbereitung, Wartung, Inspektion und Instandsetzung von Medizinprodukten darf nur von Perso-
nen durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Gber die erforderli-
chen speziellen Sachkenntnisse verfigen. Die erforderliche Qualifikation wird erfillt durch den Nach-
weis einer Ausbildung zur Zahnarzthelferin/Zahnmedizinischen Fachangestellten. Wenn Inhalte im
Rahmen der Ausbildung teilweise nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt wurden, sind diese
durch Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen oder Unterweisungen zu ergdnzen bzw. zu ak-
tualisieren

Ohne Nachweis einer Ausbhildung in entsprechenden Medizinalfachberufen ist eine fachspezifische
Fortbildung, z.B.in Anlehnung an die Fachkunde-Lehrgdnge gem&nR den Qualifizierungsrichtlinien der
Deutschen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) oder durch Fortbildungsangebote der
Heilberufskammern oder staatlichen Institutionen erforderlich. Zu den Anforderungen an die Sach-
kenntnis wird auch auf die Informationsangebote von Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts und von
Fachgesellschaften hingewiesen.

Ungeachtet dessen muss der Praxisinhaber denjenigen Personen, die mit der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten betraut sind, bei ihrer Einstellung, bei Veranderungen in ihnrem Aufgabenbereich und
auch bei Einfihrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes geeignete Anweisungen und
Erlauterungen erteilen. Derartige Unterweisungen sind in regelmafigen Abstanden, mindestens jahr-
lich, zu wiederholen; Inhalt, Zeitpunkt und Namen der unterwiesenen Personen mussen dokumentiert
werden.

Die Aufbereitung und Freigabe von Medizinprodukten kritisch B darf nur von Personen mit Nachweis
einer anerkannten Ausbildung erfolgen. Ohne Nachweis einer Ausbildung in entsprechenden Medizi-
nalfachberufen ist eine fachspezifische Fortbildung erforderlich. 12

Freigabeberechtigung
Der fur die Praxishygiene Verantwortliche benennt die Person(en), die zur dokumentierten Freigabe

zur erneuten Anwendung oder hygienischen Lagerung von Medizinprodukten berechtigt sind. Die Frei-
gabeberechtigung muss schriftlich dokumentiert werden.

12 vergl. RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten), Anlage 6
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D/ Routineprifungen, Chargenkontrolle und Freigabe von Medizinprodukten
Routinepriafungen

Die Routinepriifungen sollen gewéhrleisten, dass das validierte Aufbereitungsverfahren stets sichere
Medizinprodukte liefert und Veranderungen am Aufbereitungsprozess rechtzeitig erkannt werden.

Die Festlegungen zu den Routineliberwachungen ergeben sich aus den Vorgaben des Validierungsbe-
richts des Servicetechnikers und den Angaben des Herstellers. Diese Festlegungen sollten in einer
Standardarbeitsanweisung hinterlegt sein. Ebenso die Vorgehensweise, falls ein Test oder das Verfah-
ren nicht erfolgreich war. Die durchzufiihrenden Kontrollen sind geréatetypisch sehr unterschiedlich. Die
folgende Auflistung gibt einen Uberblick iiber mégliche Priifungen:

Bei Reinigungs- und Desinfektionsgeraten:

Sichtprifung

e Kammer

e Spularme

e Konnektoren
e Dichtungen
e Siebe

Funktionsprufungen
e Bewegliche Teile
e gof. Fillungszustand Chemikalienbehalter

Bei Kleinsterilisatoren:

Sichtprufung

e Kammer und Dichtungen

e Speisewasserbehélter, Speisewasser
e ggf. Kiihlwasser

Funktionsprifungen

e ggf. Vakuumtest

e ggf. Dampfdurchdringungstest mit geeignetem PCD13
e Protokollausdrucke oder PC-Eintrag

Chargenkontrolle

Chargenkontrolle und -freigabe von Medizinprodukten semikritisch A/B nach Aufberei-
tung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) mit validiertem Verfahren

Die Chargenkontrolle umfasst als wichtigsten und unverzichtbaren Schritt die visuelle Inspek-
tion der Medizinprodukte nach Entnahme aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgeréat
(RDG), die Kontrolle der Gerateanzeige und, sofern das RDG technisch entsprechend ausge-
stattet ist, der relevanten Prozessparameter. Die abschlieRende Chargenfreigabe ist zu doku-
mentieren.

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

Die Chargenkontrolle umfasst die visuelle Inspektion des behandelten, unverpackten Gutes
nach Enthahme aus dem Dampfsterilisator, die Bewertung entweder der am Gerat angezeig-
ten Parameter (z.B. Display), eines Protokollausdruckes oder eines PC-Eintrages. Die ab-
schlieRende Chargenfreigabe ist zu dokumentieren.

13 Der Dampfdurchdringungstest (sogenannter Bowie & Dick-Test) simuliert im Rahmen der Validierung sowie Routinepriifung
die Dampfdurchdringung eines 7 kg schweren Textil-Paketes, was die zulassige Beladungsmenge eines Klein-Dampfsterilisa-
tors Uberschreitet und somit fur die Zahnmedizin nicht relevant ist und dort in der Regel durch den Helixtest ersetzt wird.
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Chargenkontrolle und -freigabe von Medizinprodukten kritisch A/B nach Sterilisation im
Dampfsterilisator

In Dampfsterilisatoren nach dem Stand der Technik erfolgt eine messtechnische Uberpriifung
der relevanten Prozessparameter (Druck, Temperatur, Zeit) durch von der Prozesssteuerung
getrennte Sensoren im Geréat. Diese werden z.B. an Hand der am Gerét angezeigten Parame-
ter bewertet und Uber einen Protokollausdruckes oder einen PC-Eintrag dokumentiert.

Erfolgt keine messtechnische Uberprifung der relevanten Prozessparameter durch von der
Prozesssteuerung getrennte Sensoren im Gerat, sind fir die Chargenkontrolle zusatzlich
Chemoindikatoren erforderlich. Diese erfolgt bei Medizinprodukten kritisch A durch die Bewer-
tung des Farbumschlages eines mitgefuhrten Prozessindikators (Chemoindikator Klasse 5
nach DIN EN ISO 11140-1).

Werden Hohlkdrper mit der Risikobewertung kritisch B sterilisiert, ist der Prozessindikator in
ein Chargeniberwachungssystem einzubringen. Geeignet sind z.B. ein “ Process Challenge
Device” (Helix-PCD) oder ein ,Batch Monitoring System® (BMS). Das Chargeniiberwa-
chungssystem soll den ,worst case” simulieren und damit die Sterilisation an den am schwers-
ten zu sterilisierenden Stellen innerhalb des Hohlkérpers nachweisen.

Ein Behandlungsindikator auf einer Verpackung oder einem Klebeband (Chemoindikator
Klasse 1 nach DIN EN ISO 11140-1) dokumentiert durch den Farbumschlag nur die Einwir-
kung von Warme. Sie dienen der Unterscheidung von nicht sterilisierten und bereits behandel-
ten Gutern. Er beurteilt nicht den Erfolg der Sterilisation und kann daher nicht fur die Chargen-
kontrolle verwendet werden.

Die Chargenkontrolle umfasst abschliel3end die visuelle Inspektion des verpackten Sterilgutes
nach Enthahme aus dem Dampfsterilisator. Sie umfasst die Sichtpriifung auf:

Trockenheit

Unversehrtheit

Intaktheit der Siegelnéahte
vollstadndige Kennzeichnung

Die abschlieRende Sterilgutfreigabe ist zu dokumentieren. (vergl. Kapitel 7 E)

Freigabe durch autorisierte Person

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumentierten Freigabe zur erneuten Anwen-
dung oder hygienischen Lagerung, wenn die wahrend der Aufbereitung ermittelten Prozessparameter
mit den jeweiligen Vorgaben Ubereingestimmt haben. Bei Abweichungen vom korrekten Prozessver-
lauf, dies kann z. B. ein fehlerhafter Prozessablauf infolge eines Geréatedefektes oder aber ein unzu-
langlich aufbereitetes Medizinprodukt sein, sind die betroffenen Medizinprodukte nach Beseitigung der
Fehlerursache einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen.

Freigabeentscheidungen dirfen ausschlieBlich freigabeberechtigte Personen treffen. Sie werden
schriftlich durch den Zahnarzt benannt. Ein Formular hierzu ist als Anlage 2 dem Leitfaden angefiigt.

Die Freigabe erfolgt

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerat (RDG) mit Typprufung nach DIN EN 1SO 15883 unmittelbar nach Beendigung dieses
Prozesses,

bei der manuelle Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte mit ,viruziden® Desinfektions-
mitteln ohne abschlielende thermische Behandlung (Desinfektion) unmittelbar nach Ab-
schluss der Aufbereitung,

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im manuellen Verfahren, im Rei-
nigungsgerat ohne Desinfektionsstufe oder im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) bei
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dem nur die Reinigung validiert wurde nach der abschlieRenden thermischen Behandlung
(Desinfektion) im Dampfsterilisator,

e bei der Aufbereitung von Medizinprodukten kritisch A/B nach Abschluss der Sterilisation.

Die Dokumentation der Freigabeentscheidung kann mittels Etikettendrucker oder handschriftlichem
Vermerk auf der Verpackung erfolgen. Die handschriftliche Beschriftung erfolgt au3erhalb der Siegel-
naht mit einem geeigneten Spezialstift.

Sie muss dann folgendes beinhalten:

Freigebende Person

Laufende Nummer des Sterilisationsprozesses

Sterilisierdatum bzw. Sterilgutlagerfrist

Inhalt, sofern nicht erkennbar

gof. das Sterilisationsverfahren, wenn mehrere Sterilisatoren verwendet werden
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E/ Dokumentation der Aufbereitung und Lagerung von Medizinprodukten
Die Aufbereitung von unkritischen Medizinprodukten muss nicht dokumentiert werden.
Dokumentation der Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten A/B und kritischen Medizinprodukten A/B muss
schriftlich oder per EDV dokumentiert werden. Die Dokumentation ist mindestens 5 Jahre aufzubewah-
ren. Urspriingliche Aufzeichnungen dirfen nicht unkenntlich gemacht werden, spatere Anderungen
muissen erkennen lassen, ob sie wahrend oder nach der urspriinglich gemachten Eintragung vorge-
nommen wurden.

Fur die Dokumentation stehen alternativ verschiedene Verfahren zur Verfigung, z.B.:

e Tagesabschlussdokumentation in Verbindung mit einer Negativliste (Muster siehe Anlagen 3
und 4). In der Tagesabschlussdokumentation wird von freigabeberechtigten Personen besta-
tigt, dass alle Aufbereitungsprozesse des betreffenden Tages gemal den Arbeitsanweisun-
gen abgelaufen sind und daher freigegeben wurden. Der ,Kopfteil“ der Tagesabschlussdoku-
mentation sollte schlieRlich noch Angaben Uber die verwendeten Geréate bzw. eventuell ein-
gesetzte Desinfektionsmittel enthalten, die zur Aufbereitung angewendet werden. Die Ta-
belle der Tagesabschlussdokumentation bendtigt lediglich die Rubriken ,Datum® und ,Frei-
gabe/Unterschrift”.

Nicht ordnungsgemal abgelaufene Malihahmen der Medizinprodukte-Aufbereitung werden

in der Fehlerliste (Negativliste) einzeln erfasst. Bei dieser Liste sind die bendtigten Rubriken:
,Datum*, ,Art der Stérung/des Vorkommnisses“, Malinahmen zur ,Abhilfe“ und ,Name (des

Feststellenden)”.

e RDG- oder Sterilisationskontrollbuch
Die Aufzeichnungen mussen nach den Regeln der RKI-Empfehlungen in Anlehnung an 8 9 Abs. 2
MPBetreibV 5 Jahre aufbewahrt werden.
Transport und Lagerung von Medizinprodukten

Transport und Lagerung durfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinproduktes nicht nachteilig
beeinflussen.

Die Lagerung von unverpackten semikritischen Medizinprodukten muss kontaminationsgeschutzt
(sauber, trocken und staubgeschutzt) in geschlossenen Schranken oder Schubladen erfolgen, damit
der desinfizierte Zustand erhalten bleibt.

Sterilgut kann in Sterilisiergutbehaltern, Klarsichtsterilisierverpackungen und Sterilisierpapier gelagert
werden, wenn die Lagerung sauber, trocken und staubgeschitzt in geschlossenen Schrénken oder
Schubléden erfolgt.

Die vertretbare Lagerdauer hangt sehr stark von den Lagerbedingungen ab und kann daher nicht all-
gemeinglltig festgelegt werden. Die Entscheidung liegt in der Verantwortung des Zahnarztes.

Unter den Ublichen Praxisbedingungen haben sich Lagerfristen von 6 Monaten bewéhrt. Ist die Lager-
zeit abgelaufen, oder die Verpackung beschadigt muss das Medizinprodukt neu verpackt und sterili-
siert werden.

Fur sterile Einmalprodukte gilt das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum.
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F/ Festlegung der Aufbereitungsverfahren fiir Medizinprodukte

Jedem Medizinprodukt (bzw. Medizinproduktgruppe), das zu einer erneuten Anwendung aufbereitet
werden soll, ist entsprechend seiner Risikobewertung und Einstufung geman Anlage 1 ein geeignetes
Aufbereitungsverfahren zuzuordnen. Bei der Auswahl des Verfahrens sind die Herstellerhinweise ins-
besondere zur Materialvertraglichkeit zu berticksichtigen.

Der Hygieneplan mit Arbeitsanweisungen von BZAK und DAHZ beschreibt fiir die in der Zahnmedizin
Ublichen Medizinprodukte die jeweils erforderlichen Aufbereitungsschritte. Dieser Hygieneplan ist vom
Praxisinhaber an seine individuelle Praxissituation anzupassen.

Im folgenden Text werden fiir die verschiedenen Risikostufen ggf. zusétzliche Erlauterungen gegeben,
die im Hygieneplan nicht enthalten sind. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird auf die im Kapitel
07/B (Seite 14) beschriebenen Verfahren Bezug genommen. Die jeweils méglichen bzw. erforderli-
chen Verfahren werden nachfolgend mit der dort verwendeten Nummerierung angegeben.

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

z. B. extraorale Teile des Gesichtsbogens, Schieblehre

Aufbereitungsverfahren:

1.1
oder 1.2
oder 2.1
oder 2.2

Als Standardverfahren ist eine Desinfektion im Spruh-/Wischverfahren (Verfahren 2.2) ausrei-
chend.

© DAHZ 2017 31



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

z. B. Handinstrumente fir allgemeine, praventive, restaurative oder kieferorthopadische MaR3-
nahmen

Aufbereitungsverfahren: 1.1
oder 1.2 anschlieBend 414
oder 2.1 anschlieend 410

oder 3 anschlieRBend 410

z. B. Gerate ohne Austritt von Flussigkeiten und/oder Luft oder Partikeln (CAD-CAM-Gerét, Ge-
rat zur Kariesdiagnostik, intraorale Kamera, Kaltlicht, Laser, Polymerisationslampe, Rdntgen-
sensor, Speicherfolie u.a.)

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

Fur die sachgerechte Aufbereitung von Zusatzgeraten sind Angaben der Hersteller von besonderer
Wichtigkeit. Nach der DIN EN ISO 17664 sind die Hersteller verpflichtet, Angaben zur Aufbereitung
ihrer Medizinprodukte zu liefern.
Fur abnehmbare Gerateteile gibt es verschiedene Aufbereitungsverfahren. Dabei sind die Aufberei-
tungsanweisungen der Hersteller zu berticksichtigen. Dabei ist besonders darauf zu achten, ob die
aufzubereitenden Medizinprodukte fir die Behandlung im RDG oder Sterilisator zugelassen sind.
Hauptgerat,
abnehmbare Geréateteile fur die eine Behandlung im RDG oder Sterilisator vom Hersteller nicht freige-
geben wurde:

Aufbereitungsverfahren: 2.2
Abnehmbare Geréateteile:

Aufbereitungsverfahren: 1.1

oder 1.2 anschlielend 410
oder 2.2 anschlielend 410
oder 3 anschlielend 410

14 Nach der RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten) ist eine thermi-
sche Behandlung (Desinfektion) von Medizinprodukten semikritisch A/B im Dampfsterilisator nicht zwingend vorgeschrieben.
Die RKI-Empfehlung 2006 (Infektionspréavention in der Zahnheilkunde) fordert abweichend davon die thermische Desinfektion.
Diese Auffassung vertritt auch der DAHZ. Sollte auf eine abschlie3ende thermische Desinfektion verzichtet werden, sind ,viru-
zide" Desinfektionsmittel erforderlich.
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Medizinprodukte semikritisch B (mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in Beriihrung kommen.

z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fiir allgemeine, praventive, restaurative oder kie-
ferorthopadische (nichtinvasive) MaBnahmen (Bohrer, Fraser, Schleifer, Polierer, Finierer,
Bursten, Kelche, Ultraschallarbeitsteile u.a.)

Da die Materialeigenschaften rotierender oder oszillierender Instrumente sehr unterschiedlich sind,
sollten Fabrikate bevorzugt werden, fur deren hygienische Aufbereitung vom Hersteller sachgerechte
Hinweise gegeben werden. Bei materialtechnischen Problemen sind Einweginstrumente zu bevorzu-
gen. 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 die Verunreinigung maschinell oder manuell nicht sicher entfernen lasst.

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

Aufbereitungsverfahren: 1.1
oder 1.2 anschlieBend 41°
oder 2.1 mit Instrumentendesinfektionsmittel flr rotierende oder oszil-
lierende Instrumente ggf. mit Korrosionsschutz (bei Bedarf in

Kombination mit Ultraschall) -
anschlieRend 410

10 Nach der RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten) ist eine thermi-
sche Behandlung (Desinfektion) von Medizinprodukten semikritisch A/B im Dampfsterilisator nicht zwingend vorgeschrieben.
Die RKI-Empfehlung 2006 (Infektionspréavention in der Zahnheilkunde) fordert abweichend davon die thermische Desinfektion.
Diese Auffassung vertritt auch der DAHZ. Sollte auf eine abschlieRende thermische Desinfektion verzichtet werden, sind ,viru-
zide" Desinfektionsmittel erforderlich.
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z. B. Ubertragungsinstrumente (Hand-, Winkelstiicke und Turbinen) fiir allgemeine, restaurative
oder kieferorthopadische (nichtinvasive) Behandlung

Zahnarztliche Ubertragungsinstrumente konnen bei bestimmungsgeméaem Gebrauch sowohl auRRen
als auch innen mit einem Gemisch aus Speichel, Blut und Keimen aus dem Kihlwasser der Dentalein-
heit kontaminiert werden.

Die duRere wie innere Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten (Reinigung und Desinfektion, ggf.
Sterilisation) ist nach jedem Einsatz am Patienten erforderlich. Durch ihren komplexen Aufbau erfordern
zahnarztliche Ubertragungsinstrumente einen erhéhten Aufwand fir Reinigung und Desinfektion.

Fir eine maschinelle wie manuelle Innenreinigung sind spezifische Adapter erforderlich, so dass eine
Reinigung der Kilhlwasser- und Luftkanale sowie der Treibluft- und Ruckluftkandle von Turbinen ge-
wahrleistet ist. Gleiches gilt fur die Kiihlwasser- und Luftkanéle sowie die Innenflachen (auch: Getriebe)
von Hand- und Winkelstiicken. Maschinelle wie manuelle Innenreinigung werden durch die sichere
Adaption und das Durchspilen der Kanale und der Innenflachen entscheidend beeinflusst.

Die Aufbereitung der Ubertragungsinstrumente ist essentiell fiir den Infektionsschutz. Alle Aufberei-
tungsverfahren miissen durch die Hersteller der Ubertragungsinstrumente freigegeben und durch un-
abhéangige Gutachten akkreditierter Priflaboratorien belegt sein. Fir die manuelle Reinigung der Innen-
flachen sind geeignete, nicht Protein fixierende, Reinigungsmittel (z.B. kein Alkohol) einzusetzen.

Die Aufbereitungsverfahren beeinflussen entscheidend die technische Funktionsfahigkeit der Instru-
mente. Zur dauerhaften Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit zahnérztlicher Ubertragungsinstrumente
ist die Pflege der rotierenden Teile nach Herstellerangaben unerléasslich. Dazu ist ein Pflegedl zu ver-
wenden, das den Sterilisationserfolg nicht beeintrachtigt.
Aufbereitungsverfahren: 1.1
oder 1.2 anschlieRend 410
oder 2.2 anschlieend 2.3

oder 3 anschlieRBend 410

oder 6

10 Nach der RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten) ist eine thermische
Behandlung (Desinfektion) von Medizinprodukten semikritisch A/B im Dampfsterilisator nicht zwingend vorgeschrieben. Die
RKI-Empfehlung 2006 (Infektionsprévention in der Zahnheilkunde) fordert abweichend davon die thermische Desinfektion.
Diese Auffassung vertritt auch der DAHZ. Sollte auf eine abschlieende thermische Desinfektion verzichtet werden, sind ,viru-
zide* Desinfektionsmittel erforderlich.
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z. B. Gerate mit Austritt von Flissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln fur nichtinvasive Mal3-
nahmen (Mehrfunktionsspritze, Zahnsteinentfernungsgerat, Pulverstrahlgeréat, u.a.)

Die Gefahr der Ubertragung von potenziell pathogenen Keimen durch hygienisch ungeniigend oder
nicht gewartete Zusatzgerate am zahnarztlichen Behandlungsplatz wird haufig unterschatzt. Die hygi-
enische Wartung kann erschwert sein, wenn material- und konstruktionsbedingt Reinigung und Desin-
fektion nicht oder nur ungenugend durchfuhrbar sind. Wo immer eine Kontamination durch Verwen-
dung von Schutzhullen (Barrieren) vermeidbar ist, sind diese anzuwenden.

Fur die sachgerechte Aufbereitung von Zusatzgeraten sind Angaben der Hersteller von besonderer
Wichtigkeit. Nach der DIN EN ISO 17664 sind die Hersteller verpflichtet, Angaben zur Aufbereitung
ihrer Medizinprodukte zu liefern. Es ist darauf zu achten, dass fiir das Hauptgerat und fiir abnehmbare
Geréateteile h&ufig unterschiedliche Aufbereitungsverfahren vorgeschrieben sind.

Im Mund von Patienten benutzte Zusatzgeréate sind am Ende der Behandlung fir 20 Sek. zu spulen, um
die Kontamination durch einen eventuellen Riicksogeffekt zu minimieren.

Statt einer Aufbereitung abnehmbarer Geréateteile ist auch die Verwendung von Einwegprodukten, z.B.
Einmalanséatze mit Adapter fir die Mehrfunktionsspritze méglich.
Hauptgerat:
Aufbereitungsverfahren: 2.2
Abnehmbare Geréteteile:
Aufbereitungsverfahren: 1.1
oder 1.2 anschlieBend 41!
oder 2.2 anschlieBend 2.3
oder 2.2 anschlieBend 41!

oder 3 anschlieRBend 411

11 Nach der RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten) ist eine thermische
Behandlung (Desinfektion) von Medizinprodukten semikritisch A/B im Dampfsterilisator nicht zwingend vorgeschrieben. Die
RKI-Empfehlung 2006 (Infektionspravention in der Zahnheilkunde) fordert abweichend davon die thermische Desinfektion.
Diese Auffassung vertritt auch der DAHZ. Sollte auf eine abschlieende thermische Desinfektion verzichtet werden, sind ,viru-
zide* Desinfektionsmittel erforderlich.

35
© DAHZ 2017



Medizinprodukte kritisch A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung)

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

Nicht jeder Blutkontakt eines Medizinproduktes fihrt zu einer Einstufung in die Risikogruppe ,kritisch
(A/B)*. Diese Einstufung gilt nur fur Medizinprodukte, die bestimmungsgemalf die Integritét der Kor-
peroberflache durchdringen, die z.B. dafiir vorgesehen sind zu schneiden oder zu stechen. Auch Me-
dizinprodukte, die mit Wunden in Berihrung kommen, werden der Risikogruppe ,kritisch (A/B)“ zuge-
ordnet.

Zum besseren Verstandnis der Unterscheidung semikritischer bzw. kritischer Medizinprodukte soll fol-
gende Erlauterung dienen:

Eine zahnarztliche Sonde oder Pinzette im Untersuchungsbesteck oder bei einer konservie-
renden Behandlung ist ,semikritisch” einzustufen. Die gleiche Sonde oder Pinzette im OP-Tray
ist ,kritisch“ einzustufen, da sie mit Wunden in Bertihrung kommt.

Eine Ratsche zum Befestigen eines Abutments auf einem Implantat im Rahmen der protheti-
schen Behandlung ist ,,semikritisch” einzustufen, dieselbe Ratsche zum Eindrehen des Im-
plantats in den Knochen ist ,kritisch.

Alle kritischen Medizinprodukte missen in sterilem Zustand angewendet werden. Deshalb kommt der
geeigneten Verpackung, dem gesicherten Sterilisationsverfahren und der Sterilgutlagerung dieser Me-
dizinprodukte besondere Bedeutung zu.

Fur die sachgerechte Aufbereitung von Zusatzgeraten sind Angaben der Hersteller von besonderer
Wichtigkeit. Nach der DIN EN ISO 17664 sind die Hersteller verpflichtet, Angaben zur Aufbereitung
ihrer Medizinprodukte zu liefern.

Liegen keine Herstellerangaben vor, muss aufgrund vorhandener Kenntnisse und Erfahrung bei ver-
gleichbaren Medizinprodukten ein validiertes oder standardisiertes Aufbereitungsverfahren festgelegt
werden.

z. B. Instrumente und Hilfsmittel flr chirurgische, parodontologische oder endodontische (in-
vasive) Mallnahmen, (Extraktionszangen, Hebel, Ansatze und Handstucke fur Laser- und Hoch-
frequenz-Chirurgiegerate u.a.)

Aufbereitungsverfahren:
1.1 anschlieBend 5
oder 1.2 anschlieend 5
oder 2.1 anschlieBend 5

(Bei Gelenkinstrumenten (z.B. Nadelhaltern, Extraktionszangen) wird eine Vorreini-
gung im Ultraschallbad empfohlen.

oder 3 anschlieend 5
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z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fir chirurgische, parodontologische oder endo-
dontische (invasive) MalRhahmen

Die Einstufung dieser Instrumente in die Risikogruppe ,kritisch A*ist mdglich, wenn die Effektivitat der
Reinigung durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist, kein erhéhten Aufwand bei der technisch-funk-
tionellen Priifung erforderlich ist oder deren Anwendungen oder Aufbereitungszyklen nicht auf eine
bestimmte Anzahl begrenzt sind.

Fur die Kontrolle des Reinigungserfolgs an Instrumenten mit komplizierter Oberflachengeometrie wie
z.B. Wurzelkanalinstrumenten oder chirurgischen Frasen sollte eine Lupe verwendet werden.

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

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

Bei materialtechnischen Problemen sind Einweginstrumente zu bevorzugen.

Aufbereitungsverfahren:
11 anschlieBend 5
oder 1.2 anschlieend 5
oder 2.1 mit geeignetem Instrumentendesinfektionsmittel fr rotierende oder
oszillierende Instrumente, bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall, (ggf. mit

Korrosionsschutz) — anschliel3end 5

oder 3 anschlielBend 5
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Medizinprodukte kritisch B (mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung)

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

Nicht jeder Blutkontakt eines Medizinproduktes fihrt zu einer Einstufung in die Risikogruppe ,kritisch
(A/B)*. Diese Einstufung gilt nur fur Medizinprodukte, die bestimmungsgeman die Integritat der Kor-
peroberflache durchdringen, die z.B. dafiir vorgesehen sind zu schneiden oder zu stechen. Auch Me-
dizinprodukte, die mit Wunden in Beriihrung kommen, werden der Risikogruppe ,kritisch (A/B)“ zuge-
ordnet.

Alle kritischen Medizinprodukte mussen in sterilem Zustand angewendet werden. Deshalb kommt dem
gesicherten Sterilisationsverfahren und der Sterilgutlagerung dieser Medizinprodukte besondere Be-
deutung zu.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten kritisch B ist grundsétzlich maschinell in Reinigungs- und Des-
infektionsgeraten durchzufiihren. Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei Verfligbarkeit maschi-
neller Verfahren voraus, dass der Beleg iiber die Aquivalenz der Leistungsféhigkeit manueller und ma-
schineller Verfahren erbracht wurde. Dabei ist eine standardisierte und reproduzierbare Aufbereitung
mit nachgewiesener Wirkung (einschlie3lich der inneren Oberflachen) sicherzustellen.

Liegen keine Herstellerangaben vor, muss aufgrund vorhandener Kenntnisse und Erfahrung bei ver-
gleichbaren Medizinprodukten ein validiertes oder standardisiertes Aufbereitungsverfahren festgelegt
werden. Ist dies nicht mdglich, durfen kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fir chirurgische, parodontologische oder endo-
dontische (invasive) MalRnahmen

Nach der RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten) erfolgt die Einstufung nach ,kritisch B — erhéhte Anforderungen fiir die Aufbereitung® nur fur
die Medizinprodukte, bei denen die Effektivitat der Reinigung trotz Einsatz einer Lupe nicht durch In-
spektion unmittelbar beurteilbar ist (z. B. wegen langer, enger, insbesondere endstandiger Lumina),
oder die einen erhdhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prifung erfordern oder deren An-
wendungen oder Aufbereitungszyklen auf eine bestimmte Anzahl begrenzt sind (z.B. Wurzelkanalin-
strumenten aus Nickel-Titan). Liegen diese Einschrankungen nicht vor, dirfen diese Instrumente
vom Anwender daher in die Risikogruppe ,,kritisch A“ eingestuft werden.

Da die Materialeigenschaften rotierender oder oszillierender Instrumente sehr unterschiedlich sind,
sollten Fabrikate bevorzugt werden, fur deren hygienische Aufbereitung vom Hersteller sachgerechte
Hinweise gegeben werden.

Ist die Anzahl der maximal méglichen Aufbereitungen eines Instrumentes vom Hersteller festgelegt,
besteht der erhdhte Aufwand in einer Kennzeichnung erfolgen, aus der die Anzahl und Art der noch
mdglichen Anwendungen oder Aufbereitungen erkennbar ist.

Bei materialtechnischen Problemen sind Einweginstrumente zu bevorzugen.
Aufbereitungsverfahren:
1.1 anschlieBend 5
oder 1.2 anschlieBend 5
oder 2.1 mitgeeignetem Instrumentendesinfektionsmittel fir rotierende oder

oszillierende Instrumente, bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall, (ggf. mit
Korrosionsschutz) — anschlie3end 5

38
© DAHZ 2017



z. B. Ubertragungsinstrumente (Hand- und Winkelstiicke, Schallhandstiicke fiir Knochenchirur-
gie) fur chirurgische, parodontologische oder endodontische Behandlung

Zahnarztliche Ubertragungsinstrumente konnen bei bestimmungsgeméaem Gebrauch sowohl auRRen
als auch innen mit einem Gemisch aus Speichel, Blut und Keimen aus dem Kihlwasser der Dentalein-
heit kontaminiert werden.

Die duRere wie innere Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten (Reinigung und Desinfektion, und
Sterilisation im Zyklus B oder S) ist nach jedem Einsatz am Patienten erforderlich. Durch ihren komple-
xen Aufbau erfordern zahnarztliche Ubertragungsinstrumente einen erhdhten Aufwand fiir Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

Fir eine maschinelle wie manuelle Innenreinigung sind spezifische Adapter erforderlich, so dass eine
Reinigung der Kihlwasser- und Luftkanale sowie der Treibluft- und Rickluftkandle von Turbinen ge-
wahrleistet ist. Gleiches gilt fiir die Kiihlwasser und Luftkanale sowie die Innenflachen (auch: Getriebe)
von Hand- und Winkelstiicken. Maschinelle wie manuelle Innenreinigung werden durch die sichere
Adaption und das Durchspilen der Kanale und der Innenflachen entscheidend beeinflusst.

Die Aufbereitung der Ubertragungsinstrumente ist essentiell fiir den Infektionsschutz. Alle Aufberei-
tungsverfahren miissen durch die Hersteller der Ubertragungsinstrumente freigegeben und durch un-
abhangige Gutachten akkreditierter Priiflaboratorien belegt sein. Fir die manuelle Reinigung der Innen-
flachen sind geeignete, nicht Protein fixierende, Reinigungsmittel (z.B. kein Alkohol) einzusetzen.

Die Aufbereitungsverfahren beeinflussen entscheidend die technische Funktionsfahigkeit der Instru-
mente. Zur dauerhaften Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit zahnérztlicher Ubertragungsinstrumente
ist die Pflege der rotierenden Teile nach Herstellerangaben unerlasslich. Dazu ist ein Pflege6l zu ver-
wenden, das den Sterilisationserfolg nicht beeintrachtigt.
Aufbereitungsverfahren: 1.1 anschlieBend 5
oder 1.2 anschlieBend 5

oder 2.2 anschlieBend 2.3 anschlieBend 5

oder 7

39
© DAHZ 2017



Medizinprodukte kritisch C (mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung)

Medizinprodukte mit der Einstufung in die Risikogruppe ,kritisch B*, die thermolabil (d.h. nicht
dampfsterilisierbar) sind.

z.B. Knochengetragene Bohrschablonen in der Implantologie, die nicht im Dampfsterilisator
aufbereitbar sind.*®

Die Aufbereitung darf nur in Einrichtungen mit extern zertifiziertem Qualitdtsmanagementsystem nach
DIN EN ISO 13 485 durchgefihrt werden (Zentralsterilisation o. &.).

Die Forderung nach externer Zertifizierung entfallt, wenn der Hersteller des Medizinproduktes kon-
krete Angaben zur Verwendung eines anderen bestimmten Sterilisationsverfahrens gemacht hat und
die Anwendung dieses Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner Wirksamkeit validiert wurde.

Medizinprodukte, die bei an der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Variante (vVCJIK)
Erkrankten oder Krankheitsverdachtigen angewendet wurden oder werden sollen?®

Elektive Eingriffe an Patienten, bei denen der begriindete Verdacht besteht, von einer der oben ge-
nannten Erkrankungen betroffen zu sein, sollten in der Regel in spezialisierten Einrichtungen vorge-
nommen werden.

Ein Verdacht auf das Vorliegen einer CJK ergibt sich, wenn der Patient Symptome einer neurologi-
schen Multisystemerkrankung zeigt, die rasch fortschreitet.

Bei Patienten, bei denen klinisch ein Verdacht auf CIJK /vCJK besteht, kann eine Verschiebung des
Eingriffs um ca. 5 Tage hilfreich flr eine prazisere Risikoeinschatzung sein. Hat sich der neurologi-
sche Zustand des Patienten innerhalb kurzer Zeit erkennbar verschlechtert, ohne dass eine andere
erkennbare Ursache vorliegt, weist dies auf eine CJK hin.

Sollte eine unaufschiebbare Notfallbehandlung auf3erhalb spezialisierter Einrichtungen erforderlich
werden, sollten sofern mdglich Einwegmaterialien verwendet werden, die anschliel3end sicher ent-
sorgt werden missen. Werden andere als Einwegmaterialien eingesetzt, sind die verwendeten Medi-
zinprodukte bis zur Klarung der Diagnose in entsprechend gekennzeichneten Behéltern so zu verpa-
cken, dass keine Infektionsgefahr von ihnen ausgeht. Bei einer gesicherten Diagnhose sind auch diese
Instrumente einer Entsorgung geman AS 18 01 03 zuzufiihren.

15 paher sollten fiir die Herstellung von Bohrschablonen Materialien bevorzugt verwendet werden, die dampfsterilisierbar sind.
In diesem Fall erfolgt eine Einstufung in die Risikogruppe,kritisch B*.

16 RKI-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Anlage 7, Ma3nahmen zur
Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CIJK/VCJK durch Medizinprodukte)
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G / Validierung von Aufbereitungsverfahren

Grundsaéatzliches

Nach § 4 Absatz 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung(MPBetreibV) muss die Aufbereitung von
Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mitgeeigneten, validierten Ver-
fahren so durchgefiihrt werden, dass der Erfolg dieser Verfahren stets nachvollziehbar gewahrleistet
ist und die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht geféhrdet wird.

Dies bedeutet, dass fur alle Aufbereitungsschritte dokumentierte Verfahren anzuwenden sind, die ge-
wahrleisten, dass die vorgegebenen Ziele, Sauberkeit, Keimarmut und Abwesenheit pathogener Erre-
ger bzw. Keimfreiheit, mit jedem jeweils durchgefiihrten Prozess zuverlassig und reproduzierbar er-
reicht werden.

Was ist Validierung?

Unter Validierung versteht man den dokumentierten Nachweis, dass ein bestimmter Prozess mit ei-
nem hohen Grad an Sicherheit kontinuierlich ein Ergebnis erzeugt, das vorher definierte Spezifikatio-
nen und Qualitatsmerkmale erflllt.

Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Grundsatzlich sind sowohl manuelle als auch maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren va-
lidierbar.

Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Grundsatzlich sind auch manuelle Aufbereitungsverfahren validierbar.

Maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Die Anforderungen an Geréate zur Reinigung, Desinfektion und ggf. Trocknung von zahnmedi-
zinischen Instrumenten (RDG) werden durch die DIN EN ISO 15883-1 definiert. Sie dient auch
bei Geraten, die baulich nicht dieser Norm entsprechen, als Referenz. Die Validierung eines
maschinellen Aufbereitungsverfahrens muss das Erreichen eines Sicherheitslevels reprodu-
zierbar nachweisen.

Sie setzt sich zusammen aus:

o Installationsqualifikation (IQ = installation qualification). Diese ist ein Beleg Uber die
Eignung des Gerates zur Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten und stellt
sicher, dass das Gerat und dessen Zubehor ordnungsgeman geliefert und installiert
wurden.

¢ Betriebsqualifikation (OQ = operational qualification): Im Rahmen der Betriebsqualifi-
kation werden die Betriebsmittelversorgung, die Sicherheitsfunktionen und Alarme ge-
prift und dokumentiert.

e Leistungsbeurteilung (PQ = performance qualification): Diese beurteilt die Wirksam-
keit von Reinigung und Desinfektion unter Berticksichtigung der spezifischen Gege-
benheiten in der jeweilige Zahnarztpraxis (Instrumentarium, Wasserdruck und -quali-
tat, Reinigungsmittel, Beladungsmuster)
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Durchfiihrung der IQ und OQ:

Bei Neuanschaffung von RDG nach DIN EN ISO 15883-1 muss die IQ und OQ unmit-
telbar nach Aufstellung und Inbetriebnahme durch die diese Leistungen ausfiihrende

sachkundige Person nachgewiesen und dokumentiert werden. Entsprechende Nach-

weise sind in den Gerateunterlagen zu dokumentieren.

Bei der Validierung von RDG, die bereits vor Inkrafttreten der DIN EN 1SO 15883-1
betrieben wurden, ist eine IQ und OQ in der Zahnarztpraxis nachzuholen. Dabei ist
nachzuweisen, dass das Geréat die technischen Voraussetzungen fiir das Verfahren
besitzt (z.B. Temperaturen, Einwirkzeiten, Stabilitat der Verfahren).

Eine Wiederholung von IQ und OQ sind nur nach technischen Veranderungen am Ge-
rat erforderlich.

Durchfuhrung der PQ:

Eine PQ des maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens ist generell bei
Erstinbetriebnahme des Gerates erforderlich. Die Fristen fir die erneute Leistungsbe-
urteilung werden vom Betreiber in Zusammenarbeit mit dem Validerer festgelegt. Die
PQ kann ggf. mit der Wartung kombiniert werden.

Im Rahmen der Werksprifung bzw. der technischen Wartung generierte Messdaten
sowie Untersuchungsergebnisse, die durch Mitarbeiter der Zahnarztpraxis selbst ge-
wonnen wurden, kénnen in die PQ einbezogen werden.

Die Ergebnisse der PQ sind in einem Untersuchungsbericht darzulegen

Bestimmung der Reinigungswirkung:

Eine ausreichende Reinigungsleistung wird durch die visuelle Sauberkeit in Kombina-
tion mit Verfahren zur Bestimmung des Restprotein- oder Resthamoglobingehalts an
verschmutzen Instrumenten.

Bestimmung der Desinfektionswirkung:
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Bei thermischer Desinfektion ist die erfolgreiche Desinfektionswirkung durch thermo-
elektrische Messungen der Parameter Temperatur und Einwirkzeit an der Beladung
eines RDG nachzuweisen. Diese kdnnen mit der Wartung kombiniert werden.

Bei chemo-thermischen bzw. chemischen Desinfektionsverfahren wird die Desinfekti-
onswirkung mikrobiologisch bestimmt. Sie gilt als ausreichend, wenn die Koloniezahl
des thermoresistenten Enterococcus faecium um mindestens 5 Zehnerpotenzen redu-
ziert wird.

Durch Vergleich von mindestens 3 Aufbereitungszyklen ist die Stabilitat der Verfahren

nachzuweisen. Sofern vorhanden, konnen Messergebnisse von friiheren Leistungsbe-
urteilungen als Vergleich hinzugezogen werden.
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Verpackung
Heil3siegelverpackungen

Zum VerschlieBen der Folienverpackung ist ein Siegelgerat, z. B. Balkensiegelgerat
oder Durchlaufsiegelgerat erforderlich. Bei Inbetriebnahme des Siegelgeréates ist eine
Leistungskontrolle des Versiegelungsprozesses durchzufiihren. Diese ist im Rahmen
der Wartung des Gerétes zu wiederholen.

Selbstsiegelfdhige Sterilisationsbeutel

Das validierbare VerschlieBen der Siegelnaht erfolgt nach Standardarbeitsanweisun-
gen. Dazu sind die Angaben des Herstellers zu beachten. Der Prozess ist zu doku-
mentieren.

Routinetest der Verpackung sind nach Herstellerangaben durchzufuhren. Dazu gehéren z.B.
visuelle Prifungen, mechanische Prifungen (Peel-Test) sowie Seal-Check oder Tintentest.

Sterilisation mit Dampfsterilisatoren nach DIN EN 13060

Die Validierung von Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze (Dampfsterilisationsverfahren)
wird durch die harmonisierte Norm DIN/EN/ISO 17665-1 geregelt. Diese beschreibt drei aufei-
nanderfolgende Schritte:

¢ Installationsqualifikation (IQ = installation qualification).

Ubereinstimmung gemaf Bestell- u. Lieferumfang
ordnungsgemalle Installation

Prufung der Luftleckage, Leerkammerpriifung
Probelauf mit Testbeladung

Prifung der sicherheitstechnischen Einrichtungen
Ubergabe der Gebrauchs- und Wartungsanweisung
Einweisung in die Bedienung des Geréts und Verhalten
bei Stérungen

Installations- und Ubergabeprotokolle

e Betriebsqualifikation (OQ = operational qualification)

e bei Aufstellung des Gerates und nach mess-, steuer- und/oder regeltechnischen
Veranderungen

e Prozessbeurteilungssystem (Anhang B DIN EN 13060)

e Priifung des Prozessablaufs bei definierter Beladung (schwierigste zu sterilisie-
rende Medizinprodukte und Verpackungen)

e Prifung der Luftentfernung und Dampfdurchdringung mit geeignetem PCD (Hohl-
korper)

e Prifung des Fehlererkennungssystems nach Herstellerangaben

¢ Dokumentation der Ergebnisse in einem Qualifikationsbericht

e Bericksichtigung der vom Hersteller bereitgestellten Daten und Priifergebnisse

Eine Wiederholung von IQ und OQ ist nur nach mess- steuer- und/ oderregeltechni-
schen Veranderungen am Dampfsterilisator erforderlich.

Bei Neugeraten nach DIN/EN 13060 mit internem Prozessbeurteilungssystem und do-
kumentierter Werkspriifung kann die OQ als Vergleich der vom Gerat registrierten Da-
ten mit Referenzdaten erfolgen. IQ und OQ kdénnen im Rahmen der Aufstellung des
Sterilisators vorgenommen werden. Die entsprechenden Nachweise sind zu doku-
mentieren.
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e Leistungsbeurteilung (PQ = performance qualification):

Messung von Druck und Temperaturverlauf an den kritischen Stellen der Bela-
dung durch unabhéangiges, kalibriertes Messsystem

Nachweis der Sterilisation der Prifbeladung gem. DIN EN ISO 17665-1 bzw. DIN
SPEC 58929, ggf. Priifung von Teilzyklen, wenn eine parametrische Prifung nicht
ausreicht

Bei der Erstaufstellung von Sterilisatoren nach DIN/ EN 13060 mit entsprechen-
den internen Prozessbeurteilungssystemen und dem Nachweis der Priifung von
Referenzbeladungen in einem zertifizierten Priiflabor kann dies mittels interner
Messgeréate geschehen.

Gibt der Hersteller keine gepriiften Referenzbeladungen an oder weicht der An-
wender von diesen ab, muss das Sterilisationsverfahren normgerecht validiert
werden.

Sterilisation mit Dampfsterilisatoren, die nicht DIN EN 13060 entsprechen

Bei der Validierung von Dampfsterilisatoren, die nicht der Norm DIN/EN 13060
entsprechen, ist mit geeigneten Methoden nachzuweisen, dass das Gerét die
technischen Voraussetzungen fur Dampfsterilisationsverfahren besitzt (z.B. Dampftempe-
raturen, Einwirkzeiten, Dampfqualitat, Stabilitat der Verfahren).

Kann dieser Nachweis nicht gefiihrt werden, kann das Gerat nur fur ein eingeschrénktes
Anwendungsgebiet (z.B. nur massive Medizinprodukte) verwendet werden oder muss ggf.
stillgelegt werden.
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08/ Flachen

Die Desinfektion und Reinigung von Flachen im klinisch genutzten Praxisbereich miissen fester Be-
standteil der Hygienemalinahmen 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 Patien-
ten sowie mittelbar von Gegenstanden aus. Auf kontaminierten Flachen kdnnen sich in relativ kurzer
Zeit groRe Keimzahlen ansammeln und von dort auf den Ubrigen Praxisbereich verteilt werden (allge-
meine Keimbelastung).

Von den kontaminierten Gegenstanden und Flachen kénnen durch Beriihren Infektionsgefahren fur
den Patienten, den Zahnarzt und das Personal ausgehen.

Die Effizienz der Reinigung und der Desinfektion héangt u. a. von der Beschaffenheit der Oberflachen
ab. Die Oberflachen von Einrichtungsgegenstanden und medizinisch-technischen Geraten in Berei-
chen der Patientenversorgung missen daher glatt, abwischbar und insbesondere an den Stellen mit
Handkontakt zur Bedienung leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. Besonders bei Neuanschaf-
fungen ist darauf zu achten, dass die Oberflachen abwaschbar und desinfektionsmittelbesténdig sind
(z.B. Folientastaturen an den Behandlungseinheiten, Funktionssteuerung Uber Ful3anlasser, abnehm-
bare Kupplungen der Absaugschlauche bzw. abnehmbare Absaugschlauche u. &.)

PC-Tastaturen im Behandlungszimmer sollten entweder desinfizierbar sein (z.B. Glastastaturen, Sili-
kon ummantelte Tastaturen) oder mit einer auszuwechselnden Haushaltsfolie abgedeckt werden.

Flachen und Einrichtungsgegenstande im Behandlungsbereich

e Mikrobiell kontaminierte Flachen und Gegenstande muissen grundsatzlich und regelméangig desinfi-
ziert und gereinigt werden. Die Wischdesinfektion ist der Spruhdesinfektion vorzuziehen. Fir die
Wischdesinfektion kénnen entweder fertig getrénkte Tlcher, sog. Tuchspendersysteme oder Ein-
maltiicher verwendet werden, die mit dem Desinfektionsmittel getrankt werden. Bei Verwendung
von Tuchspendersystem muss die Kompatibilitdt von Tichern und Desinfektionsmitteln sicherge-
stellt sein. AuRRerdem ist zu beachten, dass die Haltbarkeit der Gebrauchslésung nach dem Ein-
fullen begrenzt ist. Sie betragt bei den meisten Herstellern 28 Tage.

o Die Spriuhdesinfektion sollte daher auf solche Bereiche beschrankt werden, die durch eine Wisch-
desinfektion nicht erreichbar sind.

Alle Desinfektionsmittel- und —verfahren miissen folgende Kriterien erfullen:

o VAH-Zertifizierung zur Flachendesinfektion'’

o  HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

o bei Verdacht auf oder Erkrankung an offener Tuberkulose sind tuberkulozide Desinfektions-
verfahren anzuwenden.

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

0 alle durch die Aerosolwolke mdglicherweise kontaminierten Flachen,
0 alle durch Kontakt méglicherweise kontaminierten Flachen.

e Fir diese routinemafige Flachendesinfektion kbnnen neben Fertigpraparaten auch wassrige L6-
sungen verwendet werden. Die Flache kann wieder benutzt werden, sobald sie sichtbar trocken
ist.

17 VAH (Verbund fir Angewandte Hygiene).
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10/ Flachen

e Gezielte sofortige DesinfektionsmalRnahmen kdnnen notwendig werden, wenn es zu einer sichtba-
ren Kontamination mit Blut, Speichel oder anderen potenziell infektiésen Sekreten gekommen ist.

e Taglich ist am Ende eines Arbeitstages eine Flachendesinfektion aller Arbeitsflachen im Behand-
lungsbereich vorzunehmen. Hierfir werden in der Regel wassrige Praparate verwendet.

e Fir Flachen auf3erhalb des klinisch genutzten Praxisbereiches geniigt im Regelfall eine Reini-
gung.

e Beider Auswahl des Desinfektionsmittels sind die Angaben der Hersteller z.B. der Behandlungs-
einheiten zu beachten, da es z.B. beim Einsatz alkoholischer Praparate ggf. zu Schaden an
Kunststoffflachen oder Polstern kommen kann.

e Bei Tuchspendersystemen ist die vom Hersteller angegebene Arbeitsanweisung zu beachten.
Dies betrifft sowohl die Kompatibilitdt von Tuchern und Desinfektionsmittel als auch das Verfahren
des Beflllens und die Verwendbarkeitsdauer. Diese ist in der Regel kirzer als das auf dem Vor-
ratsgefall angegebene Mindesthaltbarkeit.

FuRbdden

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

e Fur Fuboden im Behandlungsbereich ist es ausreichend, am Ende des Arbeitstages eine Feucht-
reinigung ohne Zusatz von Desinfektionsmitteln durchzuftihren.

e Fur nicht kontaminierte FulRbodenflachen auZerhalb des klinisch genutzten Praxisbereiches ge-
nigt im Regelfall eine Reinigung.

Réntgenbereich
Kontaminierte Teile der Rontgeneinrichtung sind nach jedem Patienten zu desinfizieren. Intraorale

Rontgenfilme sollen derart verpackt sein, dass sie nach der Entnahme aus der Mundhdhle einer
Wischdesinfektion unterzogen werden kdnnen.

© DAHZ 2017 46



DAHZ-Hygieneleitfaden, 11. Ausgabe 2017

09/ Abformungen, zahntechnische Werkstiicke

Der Zahnarzt ist fir den hygienisch einwandfreien Zustand von Abformungen, zahntechnischen Werk-
stiicken und Hilfsmitteln verantwortlich. Dies gilt insbesondere, wenn diese den zahnarztlichen Be-
handlungsbereich verlassen.

Zahnmedizinische Abformungen und zahntechnische Werkstiicke, die aus der Mundhdéhle des Patien-
ten kommen, sind mikrobiell kontaminiert.

Auch zahntechnische Hilfsmittel, wie Artikulatoren oder Ubertragungsbdgen, sind als mikrobiell konta-
miniert anzusehen.

Die Durchfiihrung der Hygienemalfinahmen obliegt dem Zahnarzt bzw. dem unterwiesenen Praxisper-
sonal unter seiner Aufsicht. Dies gilt auch, wenn im gewerblichen zahntechnischen Labor eigene Hygi-
enemalfinahmen durchgefihrt werden.

Die Weiterleitung von Abformungen und zahntechnischen Werkstlicken ins gewerbliche Labor wie
auch in das Zahnarztlabor erfolgt erst nach Reinigung und Desinfektion mit geeigneten Verfahren.
Dies gilt auch fur den Rucktransport.

Deshalb ist zu beachten:

e Die Reinigung von Abformungen erfolgt unmittelbar nach Entnahme aus dem Mund des Pati-
enten durch vorsichtiges und sorgféltiges Abspulen, vorzugsweise unter flieRendem Leitungs-
wasser. Spritzer vermeiden!

e AnschlieBend wird ein Desinfektionsverfahren als Tauch- oder Sprihdesinfektion im geschlos-
senen System durchgefuhrt.

e Zahntechnische Werkstiicke werden desinfiziert und anschliel3end unter flieiendem Wasser
grundlich gereinigt. Die Anwendung von Ultraschall in Kombination mit einem Desinfektionsmit-
tel kann zweckmaRig sein. Dies gilt insbesondere fir getragenen Zahnersatz.

e Prothetische Komponenten fur Implantat getragenen Zahnersatz, die nach Einheilung der Im-
plantate eingesetzt werden (z.B. Gingivaformer, Abformpfosten, Abutments) werden wie die
Ubrigen zahntechnischen Werkstoffe aufbereitet.

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

Fur die Desinfektion sollen nur nachweislich wirksame und Material kompatible Verfahren nach Anga-
ben der Hersteller angewendet werden.

e An Desinfektionsmittel fur Abformungen sind folgende Anforderungen zu stellen:

0 Sie missen den Anforderungen des VAH an Flachendesinfektionsmittel (Praparate
zur Spruhdesinfektion) bzw. an Instrumentendesinfektionsmittel (Praparate zur Ein-
tauchdesinfektion) entsprechen und gegen Tuberkulose-Erreger sowie HBV, HCV und
HIV (begrenzte Viruzidie) wirksam sein.

0 lhre desinfizierende Wirksamkeit muss zusatzlich unter Blut- und Speichelbelastung
unter praxisnahen Bedingungen nachgewiesen worden sein.

0 Durch das Desinfektionsverfahren dirfen die in Normen festgelegten und priifbaren
Werkstoffeigenschaften der Abformungen (hier vor allem die Formstabilitéat und Gips-
kompatibilitat), nicht verandert werden.

O Fir die Behandlung von Patienten, von denen ein erhdhtes Infektionsrisiko ausgeht,

sind solche Abformverfahren zu bevorzugen (z.B. mit elastomeren Materialien), die
eine sichere Desinfektion entsprechend den vorgenannten Bedingungen erlaubt.
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e An Desinfektionsmittel flir zahntechnische Werkstiicke sind folgende Anforderungen zu stellen:
O Sie mussen den Anforderungen des VAH an Flachendesinfektionsmittel (Praparate
zur Spruhdesinfektion) bzw. an Instrumentendesinfektionsmittel (Praparate zur Ein-
tauchdesinfektion) entsprechen und gegen Tuberkulose-Erreger sowie HBV, HCV und
HIV (begrenzte Viruzidie) wirksam sein.
Sie missen materialvertraglich sein

0 Beim Einsatz in Ultraschallbadern mussen sie fir diese Anwendung geeignet sein und
die Entfernung von Belagen unterstitzen (Ultraschallbader nur abgedeckt betreiben)

e Herstellerangaben zu Abform- und Zahnersatzmaterialien sind bei der Auswahl des Desinfekti-
onsverfahrens zu beachten, ebenso die Werkstoffkompatibilitat und die Standzeit des Desin-
fektionsbades.

o Kontaminierte Artikulatoren sollen im Spruh-/Wischverfahren desinfiziert werden.

e Zahntechnische Werkstlicke sollen vor Einsetzen in die Patientenmundhdhle einer Tauch- oder
Sprihdesinfektion unterzogen und anschlieRend unter Wasser abgespult werden.

e Fur die zahntechnischen Laboratorien gelten diese Empfehlungen analog, ohne dass die o.g.
Verantwortlichkeiten entfallen.

e Auf die DGUV-Information 203-021 (ehemals BG-Information 775) ,Zahntechnische Laborato-
rien — Schutz vor Infektionsgefahren® wird verwiesen.
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10/ Wasser fuhrende Systeme

In der Zahnmedizin ist die Verwendung von Kihl- und Spllwasser unabdingbar. Dazu sind die Dental-
einheiten an Leitungen angeschlossen, in die Wasser aus dem 6ffentlichen Wassernetz eingespeist
wird. Die Zustandigkeit der Trinkwasserverordnung endet an der Ubergabestelle des Wassers in die
Behandlungseinheit. Sie gilt also fur das Wasser in der Dentaleinheit, das als ,Betriebswasser” be-
zeichnet wird, nicht.

Bei zahnarztlichen Behandlungen von Patienten ohne zusatzliche Risikofaktoren ist es bisher wissen-
schaftlich nicht nachgewiesen, welche Spezies (Bakterien bzw. Pilze) in welcher Konzentration im
Wasser von Behandlungseinheiten zum Auftreten von nosokomialen Infektionen nach der Behandlung
fuhren kénnen; entsprechende Studien und Fallberichte fehlen nahezu vollstandig. In Deutschland
wird argumentiert, dass die Anzahl von Bakterien im Betriebswasser der Behandlungseinheit nicht ho-
her sein sollte als im Trinkwasser. Nach der Trinkwasserverordnung gilt fir dieses eine Koloniezahl
von max. 100 KBE/ml.

In den USA definierten die Centers for Disease Control (CDC) 2003 in Anlehnung an die Gesetzge-
bung, die American Dental Association (ADA) 2004 sowie die Federation Dentaire International (2016)
fur Trinkwasser eine Koloniezahl von maximal 500 KBE/ml fur das Wasser zahnérztlicher Behand-
lungseinheiten bei nicht-chirurgischen Eingriffen. Dieser Auffassung schlief3t sich der DAHZ an.

Bei umfangreichen zahnarztlich-chirurgischen Eingriffen mit abschlieBendem speicheldichten Wund-
verschluss (z.B. bei Implantationen, Transplantationen von autologem Knochen- oder Bindegewebe,
Sinuslift-Operationen) sollten zur Kiihlung und Spilung sterile Medien (z.B. Chirurgiewinkelstiicke mit
aulRen gefihrten Medien, Kihlung mit steriler Kochsalzlésung) verwendet werden.

Hinweise zum Einsatz der Kuhlflissigkeiten ergeben sich auch aus der Tabelle auf Seite 7.

Gleiches gilt fur die Behandlung von Patienten mit stark erhéhtem Infektionsrisiko (z.B., Zustand nach
Knochenmark- oder Stammezelltransplantation, Immunsuppression, Mukoviszidose, HIV im Stadium
AIDS, hochdosierte Steroidtherapie, Granulozytopenie, aplastische Anamie).

Keime aus dem Trinkwasser kénnen an der Innenwandung der Leitungen sog. Biofilme bilden. Vor
allem in Phasen der Stagnation des Wassers (z.B. tiber Nacht und am Wochenende bzw. Urlaub),
und wegen relativ hoher Umgebungstemperaturen kann es zu Kontaminationen des Kihl- und Spiil-
wassers kommen.

Eine vielfach diskutierte Verkeimung des Wassers im 6ffentlichen Trinkwassernetz durch Mikroorga-
nismen aus der Mundhohle des Patienten und Einwanderung tiber die Ubertragungsinstrumente ist
wissenschaftlich nicht bewiesen. Dennoch fordert die DIN 1988-5/EN 1717:2013-08 zwischen der
Trinkwasserinstallation und der Behandlungseinheit eine physikalische Trennung. Ein freier Auslauf
innerhalb der Behandlungseinheit stellt aus hygienischer Sicht eine Schwachstelle dar.

Zu den Wasser fihrenden Systemen gehéren:

Mehrfunktionsspritzen

Kupplungen, Motoren, Instrumentenschlauche
Nicht abnehmbare Ultraschallhandstiicke
Mundglasfller

Wasser filhrende Systeme sind zu Beginn des Arbeitstages (ohne aufgesetzte Ubertragungsinstru-
mente) an allen Entnahmestellen, auch am Mundglasfiller, fir etwa 2 Minuten durchzusptilen. Hier-
durch kann die wahrend der Stagnation entstandene mikrobielle Akkumulation erheblich reduziert wer-
den.

Nach der Behandlung jedes Patienten sollten die benutzten Kiihlwasser-Entnahmestellen fir mindes-

tens 20 Sekunden mit Luft und / oder Wasser durchgespiilt werden, um die Kontamination von Kupp-
lungen, Motoren oder Instrumentenschlauche durch einen eventuellen Rucksogeffekt zu minimieren.
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Sofern die Einheit Giber eine Einrichtung zur Dauer- oder Intensiventkeimung verfigt, kann damit eine
Reduktion der Keimzahl im Kuhl- und Spilwasser erreicht werden. Bei den zu verwendenden Desin-
fektionsmitteln und beim zeitlichen Abstand zwischen den IntensiventkeimungsmafRnahmen sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

In der RKI-Empfehlung 2006 (Infektionspravention in der Zahnheilkunde) wurden Empfehlungen fir
die mikrobiologische Qualitat des Wassers in den Dentaleinheiten gegeben. Die Entscheidung, ob
eine Uberwachung dieser Werte durch regelmaRige mikrobielle Uberwachung der Wasserproben er-
folgen soll, wurde mit einer Kategorie Ill bewertet: ,MalRnahmen, tGber deren Wirksamkeit nur unzu-
reichende oder widersprichliche Hinweise vorliegen, deshalb ist eine Empfehlung nicht méglich.”

Damit liegt die Entscheidung zur mikrobiologischen Untersuchung des Wassers der Dentaleinheit in
der Verantwortung des Betreibers.

Weitere Information sind der AWMF-Leitlinie ,Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarzt-
lichen Behandlungseinheiten“ — Rg.Nr. 075-002 zu entnehmen.
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11/ Absauganlagen

Die Absauganlage dient der Beseitigung von Aerosolen, Flissigkeiten und festen Stoffen aus der
Mundhohle des Patienten durch Unterdruck. Aufgrund gesetzlicher Vorgaben ist eine Abscheidevor-
richtung fir Amalgam eingeschlossen.

Die Absauganlage wird durch Bakterien, Pilze und Viren des Patienten kontaminiert.

Ein Infektionsrisiko kann fur den Patienten vom kontaminierten Absaugschlauch ausgehen, wenn ein
Reflux flissiger oder gasférmiger Teile auftritt. Ein Reflux kénnte 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 solcher Reflux kann verhindert werden, indem man Saugkanulen oder Adapter mit Nebenluftein-
lassen verwendet.

Fir 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:

o Die Absauganlagen sind nach Angaben des Herstellers der Einheiten hygienisch zu warten.

e Die Schlauchéffnungen fir Absaugkanilen 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) Absaugkanilen und — soweit vorhanden — auch Kupplungen zu ver-
wenden.

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

e Absaugschlauche (auf3en) und Mundspulbecken sind nach den Empfehlungen zur Flachendes-
infektion zu desinfizieren.

o Die Absauganlage sollte zur Erhaltung der Funktionsféhigkeit nach jeder Behandlung, bei der
abgesaugt wurde, mit kaltem Wasser durchgespilt werden.

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

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

O eine gute Reinigungswirkung muss gegeben sein.

die Materialien, mit denen das Mittel in Kontakt kommt, dirfen keine Veranderungen
erfahren, die eine Funktionsfahigkeit der Absauganlage beeintrachtigen,

sie missen die Umweltrichtlinien aller Bundeslander einhalten,

die Quecksilber-Freisetzung aus dem Amalgam-Abscheider muss unterhalb der erlaub-
ten Einleitwerte liegen.

0 zusatzlich soll die Wirksamkeit unter praxisnahen Bedingungen bei Blut- und Schleim-
belastung belegt sein,
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o Uber den Grad der Desinfizierbarkeit der Absauganlage liegen keine gesicherten Erkenntnisse
vor, so dass zurzeit nicht von einer vollstandigen Desinfektion des Absaugsystems ausgegan-
gen werden kann. Dennoch wird die Durchfiihrung keimreduzierender Ma3nahmen empfohlen,
weil davon auszugehen ist, dass hierdurch die Keimzahl so weit gesenkt werden kann, dass
eine Gefahrdung von Personen vermindert ist.

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 zweckmafig.
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12/ Praxiswasche

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

Arbeitskleidung (Textile Praxiskleidung)

Die Ublicherweise bei der Patientenbehandlung in der Praxis getragene Kleidung (z.B. Kittel, Hose,
kurzéarmeliger Kasack, T-Shirt) ist eine berufsspezifische Arbeitskleidung. Sie erfillt nicht die Anforde-
rungen an Schutzkleidung und wird wahrend der Patientenbehandlung nur unwesentlich mit Speichel
oder Blut kontaminiert. Es gibt bisher keinerlei wissenschaftlich begriindete Hinweise, dass von der
Arbeitskleidung in der Zahnarztpraxis eine Infektionsgefahr fur Mitarbeiter oder Patienten ausgeht.

Schutzkleidung

Langarmelige Schutzkleidung mit Bindchen schiitzt die Beschaftigten vor Kontamination bzw. Infekti-
onen. Sie muss nach TRBA 250 vom Arbeitgeber gestellt werden. Der DAHZ empfiehlt als Schutzklei-
dung heute nur noch Einmalmaterial einzusetzen, da die Aufbereitung aufwendig ist.

Die Entscheidung, in welchem Arbeitsbereich bzw. bei welcher Tatigkeit Schutzkleidung erforderlich
ist, unterliegt einer Geféahrdungsbeurteilung durch den Arbeitgeber. Dies kann z.B. bei Patienten mit
multiresistenten Erregern (MRSA, 4AMRGN) zutreffen. (vergl. Kapitel 4)

Sonstige Textilien

Handtlcher, Abdecktlicher, Umhange

Neuanschaffung von Praxiswésche

e Bei der Waschebeschaffung ist darauf zu achten, dass die Textilien fur die Aufbereitungsver-
fahren geeignet sind (Waschtemperaturen = 60°C).

e Im Allgemeinen ist kurzarmelige Praxiskleidung zu empfehlen. Langarmelige Kleidung mit ei-
nem ausreichenden Armabschluss soll bevorzugt werden, wenn ein Patient behandelt wird,
von dem ein erhodhtes Infektionsrisiko ausgeht oder wenn Verletzungen am Unterarm vorhan-
den sind.

Waschewechsel

o 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 Be-
handlung des Patienten gewechselt werden. In diesen Fallen empfiehlt sich eine gezielte Des-
infektion der sichtbaren Kontamination auf den Textilien mit einem Flachendesinfektionsmittel.
Anschlie3end kann die Kleidung wie Arbeitskleidung gewaschen werden.

e Sonstige Textilien (TUcher, Umhange usw.) missen nach jedem Patienten gewechselt wer-
den.
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Aufbereitung textiler Praxiskleidung und sonstiger Textilien

Bei der Wéascheaufbereitung muss auf den personlichen Schutz der damit befassten Perso-
nen geachtet werden (Handedesinfektion).

Schutzkleidung darf von den Beschéftigten nicht zur Reinigung nach Hause mitgenommen
werden. Die Aufbereitung von Schutzkleidung in der Zahnarztpraxis wird wegen des hohen
Aufwandes ebenfalls nicht empfohlen. Der DAHZ empfiehlt daher Einmalmaterial zu verwen-
den.

Arbeitskleidung kann (ggf. nach Desinfektion sichtbarer Verschmutzungen) in der Praxis wie
auch im Haushalt gewaschen werden. Da Arbeitskleidung kein Medizinprodukt darstellt, sind
keine validierten Aufbereitungsverfahren erforderlich. Der DAHZ empfiehlt trotzdem, Wasch-
verfahren oberhalb von 65°C einzusetzen bzw. ein desinfizierendes (chemo-thermisches)
Waschmittel zu verwenden.

Die Aufbereitung von sterilen Op-Manteln und Abdeckmaterialien in der Zahnarztpraxis ist
zwar mit validierten Wasch- und Sterilisationsverfahren moglich. Der DAHZ empfiehlt aber we-
gen des hohen Aufwandes Einmalmaterial zu verwenden.

Aufbewahrung der Praxiswasche

Aufbereitete Praxiswésche wird in geschlossenen Schranken, Schubladen oder Behaltern
staubgeschiitzt und trocken gelagert. Die aufbereitete Wasche darf nicht mit kontaminierter
Wasche in Kontakt kommen.

Benutzte Wasche, die weiterverwendet werden soll, ist getrennt von Privatkleidung und
Frischwéasche aufzubewahren. Steht je Mitarbeiter nur ein Fach zur Verfiigung, kann eine
Trennung z.B. durch einen Trennkleiderbugel oder einen Kleidersack erreicht werden.
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13/ Schutzausristung

Schutzausristung dient dazu, Patienten und Angehdérige des zahnarztlichen Teams vor Kontamination
durch Aerosol, Kontakt mit Patienten, Materialien und Gegenstanden bei der Behandlung sowie bei
Reinigungs- und Wartungsarbeiten zu schitzen.

Zur Schutzausrustung gehdren:

Schutzkleidung

Schiirzen

Kopfbedeckungen
Patientenumhénge

Abdecktlicher

Schutzhandschuhe
Mund-Nasen-Schutz, Atemschutz
Brillen und Schutzschilde

Schutzkleidung:

Da die ubliche Arbeitskleidung nur eine eingeschrénkte Schutzfunktion hat, ist unter bestimmten
Voraussetzungen das Anlegen von zusétzlicher Schutzkleidung erforderlich, z. B.:

e bei Behandlung von Patienten, von denen ein erhéhtes Infektionsrisiko ausgeht, ist Schutzklei-
dung anzulegen und unmittelbar nach der Behandlung zu wechseln. In solchen Fallen emp-
fiehlt es sich, Einmal-Schutzkleidung zu verwenden.

e bei Tatigkeiten, bei denen damit zu rechnen ist, dass die Kleidung durchnésst wird, sind flis-
sigkeitsdichte Schiurzen anzulegen.

e bei offenen Verletzungen an den Unterarmen ist langarmelige Schutzkleidung mit engem Arm-
abschluss zu tragen.

e bei zahntechnischen Arbeiten, bei denen eine Verschmutzung der Berufskleidung zu erwarten
ist.

Schutzkleidung muss zumindest die Vorderseite des Rumpfes bedecken.
Nach dem Ablegen der kontaminierten Schutzkleidung ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren.

Haarschutz

Bei umfangreichen chirurgischen Eingriffen mit besonderem Risiko fiir den Patienten sollen Kopf-
bedeckungen getragen werden, die die Haare vollstandig abdecken.

Patientenumhénge

Patientenumhange dienen dem Schutz der Patientenkleidung gegen Verschmutzungen und mikro-
bielle Kontamination wahrend der Behandlung.
Patientenumhange sind nach jeder Behandlung zu wechseln. Einmalumhange werden empfohlen.

Abdecktucher
Abdecktiicher dienen dem Schutz der Arbeitsmittel (Ausristung). Sie sind angebracht, wenn
schwierig zu reinigende und zu desinfizierende Flachen mit Blut, Speichel oder Eiter kontaminiert
werden kénnen. Die Abdeckmaterialien sind nach der Behandlung hygienisch aufzubereiten oder
Zu entsorgen.

Sterile Abdecktticher fir den Patienten sollten bei chirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem spei-
cheldichten Nahtverschluss verwendet werden.
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Schutzhandschuhe
Schutzhandschuhe aus ungepudertem Latex oder antiallergischen Kunststoffen werden in Kapitel

06/ Handschuhe gesondert behandelt.

Beim langeren Tragen von luftundurchlassigen Schutzhandschuhen kénnen zusatzliche textile Un-
terziehhandschuhe zum Schutz der Epidermis sinnvoll sein. Sie sollten zusammen mit den Schutz-
handschuhen gewechselt werden.

Mund-Nasen-Schutz

Ein korrekt angelegter Mund-Nasen-Schutz (MNS) dient dem Schutz des Patienten und des Be-
handlungsteams vor oralen oder nasopharyngealen Keimen.

Der MNS als Schutz fur den Trager ist nicht nur von der Filterleistung abhangig, sondern auch von
ihrem Sitz.

Der MNS ist nach Kontamination oder Durchfeuchtung zu wechseln.

Das Herunterstreifen der Mund-Nasenmasken unter das Kinn zwischen zwei Behandlungen flhrt

durch Umstllpen zur Kontamination der Gesichtshaut und ist deshalb zu vermeiden.
Schutzbrillen und —schilde

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

Schutzbrillen miissen optisch korrekt sein. Sie sollen eine seitliche Abdeckung haben.

Schutzbrillen und —schilde werden mit alkoholischen Flachendesinfektionsmitteln durch Spri-
hen/Wischen desinfiziert.

Aufbereitung der Gibrigen Teile der Schutzausriistung
Textile Teile der Schutzausriistung kénnen in der Praxis oder in Wéascherein aufbereitet werden.

(siehe Kapitel 12/ Praxiswasche). Schutzkleidung darf von den Beschaftigten nicht zur Reinigung nach
Hause mitgenommen werden
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14/ Abfalle

Bei der hygienisch sicheren und umweltschonenden Entsorgung von Praxisabfallen ist weder Nach-
lassigkeit im Ablauf noch Ubertreibung angebracht.

Bei sachgerechter Behandlung gehen von Praxisabfallen keine gréBeren Gefahren aus als von ord-
nungsgeman entsorgtem Hausmdll.

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

VVon kontaminierten Einmalinstrumenten und Abféllen kénnen Verletzungs- und Infektionsgefahren fur
das Personal bzw. auch andere Personen ausgehen. Das unsachgeméaRe Aufsetzen der Schutzkappe
auf die benutzten Injektionskanilen ist die haufigste Ursache fur Nadelstichverletzungen.

Das Einbringen einer benutzten Kanule in ein Sammelgefal oder in eine Schutzkappe darf nur mit ei-
ner Hand erfolgen, die zweite Hand darf die Schutzhilse oder das Sammelgefal3 nicht festhalten.

Gegen die stoffliche Verwertung von Glas, Papier, Kunststoff oder anderen Verpackungsabfallen be-
stehen keine hygienischen Bedenken, sofern sie getrennt gesammelt werden und kein Blut oder
schédliche Verunreinigungen enthalten.

Abfalle, die mit besonders kontagitésen oder gefahrlichen Erregern kontaminiert sind (z.B. Erreger der
offenen Lungentuberkulose) fallen in der Praxis normalerweise nicht an.

Rontgenchemikalien und quecksilberhaltige Abfélle sind als gesundheits-, luft- oder wassergeféahr-
dende Abfélle vom Gesetzgeber als geféhrlich oder besonders tiberwachungsbedurftig eingestuft und
mussen deshalb speziell entsorgt werden.

Deshalb ist zu beachten:

e Abfalle aus Untersuchungs- und Behandlungsraumen sind in widerstandsfahigen, dichten und
erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen Einwegbehéltern oder -sacken zu sammeln, die vor
dem Transport zu verschlieBen sind. So kénnen sie dem Hausmull zugefuhrt werden.

o Die Entsorgung von kontaminierten Einmalinstrumenten oder Abféllen muss so erfolgen, dass
Verletzungs- und Infektionsrisiken fir das Behandlungsteam und andere Personen verhitet
werden. Dies kann fur spitze, scharfe oder zerbrechliche Gegenstande in verschlossenen
stich- und bruchfesten Einwegbehéltnissen geschehen.

¢ Benutzte Desinfektionsmittel-Losungen kénnen in das Abwasser gegeben werden. Behordli-
che Grenzwerte fir einzelne Wirkstoffe oder chemische Gruppen sind ggf. zu beachten.

¢ Mikrobiologische Kulturen (z.B. Speicheltests) sind sicher umschlossen mit dem Hausmull zu
entsorgen.

o Extrahierte Zdhne ohne Amalgamfillungen sind keine Korperteile im Sinne des Abfallschlis-
sels AS 18 01 02 und werden mit dem Hausmdill entsorgt.

Abfélle, deren Entsorgung mit behoérdlichen Auflagen verbunden ist

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

e Amalgamreste durfen nicht in den Hausmiill und nicht ins Abwasser gelangen.

e Abscheidegut aus Amalgamabscheidern ist in fest verschlossenen Behéltern nach Hersteller-
angaben an Recyclingfirmen oder Entsorgungsfachbetriebe abzugeben. Die Nachweise einer
geordneten Entsorgung sind aufzubewahren.

o Nicht fUr die Fullungstherapie genutzte Amalgamreste, extrahierte Zaéhne mit Amalgamfullun-
gen, Amalgamreste aus Sekretbehéltern, Filtern und Sieben, leere Quecksilberflaschen, leere
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Amalgamkapseln sowie auch amalgamkontaminierte Einwegartikel sind unter Luftabschluss in
dicht verschlieBbaren Glas- oder Kunststoffbehaltern zu halten und an Entsorgungsfachbe-
triebe abzugeben.

e Leere Desinfektionsmittel-Gebinde mit dem Griinen Punkt sind restentleert dem Dualen Sys-
tem (gelbe Tonne) zuzufiihren. Verpackungen fir flissige Produkte Gber 5 Liter sollen vorher
mit wenig Wasser ausgespllt werden. Fir Gebinde ohne Griinen Punkt sollte das Entsor-
gungssystem beim Hersteller erfragt werden. Uberalterte Desinfektionsmittel (Konzentrate)
sollten dem Sondermll zugefuhrt werden.

© DAHZ 2017 58



DAHZ-Hygieneleitfaden, 11. Ausgabe 2017

15/ Postexpositionsprophylaxe

Nachfolgend werden MalRnahmen aufgefiihrt, die notwendig sind, wenn es bei der Behandlung von
infektiosen Patienten zu einer vermuteten Ubertragung von Krankheitskeimen gekommen ist (Exposi-
tion).

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

Erstversorgung

Da jeder Patient als potentiell infektids anzusehen ist, werden nach Exposition mit Blut, Speichel oder
anderen potentiell infektidsen Sekreten und Exkreten (nicht Aerosol) folgende Empfehlungen zur Erst-
versorgung gegeben:

Stich- und Schnittverletzungen

Als Sofortmafl3nahme gilt bei Stich- und Schnittverletzungen durch moglicherweise kontaminierte In-
strumente der Grundsatz:

e Spontanen Blutfluss nicht sofort unterbinden, da potentiell infektioses Material dadurch ausge-
spult wird. Sonstige Manipulationen an der Wunde nach Mdglichkeit vermeiden, insbesondere
Quetschen und Ausdriicken direkt im Einstichbereich, um keine Erregerverschleppung in tie-
fere Gewebsschichten zu begtinstigen.

e unverzlglich die Verletzungsstelle mit reichlich Handedesinfektionsmittel benetzen

Die weitere Versorgung muss durch einen fir die Behandlung berufsbedingter Verletzungen zugelas-
senen Durchgangsarzt (D-Arzt) erfolgen, bei bekannter oder wahrscheinlicher HIV-Kontamination
moglichst innerhalb von 2 Stunden.

AnschlieRend muss eine Blutentnahme zur Bestimmung eventuell vorhandener Antikdrper erfolgen.

Kontamination des Auges

e Reichliches Ausspllen des Auges mit Wasser
¢ Verwendung einer handelsiblichen Augenspulflasche

Aufnahme in die Mundhdhle
e Sofortiges mdglichst vollstandiges Ausspucken des aufgenommenen Materials.
e Mehrfaches kurzes Spiilen mit Leitungswasser (ca. vier bis funf Mal).
e AnschlieBend mehrfaches kurzes Spulen (ca. vier- bis fiinfmal) mit einem Mundhdéhlenantisep-
tikum (z. B. Chlorhexidin, Octenidin).

Kontamination unverletzter Haut

e Grundlich mit Wasser spilen, bis keine sichtbare Kontamination erkennbar ist. Hautareal mit
Einmaltuch trocknen.

e Abwischen der Hautoberflache mit groRziigiger Einbeziehung des Umfelds mit alkoholbasier-

tem Handedesinfektionsmittel. Das Hautareal ist dabei fir mindestens 30 Sekunden benetzt
zu halten.
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Ubertragung durch Blutkontakte

Nach einer Ubertragung bei Behandlung von Patienten mit vermuteter Hepatitis- oder HIV-Infektion
sind sofort ein Facharzt oder eine Notfallambulanz einer Klinik aufzusuchen, die eine systemische
Postexpositionsprophylaxe durchfihren kénnen.

Dazu sollten Name, Adresse, Telefonnummer und Erreichbarkeit dieser Einrichtungen immer
verfigbar sein.

Dokumentation des Unfallgeschehens

Jede Verletzung und jede Erste-Hilfe-Leistung im Betrieb mussen schriftlich festgehalten werden 'E
zum Beispiel in einer Kartei, als Computerdatei oder in einem Verbandbuch.

Dokumentiert werden missen Zeit und Ort, Unfallhergang, Art und Schwere der Verletzung oder des
Gesundheitsschadens. Erste-Hilfe- MalBnahmen sowie die Namen des Verletzten, von Zeugen und
Erst-Helfern. Diese Angaben dienen als Nachweis, dass ein Gesundheitsschaden bei einer versicher-
ten Tatigkeit eingetreten ist.

Sind Uber die Erste Hilfe hinaus arztliche Mafnahmen erforderlich, haben diese durch einen Durch-
gangsarzt (D-Arzt) zu erfolgen. Adressen von D-Arzten sind auf der Seite www.dguv.de zu finden. Der
nachst gelegene D-Arzt ist in den Alarmplan der Praxis aufzunehmen.

Eine Unfallanzeige (www.bgw-online.de) bei der BGW ist zu erstatten, wenn ein Arbeitsunfall oder ein
Wegeunfall (z. B. Unfall auf dem Weg zwischen Wohnung und Arbeitsstatte) eine Arbeitsunfahigkeit
von mehr als 3 Kalendertagen oder den Tod eines Versicherten zur Folge hat.
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16/ Arbeitsmedizinische Vorsorge

Arbeitsmedizinische Vorsorge und gezielte ImmunisierungsmafRnahmen sind Bestandteil einer umfas-
senden Infektionsprophylaxe in der Zahnarztpraxis. Fur die Beschéftigten sind sie durch die
Biostoffverordnung und die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) vorgeschrie-
ben.

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

Die arbeitsmedizinische Vorsorge ist 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 Vorsorge ist durch den Praxisinhaber zu veranlassen und muss durch einen nach
der BioStoffV erméchtigten Arzt (z.B. Betriebsarzt) durchgefiihrt werden. Gegen HBYV ist den betroffe-
nen Mitarbeitern die Hepatitis B-Impfung unentgeltlich anzubieten.

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

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

Fur besonders schutzbedirftige Personen gelten gegebenenfalls Beschéaftigungsbeschrankungen,
wenn sie eine Tatigkeit mit Infektionsgefahrdung austiben (Mutterschutzgesetz, Jugendarbeitsschutz-
gesetz).

Deshalb ist zu beachten:

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

o Uber die allgemein empfohlenen Impfungen hinaus werden Impfungen gegen Hepatitis B und
Influenza empfohlen. Der Erfolg einer Grundimmunisierung gegen Hepatitis B ist serologisch
zu Uberprifen und anhand der Titerbestimmung der Zeitpunkt eventuell notwendiger Auf-
frischimpfungen festzulegen.

o Die arbeitsmedizinische Vorsorge ist in regelméafiigen Abstanden zu wiederholen und am Ende
des Arbeits-/Beschéftigungsverhaltnisses den Beschéftigten anzubieten.

e Eventuell kann die arbeitsmedizinische Vorsorge bei Erkrankungen bzw. bei Infektionsver-
dacht, z.B. nach Verletzungen oder auch, wenn gesundheitliche Bedenken gegen eine Weiter-
beschaftigung bestehen, notwendig werden.

e Nach Beendigung einer beruflichen Tatigkeit mit Infektionsgeféahrdung kann eine letzte arbeits-
medizinische Vorsorge mit Beratung zu mdglicherweise spater auftretenden Krankheiten ange-
boten werden.
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