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Vorwort

Der aktuelle Hygieneleitfaden des DAHZ (Deutscher Arbeitskreis fiir Hygiene in der Zahnmedizin),

15. Ausgabe 2022 wird vom DAHZ ausschlief3lich in digitaler Form veréffentlicht und bei Bedarf an-
gepasst. Derzeitiger Redaktionsstand: 06.04.2022. Die aktuelle Version wurde gemeinsam mit der

Arbeitsgruppe Zahnmedizin der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH) bearbei-
tet.

Es ist das Ziel des DAHZ, den Hygieneleitfaden einer Vielzahl von Praxen zuganglich zu machen
und dort zur Anwendung zu bringen. Angehdrige von Zahnarztpraxen dirfen den Hygieneleitfaden
zum Gebrauch in der eigenen Praxis ausdrucken. Zahnarztekammern und Fachgesellschaften dir-
fen den unveranderten Hygieneleitfaden auf ihren Internetseiten einstellen und an ihre Mitglieder
weitergeben. Eine unveranderte kostenlose Weitergabe unter Angabe des Copyrights im Rahmen
der Aus- und Weiterbildung von Praxispersonal (z. B. in Universitaten, Berufsschulen, Zahnarzte-
kammern, durch Fachhandel oder externe Referenten) ist ausdrutcklich erwlinscht. Voraussetzung
ist, dass der DAHZ als Herausgeber benannt ist.
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01 / Einfuhrung

Deutscher Arbeitskreis fiir Hygiene in der Zahnmedizin

Der Deutsche Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) hat seit 1989 Empfehlungen fir die
praktische Durchfiihrung von Hygienemaflinahmen gegeben. Diese liegen jetzt als 15. Ausgabe des
Hygieneleitfadens vor.

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

Der Zahnarzt ist angehalten, sein Hygieneregime regelmafig zu tberprifen und dem aktuellen Stand
der Wissenschaft und den giiltigen Regelwerken anzupassen.

Im vorliegenden Leitfaden werden die wichtigsten Regelwerke fir 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. Die Risikobewertung und
Einstufung von Medizinprodukten (Instrumenten) durch den Betreiber ist die Voraussetzung fir die
fachgerechte Aufbereitung.

Der DAHZ-Hygieneleitfaden befindet sich grundsétzlich in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut sowie
den Regelwerken der Berufsgenossenschaften und Unfallkassen (DGUV). Neuere wissenschaftliche
Erkenntnisse, die in den 0.a. Regelwerken noch nicht bertcksichtigt werden konnten, wurden in die
vorliegende Ausgabe des Leitfadens aufgenommen.

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

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

Wir bedanken uns bei allen ehemaligen Mitgliedern des DAHZ, die durch ihre Arbeit die Grundlage fiir
den vorliegenden Hygieneleitfaden gelegt haben. Unser besonderer Dank gilt der Bundeszahnarzte-
kammer, die die Arbeit des DAHZ unterstutzt.
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2/ Rahmenbedingungen der Infektionspravention

Biostoffverordnung, Infektionsschutzgesetz, Europdische Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
2017/ 745 , Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) und Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV)

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), die Européische Medizinprodukte-Verordnung (MDR) und das Medizinprodukterecht-Durch-
flihrungsgesetz (MPDG) mit der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die Empfehlun-
gen der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention (KRINKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) sowie des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), einschldgige
Vorschriften der Berufsgenossenschatt fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege, der Unfallkassen
der Lénder, sowie deren Dachorganisation, der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV).

Biostoffverordnung

Der Praxisinhaber ist fir die Sicherheit und den Gesundheitsschutz seiner Mitarbeiter verantwortlich.
Gemal Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) muss er die fiir seine Mitarbeiter mit ihrer Tatigkeit
verbundenen Gesundheitsgefahrdungen ermitteln und entsprechende Schutzmaf3nahmen festlegen.
Fir bestimmte Lebenssituationen gelten Beschaftigungsbeschrankungen oder sogar -verbote, wenn
Beschaftigte Gesundheits- oder erhdhten Unfallgefahren ausgesetzt sein kdnnen (Mutterschutzgesetz
-MuSchG, Jugendarbeitsschutzgesetz - JArbSchG).

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

Biologische Arbeitsstoffe, d.h. Mikroorganismen, die beim Menschen Infektionen hervorrufen, sensibi-
lisierende oder toxische Wirkung haben kénnen, sowie die Erreger transmissibler, spongiformer Enze-
phalopathien, werden in der Biostoffverordnung entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infekti-
onsrisiko in vier Risikogruppen eingestuft. Dementsprechend sind fiir die biologischen Arbeitsstoffe
aus jeder Risikogruppe entsprechende SicherheitsmalRnahmen 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 kénnen, 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 Tétigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen, die der Schutzstufe 2 zugeordnet sind.

Arbeitsverfahren und technische Schutzmafinahmen sind grundsétzlich so zu gestalten, dass biologi-
sche Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nach Moglichkeit gar nicht erst freigesetzt werden.

Der Praxisinhaber ist verpflichtet, in einem Hygieneplan und in internen Arbeitsanweisungen fir die
einzelnen Arbeitsbereiche und Tatigkeiten Verhaltensregeln und MalRnahmen zur Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zum Tragen von Personlicher Schutzausriistung
(PSA), sowie z. B. auch Anweisungen fiir Notfalle und fir die arbeitsmedizinische Vorsorge festzule-
gen. Es ist mdglich, den Hygieneplan mit der nach § 14 der Biostoffverordnung und der von der Be-
rufsgenossenschaft geforderten Betriebsanweisung fir die Praxis (TRBA 250) zu kombinieren.

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

Der Hygieneplan ist bei Bedarf zu aktualisieren.

Der Praxisinhaber muss den Beschéftigten bei ihrer Einstellung, bei Veranderungen in ihnrem Aufga-
benbereich und auch bei Einflihrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes geeignete
Anweisungen und Erlauterungen erteilen. Unterweisungen sind in regelmaRigen 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 Ubertragbarer Krankheiten.
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Im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes hat die Kommission fir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention beim Robert Koch-Institut die Aufgabe, Richtlinien zur Vorbeugung, Erkennung und
Verhiitung Ubertragbarer Krankheiten zu erstellen. Die Empfehlungen der Kommission gelten generell
nicht nur fiir Krankenhauser, sondern auch fir alle Einrichtungen des Gesundheitswesens

(z. B. Arztpraxen, Einrichtungen fiir 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 kdnnen Zahnarztpraxen, Arztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, durch Gesundheitsamter in-
fektionshygienisch tberwacht werden. Kranken, Krankheitsverdachtigen, Ansteckungsverdachtigen
und Ausscheidern kann die Auslibung bestimmter beruflicher Tatigkeiten ganz oder teilweise unter-
sagt werden.

Europaische Medizinprodukte - Verordnung und Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Definition von Medizinprodukten ergibt sich aus Artikel 2 der Europaischen Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MDR) In der Zahnmedizin sind dies beispielsweise alle Instrumente und Geréte, die am Pati-
enten eingesetzt werden. Sie diirfen nur so angewendet werden, dass Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht tiber ein medizinisch vertretbares Mal} hinaus gefahrdet wer-
den. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich um Produkte zum mehrfachen Gebrauch oder um Einmal-
produkte handelt.

Medizinprodukte dirfen nur von Personen angewendet werden, die die dafiir erforderliche Ausbildung
oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Auch mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandset-
zung und Aufbereitung) von Medizinprodukten diirfen nur Personen beauftragt werden, die die erfor-
derlichen speziellen Sachkenntnisse, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsge-
maRen 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 einschldagigen personenbezogenen
Anforderungen des Medizinprodukterechtes fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten grund-
satzlich ab.

Wenn die Inhalte im Rahmen der Ausbildung teilweise nicht bzw. nicht im aktuellen Stand

vermittelt wurden, sind sie durch Besuch geeigneter Fortbildungsveranstaltungen zu ergénzen bzw. zu
aktualisieren. Ohne Nachweis einer Ausbildung zur Zahnarzthelferin bzw. zur Zahnmedizinischen
Fachangestellten ist eine fachspezifische Fortbildung in Anlehnung an den Lehrgang Fachkunde | ge-
maf den Richtlinien der DGSV erforderlich. Der Praxisinhaber hat die Zustandigkeit fur alle Schritte
der Aufbereitung zu regeln, die Aufbereitungsverfahren und -bedingungen festzulegen und schriftlich
zu dokumentieren (Hygieneplan).

Die Aufbereitung von Medizinprodukten hat entsprechend der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren zu erfolgen.

Empfehlung der KRINKO-/BfArM: ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten*

Von einer ordnungsgemafen Aufbereitung kann ausgegangen werden, wenn die gemeinsame Emp-
fehlung des Robert Koch-Institutes und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ,An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® aus dem Jahr 2012 beachtet
wird. Sie gilt fir den Bereich der gesamten Medizin einschlief3lich des Krankenhausbereiches und for-
muliert die Anforderungen an die Aufbereitung auf der Grundlage einer Risikobewertung und Einstufung
der aufzubereitenden Medizinprodukte. Die Empfehlung der KRINKO zur ,Infektionspravention in der
Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene (2006)“ ist im Archiv der Empfehlungen der KRINKO
beim RKI zu finden, sie wird nicht mehr aktualisiert. Bezlglich fachspezifischer Fragestellungen verweist
das RKI grundsatzlich auf die Fachexpertise der BZAK und der entsprechenden Fachgesellschaften.
Der vorliegende Leitfaden von DAHZ und DGKH soll diese Aufgabe erfiillen.

Allgemein gilt, dass die Richtlinien und Empfehlungen der KRINKO keine unmittelbare rechtliche Ver-

bindlichkeit haben. Es ist aber davon auszugehen, dass diese Empfehlungen grundséatzlich medizini-
scher Standard sind und den Stand von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt der Veréffentlichung
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wiedergeben. Ein Abweichen ist jedoch mdglich, wenn auf Grund neuerer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse z. B. zusatzliche Aufbereitungsverfahren fiir bestimmte Medizinprodukte entwickelt worden sind.
Diese kénnen dann eingesetzt werden, wenn der Hersteller des betreffenden Medizinproduktes diese
Verfahren angegeben hat, wie es nach DIN EN ISO 17664 gefordert ist und der Prozess validiert wurde.

Abgrenzung Zahnarztliche Chirurgie / Ambulantes Operieren

Die zahnarztliche Chirurgie hat sich in den letzten 30 Jahren von einer ,zahnbezogenen® Chirur-
gie hin zum Einsatz von Biomaterialien (Implantate, Knochenersatz) entwickelt. Damit werden
heute in den Praxen andere chirurgische MaRnahmen, als vor 30 Jahren durchgefiihrt. Die An-
forderungen an die Verhinderung postoperativer Wundinfektionen hat in den letzten Jahren
ebenfalls an Bedeutung zugenommen. Damit riicken insbesondere implantologische Mallnah-
men in den Fokus der Diskussion. Zu beachten ist, dass Anforderungen an die Hygiene letztlich
unabhangig vom Ort und Praxistyp zu bewerten sind. So muss die Entfernung eines Weisheits-
zahnes oder die Durchfiihrung einer Sinuslift-Operation in einer Zahnarztpraxis vergleichbar si-
cher, wie in einer chirurgischen Spezialpraxis erfolgen. Umgekehrt muss sich der Aufwand asep-
tischer MaRnahmen wissenschaftlich begriinden lassen und soll auch Aspekten der Nachhaltig-
keit und reduzierten Umweltbelastung geniigen.

Historisch wurde von der KRINKO und dem Gesetzgeber im SGB V zur Definition der notwendi-
gen BegleitmaRnahmen und raumlichen Anforderungen zwischen ,Eingriffen“ und ,,Operationen®
unterschieden. Der Begriff ,Einrichtungen fir ambulantes Operieren” stammt aus dem SGB V
und zieht den Vergleich zu den Operationen im Krankenhaus. Ambulante Operationen als ,sta-
tionsersetzende MalRhahmen® sind klar definiert. Zahnarztpraxen (auch Praxen fir Oralchirurgie)
sind damit keine ,Einrichtungen fir ambulantes Operieren“ gemaf § 135 Abs. 2 SGB V und des
Infektionsschutzgesetzes'.

In Zahnarztpraxen, oralchirurgischen Praxen und vielen mund-, kiefer- und gesichtschirurgi-
schen Praxen werden zahnarztlich invasive Eingriffe (invasive Malinahmen bzw. Operationen
mit noch geringerem SSI-Risiko) durchgefiihrt. Diese werden der ,Kategorie C* aus der DGKH-
Leitlinie ,Bauliche und funktionelle Anforderungen an Eingriffsraume? einem Untersuchungs-
und/oder Praxisraum zugeordnet.

Klassifikation des Infektionsrisikos / ,,Surgical Site Infection®

Besondere hygienische Anforderungen (sterile Kautelen — siehe Tabelle unten) sind bei zahnarzt-
lich- chirurgischen / oralchirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem speicheldichten Wundver-
schluss (z. B. bei Implantationen, Transplantationen von autologem Knochen oder Bindegewebe,
Sinus-Lift-Operationen, Wurzelspitzenresektionen) und der Implantation von Biomaterialien (z.B.
Knochenersatzmaterial, Zahnimplantate) einzuhalten. Zu beachten ist auch, dass bei Patienten mit
erhdhtem Infektionsrisiko (z.B. Immunsuppression, Bestrahlung) zahnarztlich-chirurgische / oralchirurgi-
sche Eingriffe ggf. unter besonderen Kautelen stattfinden missen.

Die in der Tabelle aufgefiihrten vier Kontaminationsklassen ergeben sich u. a. aus dem Grad der
bakteriellen Besiedlung des Behandlungsgebietes in Anlehnung an den ,National Nosocomial Infec-
tion Study Risk Index3“ und sollen das Risiko einer Wundinfektion bewerten. Diese haben auch einen
Einfluss auf eine perioperative Antibiotikaprophylaxe, die im Kapitel 4 beschrieben ist.

¢ Eingriffe im sauberen Bereich (aseptisch):
(Kommen in der Zahnmedizin nicht vor, da in der Mundhdéhle keine primar asepti-
schen Eingriffe mdglich sind.)

¢ sauber-kontaminierte Eingriffe (bedingt aseptisch):
Kontamination des Eingriffsgebietes durch Standortflora mit maRig hoher Anzahl
an Mikroorganismen (Speichel, Plaque); z. B. Osteotomie eines vollsténdig reti-
nierten Zahnes, Implantation, Transplantation von Knochen oder Bindegewebe,
Sinus-lift-Operation

1vergl.: Positionspapier von BZAK, BdO, DGMKG und Sanitétsdienst der Bundeswehr: ,Begriffsdefinitionen und Kriterien fiir die
Einstufung von Einrichtungen als Einrichtung fiir ambulantes Operieren in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

2 vergl.: www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/leitlinien/DGKH_LL_Eingriffsrdume_HM_4_21.pdf
3 vergl. www.nrz-hygiene.de
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¢ kontaminierte Eingriffe:
Eingriffe mit erheblicher Kontamination des Operationsgebiets durch die endo-
gene Standortflora oder exogene Erreger; beinhaltet Eingriffe, bei denen eine
akute, nichteitrige Entzindung vorhanden ist, z. B. teilretinierte Weisheitszahne,
Extraktion bei Parodontitis

e praoperativ septische (infizierte) Eingriffe:
Eingriffe bei bereits vorhandener eitriger Infektion; massive Kontamination des
Operationsgebiets durch die endogene Standortflora; z. B. Abszess

Die Notwendigkeit des Einsatzes von sterilen zahnarztlichen Instrumenten ist gegeben,
wenn diese die Schleimhaut bestimmungsgemaf durchdringen oder Wunden zweckbe-
stimmt berlhren, insbesondere dann, wenn ein speicheldichter Wundverschluss statt-
findet bzw. angestrebt wird. Diese als ,kritisch” klassifizierten Instrumente muissen ge-
reinigt, desinfiziert, verpackt sterilisiert und bis zum Einsatz vor Rekontamination ge-
schitzt gelagert werden. Bei den ubrigen (,semikritischen®) Instrumenten genlgt eine
Reinigung und Desinfektion. Bei beiden Verfahren ist der Patientenschutz gewahrleis-
tet, wenn die Instrumente bis zum Einsatz vor Rekontamination geschitzt sind. Sind bei
definierten Patienten lokale oder systemische Risikofaktoren vorhanden, die eine ver-
z6gerte Wundheilung (vor allem ungentigende Durchblutung) vermuten lassen, kann im
Einzelfall der Einsatz steriler Medizinprodukte (dann aber auch steriler Kiihimedien) er-
forderlich sein.*

Praoperative Reduktion des Infektionsrisikos

MaRnahmen der praoperativen Reduktion des Infektionsrisiko sollten, insbesondere bei
elektiven Interventionen ausgeschépft werden. Bei sehr dringlichen Interventionen (z.B.
Abszessinzision, Extraktion oder Osteotomie symptomatischer Zédhne) kann dies im
Einzelfall entfallen.

Die praoperative Entfernung von Zahnstein und Optimierung der Mundhygiene tragt,
gerade bei groReren invasiven Eingriffen zur Reduktion postoperativer Wundinfektionen
bei und sollte, gerade bei sauber-kontaminierten Eingriffen (z.B. Implantationen), zum
Einsatz kommen.

Eine praoperative Mundspulung tragt zur Verminderung der Bakteridamie und wohl auch
zur Reduktion lokaler Infektionen bei und sollte, gerade bei sauber-kontaminierten Ein-
griffen (z.B. Implantationen), zum Einsatz kommen.

Intraoperative MaBnahmen zur Reduktion des Infektionsrisikos

Sauber kontaminierte Eingriffe (z.B. Osteotomie eines vollstandig retinierten Zahnes,
Implantation, Transplantation von Knochen oder Bindegewebe, Sinus-lift) kdnnen sich
bzgl. der intraoperativen Maflnahmen an der KRINO Empfehlung zur Anlage peripherer
vendser und arterieller Verweilkaniilen® orientieren, in der ein MalRnahmenbiindel loka-
ler Malinahmen beschrieben wird.

So sind die Grundregeln der Antiseptik und der Handehygiene konsequent einzuhalten.
Je nach Umfang der MaRnahmen sollte nach der Schleimhaut- und perioralen Desin-
fektion die Verwendung eines sterilen Lochtuchs zur Etablierung eines sauber kontami-
nierten Umfeldes erfolgen. Eine chirurgische Handedesinfektion, sterile Handschuhe
und ein Mund-Nasen-Schutz wird empfohlen. Maximale Barrieremalinahmen wie bei
Operationen mit hohem SSI-Risiko, sind nicht erforderlich, auf sterile OP-Kittel kann

4 vergl. Stellungnahme des DAHZ ,Risikoklassifizierung zahnéarztlicher Instrumente* (www.dahz.org)
KRINKO Empfehlung "Pravention postoperativer Wundinfektionen 2018, BGBI 2018.61: 448-473

5 Pravention von Infektionen, die von GefaRkathetern ausgehen Teil 2 — Periphervendse Verweilkanilen und arterielle Katheter
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, Bundes-
gesundheitsbl 2017 - 60:207-215 DOI 10.1007/s00103-016-2488-3
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ggf. verzichtet werden. Zum Einsatz kommen Instrumente der Aufbereitungskategorie
HKritisch“. Zur Aufrechterhaltung eines aseptischen OP-Feldes sollen der Instrumenten-
tisch, alle dort gelagerten Instrumente, Hand- und Winkelstlcke, Absauger und Lam-
pengriffe ebenfalls der Kategorie ,kritisch* entsprechen oder ggf. mit sterilen Uberziigen
versehen werden. Zur Kiihlung wird sterile Kiihlfliissigkeit verwendet. Organisatorische
MaRnahmen im Team sollen insbesondere die ,Greifdisziplin“ (z.B. Schubladengriffe,
Verpackungen) sicherstellen und erfordern ggf. den Einsatz eines ,Springers*.

Bei kontaminierten oder praoperativ septischen Eingriffen mit erheblicher Kontamina-
tion des Operationsgebiets durch endogene Standortflora, insbesondere solchen ohne
speicheldichten Wundverschluss (z. B. Zahnextraktionen), kdnnen trotz des Einsatzes
als ,kritisch* klassifizierter chirurgischer Instrumente diese MalRnahmen sinnvoll redu-
ziert werden. Somit kdnnen beispielsweise einfache Zahnextraktionen, nach hygieni-
scher Handedesinfektion mit Schutzhandschuhen ohne weitere Malnahmen der Asep-
sis durchgefiihrt werden.

Postoperative und organisatorische MaBnahmen zur Reduktion des Infektionsri-
sikos

Die systematische Erfassung der friihen Implantatverlustrate kann im Sinne einer Indi-
katoroperation der Infektionsiiberwachung dienen. Standardarbeitsanweisungen fiir die
0.g. intraoperativen MaRnahmen bei typischen zahnarztlich invasiven Eingriffen und
zum Einsatz der Antibiotikaprophylaxe sind sinnvoll. Teamschulungen zur ,Greifdiszip-
lin“ sind bei Implantationen zu empfehlen. Der Einsatz von Operationsraumen oder Be-
reichskleidung bzw. sterilen OP-Kitteln ist in Anbetracht des geringen SSI Risikos auch
bei implantologischen MaRnahmen nicht zu fordern.
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Art der Behandlung

Besondere hy-
gienische An-

Speicheldichter

Kontaminations-

Klassifikation der
eingesetzten In-

Kuhlfliissigkeit

Lokale Infektions-

(extern / intern)

forderungent Wundverschluss klasse strumente nach haufigkeit
& KRINKO
Praparation am Zahn . . « I . «
P A nein Entfallt Entfallt Semikritisch Betriebswasser* Entfallt
(z. B. Fullung / Krone)
. . . - Semikritisch Betriebswasser * .
Endodontie nein Entfallt Entfallt sk / e e / Nicht bekannt
Kritisch Spulflussigkeit
Zahnsteinentfernun . « «
L g Entfallt Entfallt Entfallt
(supragingival) . Semikritisch . «
- nein - — Betriebswasser -
Geschlossene Kiirettage nein Kontaminiert Nicht bekannt
Offene Parodontalchirurgie nein kontaminiert Nicht bekannt
Regenerative Parodontal- . . Sauber - .
.g . ja ja L kritisch Steril ca. 5%
chirurgie kontaminiert
Zahnextraktion variiert je nach
: : . ) Kontaminiert / Semikritisch / . " _J .
Zahnextraktion mit Trennen nein nein P " Betriebswasser Kontaminations-
infiziert kritisch
der Wurzeln klasse
. . variiert je nach
L ) . Kontaminiert / Semikritisch / . « .J .
Osteotomie eines Zahnes nein nein . . Betriebswasser Kontaminations-
infiziert Kritisch
klasse
Osteotomie eines impaktier- .
,p ) ) Sauber Betriebswasser */
ten Zahnes ohne speichel- nein nein . - o ca. 5%
. kontaminiert Kritisch Steril
dichten Wundverschluss
Osteotomie eines impaktier-
. . . . Sauber " .
ten Zahnes mit speichel- ja ja L Kritisch Steril ca. 5%
. kontaminiert
dichtem Wundverschluss
Wourzelspitzenresektion Kontaminiert
. P / ja ja P / Kritisch Steril nicht bekannt
Plastische Deckung infiziert
Transplantation von Kno- . . Sauber - .
P X ja ja . Kritisch Steril <5%
chen oder Bindegewebe kontaminiert
Insertion eines enossalen
<2%
Implantats
Kieferkammaufbau mit Allo-
. . . Sauber - . o
plastik / autologem Kno- ja ja . Kritisch Steril <5%
kontaminiert
chen
Sinusbodenelevation
<5%

*Bei zahnarztlichen 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 fiihren kénnen; entsprechende
Studien und Fallberichte fehlen nahezu vollstandig. Man geht trotzdem in Deutschland davon aus, dass die An-
zahl von Bakterien im Wasser der Behandlungseinheit nicht héher sein sollte als im Trinkwasser, fir das die
Trinkwasserverordnung gilt, die eine Koloniezahl von max. 100 KBE/ml fordert.”

** Da bisher bei endodontischen Behandlungen durchgehend sterile Kautelen nicht immer mdglich sind (z. B.

Spullésungen, Wurzelflllungsmaterialien), ist die Notwendigkeit fiur den Einsatz sterilen Instrumentariums fir je-
den Teilschritt als wissenschaftlich ungeklarte Frage anzusehen und liegt daher nach individueller Risikobewer-
tung im Ermessen des Behandlers.

***Da bei diesen Eingriffen die Notwendigkeit fiir den Einsatz steriler Kihlfliissigkeit als wissenschaftlich unge-
klarte Frage anzusehen ist, liegt dies daher nach individueller Risikobewertung im Ermessen des Behandlers.

8 Siehe* Klassifikation des Infektionsrisikos / yourgical Site Infection“ Seite 6

7 In den USA definierten die Centers for Disease Control CDC) 2003 in Anlehnung an die Gesetzgebung fir Trinkwasser eine
Koloniezahl von maximal 500 KBE/ml fir das Wasser zahnarztlicher Behandlungseinheiten bei nicht-chirurgischen Eingriffen.
(zitiert nach AWMF-Leitlinie ,Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztlichen Behandlungseinheiten“ — Rg.Nr.

075-002)
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Infektionspravention unter Beriicksichtigung Tropfchen-/Aerosol-iibertragbarer Erreger
z. B. SARS-CoV-2

Die SARS-CoV-2 Pandemie hat die zahnarztlichen Praxen und Kliniken vor groRe Herausforderungen
gestellt. Durch die WHO und das RKI werden Tropfchen und Aerosol generierende medizinische Pro-
zeduren mit einem stark erhdhten Infektionsrisiko fiir die medizinischen Mitarbeiter durch SARS- CoV-
2 assoziiert. Daher wird diese Thematik in der AWMF-Leitlinie ,Umgang mit zahnmedizinischen Patien-
ten bei Belastung mit Aerosol-ibertragbaren Erregern” (AWMF-Registernummer: 083-046)% behandelt.
Diese Leitlinie erganzt die jeweiligen Kapitel dieses Leitfadens.

Der Schutz des Behandlungsteams und des Patienten vor Tropfchen und Aerosolen wird durch eine
Kombination von spezifischen Praventionsmallnahmen gewahrleistet (Biindelstrategie).

Diese Malinahmen sind:

¢ Identifikation von Verdachtsfallen und Erkrankten (z. B. Abfrage von COVID-typischen Sympto-
men)

¢ Distanzierung vom Patienten und Personal (Abstandsgebot)

e Tragen von Mund-Nasen-Schutz durch den Patienten in der Praxis sowohl vor als auch nach
der Behandlung.

e Tragen von mindestens Mund-Nasen-Schutz durch das Behandlungsteam auch auf3erhalb des
Behandlungsraums (z. B. Pausen-, Umkleide- und Sozialraum), wenn das Abstandsgebot nicht
eingehalten werden kann, gemaR der Gefahrdungsbeurteilung (s. Biostoffverordnung)

e Isolierung und Testung (PCR-Test) von Personal, das Symptome einer COVID-19 Infektion auf-
weist.

o Antiseptische Mundspulung vor Beginn der Behandlung mit einem Praparat mit begrenzt viru-
zider Wirkung bzw. Wirkung gegen SARS-CoV-2.

e Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes in Verbindung mit einer Schutzbrille oder einem Gesichts-
schutzvisier bei Patienten, bei denen kein Verdacht besteht, mit SARS-CoV-2 infiziert zu sein.

¢ Die Behandlung eines Verdachtsfalles oder eines COVID-Erkrankten im Rahmen einer Notfall-
behandlung ist aufgrund der Arbeitsschutzvorschriften mit einer Personlichen Schutzausris-
tung (PSA: Atemschutzmaske FFP2/3 oder (K)N95, Gesichtsschutzvisier, Schutzhandschuhen
und Einmal-Schutzkittel) durchzuflihren.

¢ Nutzung eines Kofferdams, falls moglich.

¢ Konsequente, hochvolumige Absaugung (ca. 300 | /Minute) mit einer durchmesseroptimierten
Saugkaniile (mindestens 10 mm). Zusatzliche Gerate zur Absaugung sind nicht erforderlich.

e Gewahrleistung eines ausreichenden Luftwechsels durch Fensterliiftung oder Raumlufttechni-
sche Anlagen. Fir den Einsatz von zusatzlichen Luftreinigungsgeraten gibt es hinsichtlich der
Eignung in der Zahnarztpraxis keine klinische Evidenz.

Die COVID-19-Pandemie erfordert keine Veranderung der bewahrten Verfahren der Basishygiene wie
beispielsweise der Handehygiene, der Instrumentenaufbereitung oder der Flachenhygiene.

Seit dem 15.03.2022 ist eine Impfung des Praxispersonals gegen SARS-Cov-2 gesetzlich vorgeschrie-
ben.

8 www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/083-046.html
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3/ Grundregel der Nichtkontamination

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

Die Infektionsrisiken ,kdnnen durch Methoden der Arbeitssystematik (Grundregel der Nichtkontamina-
tion) entscheidend verringert werden*.°

Der Schutz vor Kontamination umfasst u. a.:

Beurteilung der mit der zahnarztlichen Tatigkeit verbundenen Gefahren fiir die Gesundheit
und Festlegung entsprechender SchutzmalRnahmen,

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

Vermeidung von Verletzungen,

gebrauchte Kantlen bei der Lokalanasthesie diirfen nur dann in die Kantilenabdeckung
zurlickgesteckt werden, wenn ein Verfahren angewendet wird, das ein sicheres
Zuruckstecken 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

Berlhrungs- und Greifdisziplin,

Vermeiden der Berlhrung von Bedienteilen an der Ausristung mit der Hand, z. B. durch
FuBschalter,

weitgehende Bereitstellung der fir die aktuelle Behandlung bendétigen Instrumente,
rationelles Instrumentieren,

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

Verwenden von Barrieren wie Schutzkleidung, Handschuhen, Mund-Nasen-Schutz, Brille
(mdoglichst mit Seitenschutz),

unfallsicheres Entsorgen durch geeignete Abfall- und Entsorgungsbehaltnisse, z. B. fiir
benutzte Injektionskanilen,

ggf. Anwenden von Spanngummi (Kofferdam).

9 Zitat aus der Richtlinie der KRINKO ,Infektionspravention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an
die Hygiene® im Archiv der KRINKO beim RKI
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04 / Mundhohlen-Antiseptik, Antibiotikaprophylaxe und multiresistente Erreger

Unter Antiseptik versteht man die Anwendung antimikrobieller Substanzen (Antiseptika) an der mégli-
chen Eintrittspforte fiir Krankheitserreger (Haut, Schleimhaut, Wunde) oder auf chirurgisch freigeleg-
ten Fléchen.

Neben der mechanischen Mundreinigung stellen antiseptische MalRnahmen eine Moglichkeit zur Re-
duzierung der Anzahl der Mikroorganismen im Speichel und auf der Schleimhaut dar.

Die prophylaktische Antiseptik soll das Eindringen von Mikroorganismen in primar sterile
Korperbereiche bei schleimhautdurchtrennenden Malinahmen verhiiten und damit einer lokalen
Infektion oder Bakteriamie vorbeugen.

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

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

AuRerdem wird durch antiseptische Spilungen der Mundhoéhle die Gefahr einer Weitergabe von
Krankheitserregern tber das Aerosol vermindert. Mogliche Infektionsrisiken fiir Patienten und
Praxispersonal sind durch eine Befragung vor Behandlungsbeginn zu ermitteln.

Mundhohlenantiseptik:

e Mundhoéhlen-Antiseptik wird empfohlen

o vor zahnarztlicher Behandlung von Patienten mit einem erhéhten Infektionsrisiko
(immungeschwachte Patienten, Patienten mit bekanntem Endokarditisrisiko oder
alloplastischen Implantaten mit direktem Kontakt zum Blutkreislauf),

o als Teil des MaRnahmenbiindels im Rahmen der Corona-Pandemie, vor zahnarztlicher
Behandlung von Patienten, bei deren Behandlung ein erhdhtes Infektionsrisiko durch
Tropfchen- und Aerosol-tbertragbare Viren besteht (z. B. SARS-CoV-2),

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

o als erganzende Malinahme bei fehlender mechanischer Zahnreinigung
(Kieferimmobilisation, Patienten mit Handicap, hohes Alter).

o Die Praparate missen als Arzneimittel fiir die Mundhohlen-Antiseptik zugelassen sein.
e Fur die Mundhohlen-Antiseptik kommen wassrige Praparate auf Basis folgender Wirkstoffe in

Frage:
o  Chlorhexidin
o Octenidin
o Povidon-lod
o Polyhexanid
o Natriumhypochlorit (0,08%)

e Auf Grund der unterschiedlichen Viruswirksamkeit sollte man sich an der Leitlinie “Umgang mit
zahnmedizinischen Patienten bei Belastung mit Aerosol-Ubertragbaren Erregern” orientieren.

¢ Antiseptische Mallnahmen werden mittels Tupfer, die mit dem gewahlten Praparat getrankt
sind, oder durch gezieltes Bespriihen bzw. Spiilen der Mundhéhle durchgefihrt.
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e Die Einwirkzeiten sind den Angaben der Hersteller zu entnehmen und schwanken zwischen 15
und 120 Sekunden.

Die Schleimhautantiseptik ersetzt nicht eine ggf. indizierte Antibiotikaprophylaxe.

Antibiotikaprophylaxe'?

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Patienten ohne Systemerkrankungen zur Vermeidung
postoperativer Wundinfektionen.

Bei folgenden Eingriffen ist moglicherweise eine Antibiotikaprophylaxe indiziert:
o Einbringen von zahnarztlichen Implantaten
o Augmentation mit autologem Knochen und Knochenersatzmaterialien

Die perioperative Antibiotikaprophylaxe (PAP) ist eine kurzzeitige, im Allgemeinen einmalige Gabe ei-
nes Antibiotikums vor oder in Ausnahmefallen spatestens wahrend eines operativen Eingriffs. lhr Ziel
ist es, unabhangig von der Art des operativen Eingriffs primar 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, fiir aseptisches Arbeiten und gewebeschonende Operationstechniken.

Eine einmalige orale Antibiotikagabe 30- 60 Minuten vor dem Eingriff ist in der Regel fiir eine effektive
Prophylaxe bei einer Eingriffsdauer von weniger als 2 Stunden ausreichend und einer mehrmaligen
Gabe von Antibiotika nicht unterlegen. Eine Applikation nach Wundverschluss hat keinen Einfluss auf
die Infektionsrate.

Antibiotikaprophylaxe bei Patienten mit Systemerkrankungen und zahnarztlichen
Behandlungen mit hohem Bakteriamierisiko:

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

e Patienten nach Organtransplantation bzw. mit starker Immunsuppression''
(nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt)

o Patienten mit bekanntem Endokarditisrisiko in folgenden Fallen

o Zustand nach prothetischem Ersatz einer Herzklappe
o bereits zuvor durchgemachte infektiose Endokarditis
o einige angeborene Herzerkrankungen

o Empfanger von Herztransplantaten mit einer nachfolgend sich entwickelnden
Herzklappenproblematik

0 Naheres siehe Positionspapier "Prophylaxe der infektidsen Endokarditis” sowie "Systemische Antibiotikaprophylaxe bei Pati-
enten ohne Systemerkrankungen zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen" auf www.dgzmk.de bzw. ,Perioperative Anti-
biotikaprophylaxe* auf www.awmf.de sowie die KRINKO-Empfehlung ,Pravention postoperativer Wundinfektionen*.

" s Risikogruppen 2 und 3 der KRINKO Empfehlung von 2021, ,Anforderung an die Infektionspravention bei der medizini-

schen Versorgung von immunsupprimierten Patienten
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Ein hohes Bakteriamierisiko wird bei folgenden Behandlungen gesehen:

Zahnentfernung

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

Implantation
Reimplantation eines ausgeschlagenen Zahnes
Wurzelkanalbehandlung oder Wurzelspitzenresektion

Platzierung kieferorthopadischer Bander (nicht Brackets)

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

Amoxicillin 2000 mg p.o.

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

Die Dosierung gilt fir erwachsene Patienten.

Bei Patienten mit Endoprothesen ist nach neuer Literatur der Nutzen einer Antibiotikaprophylaxe nicht
belegt. Eine routinemafige Prophylaxe kann daher nicht gefordert werden. Gegebenenfalls, z. B. bei
Vorliegen zusatzlicher Risikofaktoren, ist eine Riicksprache mit dem behandelnden Arzt empfehlens-

wert.
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Umgang mit Patienten mit multiresistenten Erregern

Multiresistente Erreger (MRE) sind Bakterien, die durch ihre Antibiotikaresistenz die Therapie von di-
versen Infektionen erschweren. Auch wenn MRE nicht zu den haufigen Erregern von Infektionen nach
zahnarztlichen Behandlungen zahlen, da sie nur in Ausnahmefallen die Mundhohle kolonisieren, kon-
nen sie die Therapie von odontogenen Infektionen komplizieren. Der bekannteste Vertreter ist der Me-
thicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA). Auch weitere multiresistente Erreger wie Vanco-
mycin-resistente Enterokokken (VRE) sowie multiresistente gramnegative Stdbchenbakterien
(3MRGN, 4MRGN) gewinnen zunehmend an Bedeutung.

Durch das Fehlen von spezifischen Risikofaktoren und das Vorhandensein einer normalen Korperflora
besteht fir das Personal der Zahnarztpraxis in der Regel keine besondere Infektionsgefahr durch
MRE.

Bei Patienten, die mit MRE besiedelt sind, sind keine Uber die Basishygiene hinausgehenden Hygie-
nemaflnahmen notwendig.

Antiseptische Mundspulungen vor der Behandlung (Chlorhexidin, Octenidin) werden empfohlen.

15
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05/ Handehygiene

Die wichtigsten ,Instrumente” bei zahnérztlicher 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 zahnarztlichen Behandlung und bei damit zusammenhangenden MalRnahmen ist die
Kontamination der Hande oft unvermeidbar.
Von kontaminierten Handen geht eine Infektionsgefahr fiir 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
zusammenhangenden klinischen MafRnahmen beteiligten Personen.

¢ Ringe, Uhren, Piercings und andere Schmuckgegenstande (z. B. Freundschaftsbander) an
Handen und Unterarmen missen vor Arbeitsbeginn abgelegt werden.
Fingernagel missen kurzgehalten und unlackiert sein (keine kiinstlichen Fingernagel).

e Vor der allgemeinen Arbeitsvorbereitung, bei sichtbaren Verschmutzungen der Hande wahrend
der Arbeit sowie nach Arbeitsende ist eine Reinigung mit einem Flissigwaschpraparat
notwendig. Fur das Waschen der Hande muss in der Nahe des Behandlungsplatzes bzw.
Aufbereitungsraums ein Handwaschplatz vorhanden sein. Die Handwaschbecken sind mit
Armaturen auszustatten, welche ohne Handberlihrung bedienbar sind.

Fir die Handereinigung sind nur flissige Waschpraparate und Handtlicher zum
Einmalgebrauch (Papier, Textil) geeignet. Vor der Arbeitsplatzvorbereitung im
Behandlungsbereich ist eine hygienische Handedesinfektion mit einem
Handedesinfektionsmittel notwendig. Es sind 3 Milliliter Desinfektionsmittel aus einem Spender
zu entnehmen. Auf vollstdndige Benetzung ist zu achten. AnschlieRend ist abzuwarten, bis die
Hande trocken sind.

e Vor nichtchirurgischer Behandlung ist eine hygienische Handedesinfektion notwendig. Das gilt
nach den Empfehlungen der KRINKO auch, wenn Schutzhandschuhe angelegt werden.
Wissenschaftlich ist die Notwendigkeit einer Handedesinfektion vor dem Anlegen unsteriler
Handschuhe nicht erwiesen, sofern diese nach Abschluss der Behandlung des vorherigen
Patienten durchgefiihrt wurde.'?

e Nach dem Ausziehen von Schutzhandschuhen ist immer eine hygienische Handedesinfektion
erforderlich.

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

12 Rock C, Harris AD, Reich NG, Johnson JK, Thom KA. Is hand hygiene before putting on nonsterile gloves in
the intensive care unit a waste of health care worker time? --a randomized controlled trial. Am J Infect Control.
2013;41(11):994-996

Sax H, Allegranzi B, Uckay |, Larson E, Boyce J, Pittet D. My five moments for hand hygiene: a user-centred de-
sign approach to understand, train, monitor and report hand hygiene. J Hosp Infect. 2007 Sep;67(1):9-21.
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Durchfiihrung:

1 Desinfizieren der sauberen und trockenen Hande und Unterarme. Besondere
Sorgfalt an Fingerkuppen, Handballen und Nagelfalzen. Einwirkzeit nach
Herstellerangaben einhalten.

2 Anziehen steriler Handschuhe nur auf trockene Hande
3 Nach der Behandlung: Ablegen der Handschuhe und hygienische Handedesinfek-
tion

e Fur die routinemaRige Desinfektion sollen Praparate mit kurzer Einwirkzeit (z. B. alkoholische
Praparate) bevorzugt werden, die folgende Kriterien erflllen:

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

e Spender fir Desinfektionsmittel und Waschpraparate sind gemaf den Anweisungen der
Hersteller aufzubereiten.

e Fur die chirurgische Handedesinfektion dirfen Desinfektionsmittel nur aus Behaltnissen
entnommen werden, die wegen Uberlebens von mdglicherweise vorhandenen Bakteriensporen
nicht nachgefillt wurden.

e Eine regelmaRige Handepflege ist wichtig. Die Pflege- und Schutzmittel dirfen nur aus
Einmalspendern oder Tuben entnommen werden. Hautschutzmittel 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 eine Beratung durch den Arbeits-/Betriebsmediziner sinnvoll.™

3 VAH (Verbund fiir Angewandte Hygiene). https://www.mhp-verlag.de/vah-liste/

Bei nachgewiesener Infektion oder V.a. Infektion durch Adeno-/ Noro-/ Rotaviren ist ein Desinfektionsmittel mit
der Wirksamkeit ,, Begrenzt Viruzid Plus® zu verwenden

4 Vergl: TRGS 401: Gefahrdung durch Hautkontakt
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06/ Schutzhandschuhe

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

Schutzhandschuhe 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
Hautfunktionen zu vermeiden.

Nitrilhandschuhe sind zu bevorzugen, da sie kein allergenes Potential aufweisen und unempfindlich
gegenuber Materialien sind, die im zahnmedizinischen Bereich verwendet werden. Werden
Latexhandschuhe getragen, mussen diese ungepudert sein.

¢ Die Schutzhandschuhe sind zwischen den Behandlungen verschiedener Patienten zu
wechseln.

¢ Im Ausnahmefall kénnen behandschuhte Hande anstelle eines Handschuhwechsels desinfiziert
werden, wenn andernfalls der Arbeitsablauf nicht gewahrleistet werden kann, z. B. wahrend der
Behandlung eines Patienten. Voraussetzung ist die Kompatibilitat mit dem Desinfektionsmittel
bzw. der Nachweis der Chemikalienbesténdigkeit gemaR EN 374. Letzteres kann bei
Nitrilhandschuhen der entsprechenden Deklarierung gewahrleistet sein.'

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

o Defekte Schutzhandschuhe missen sofort gewechselt werden (nach ebenfalls erneuter Hande-
desinfektion).

e Zu den besonderen hygienischen Anforderungen gehdrt das Tragen steriler OP-Handschuhe
nach vorangegangener chirurgischer Handedesinfektion.
Diese sind erforderlich bei chirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem speicheldichten Wund-
verschluss (z. B. bei Implantationen, Transplantationen von Knochen oder Bindegewebe, Si-
nus-Lift-Operationen, Wurzelspitzenresektionen) und bei allen chirurgischen Eingriffen bei Pati-
enten mit erhéhtem Infektionsrisiko, z. B. Immunschwache.

¢ Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten missen Schutzhandschuhe getragen werden, die
gegen die verwendeten Mittel besténdig sind. Beim Umgang mit Chemikalien (insbesondere
Desinfektionsmitteln) sind Latexhandschuhe ungeeignet. Gemal TRGS 525 sind Nitril- oder
Butylhandschuhe zu verwenden.

e Nach dem Ausziehen von Schutzhandschuhen ist eine hygienische Handedesinfektion notwen-
dig.

15 siehe AWMF-Leitlinie ,Handedesinfektion und Handehygiene“ 2016
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07/ Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Dentalinstrumenten und anderen in der Zahnmedizin eingesetzten Medizinpro-
dukten ist ein wesentlicher Bestandteil der Praxishygiene, mit dem der Gefahr von Kreuzkontamina-
tion vorgebeugt wird.

A/ Voraussetzungen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
Bauliche Voraussetzungen

Bei Neu-, Zu- und Umbauten, méglichst auch bei bestehenden Einrichtungen, hat die Aufbereitung in
einem eigenen Raum zu erfolgen. Innerhalb eines Aufbereitungsraums hat eine Bereichstrennung in
Lunrein®, 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 Liftungsmaéglichkeit verfiigen (TRBA 250). Bei Fensterliiftung
ist ein Insektenschutz zu empfehlen. Die Beleuchtung muss mehr als 500 Lux aufweisen.®

Personelle Voraussetzungen

Alle die Hygiene in der Zahnarztpraxis betreffenden MafRnahmen 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 durchgefihrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit tber die erforderli-
chen speziellen Sachkenntnisse verfiigen. Die Freigabeentscheidung obliegt der Person mit den erfor-
derlichen Sachkenntnissen. Die erforderliche Qualifikation wird erfullt durch den Nachweis einer Aus-
bildung zur Zahnarzthelferin/Zahnmedizinischen Fachangestellten. Wenn Inhalte im Rahmen der Aus-
bildung teilweise nicht bzw. nicht im aktuellen Stand vermittelt wurden, sind diese durch den Besuch
geeigneter Fortbildungsveranstaltungen oder Unterweisungen zu erganzen bzw. zu aktualisieren.

Ohne Nachweis einer Ausbildung in entsprechenden Medizinalfachberufen ist eine fachspezifische
Fortbildung z. B.in Anlehnung an die Fachkunde-Lehrgange gemafR den Qualifizierungsrichtlinien der
Deutschen Gesellschaft fiir 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 zahnarztlichen 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 ihrem Aufgabenbereich und
auch bei Einflhrung neuer Arbeitsverfahren anhand des Hygieneplanes geeignete Anweisungen und
Erlduterungen erteilen. Derartige Unterweisungen sind in regelméaBigen Abstanden, mindestens jahr-
lich, zu wiederholen; Inhalt, Zeitpunkt und Namen der unterwiesenen Personen missen 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. 8

"6 Technische Regel fiir Arbeitsstatten ,Beleuchtung® — ASR A3.4

7 ArbeitsstattenVO

18 Vergl. KRINKO-BfArM-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten), Anlage 6
19

© DAHZ 2022



Freigabeberechtigung

Der fir 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.

Voraussetzung ist die Anschaffung fiir die Aufbereitung geeigneter Instrumente

Vor der Anschaffung von Medizinprodukten sollte anhand der Angaben der Medizinproduktehersteller
fur die Aufbereitung (nach DIN EN ISO 17664) gepriift werden, ob die fiir die Aufbereitung erforderli-
chen Mittel und Gerate (Prozesschemikalien, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Sterilisator etc.) in
der Praxis verflgbar sind.

Siehe dazu auch die Checkliste des Arbeitskreises Dentalinstrumente (AKDI) bei der Bundeszahnéarz-
tekammer (https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/za/aufbereitung checkliste akdi.pdf)

B/ Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten

Medizinprodukte sind nach jedem Einsatz als kontaminiert zu betrachten. Das betrifft den Einsatz in
der Mundhohle des Patienten, den Kontakt mit den Handschuhen des Behandlungsteams sowie die
offene Bereitstellung (Schwebetisch) auch ohne Benutzung.

Bevor Medizinprodukte zur erneuten Verwendung aufbereitet werden dirfen, muss der fir die Praxis-
hygiene Verantwortliche (Zahnarzt / Zahnarztin) eine Risikobewertung vornehmen, nach der die in sei-
ner Praxis verwendeten zahnarztlichen Instrumente als unkritisch, semikritisch oder kritisch einzustu-
fen sind. Beispiele fir eine solche Risikobewertung und Einstufung liefert Anlage 1 (www.dahz.org).

Unkritische Medizinprodukte kommen lediglich mit intakter Haut in Berlhrung, semikritische Medizin-
produkte mit Schleimhaut. Kritische Medizinprodukte durchdringen bestimmungsgemaR die Haut oder
Schleimhaut und kommen dabei in Kontakt mit Blut oder inneren Geweben, oder haben Kontakt zu
Wunden. Auch Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und sterilen Arzneimitteln ge-
hdren zu den kritischen Medizinprodukten. Wie in Anlage 1 angegeben, ist eine Risikobewertung nach
Medizinproduktgruppen ausreichend. Eine Risikobewertung einzelner Medizinprodukte ist nicht gefor-
dert, kann aber in Einzelféllen hilfreich sein.

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

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

Konstruktive und materialtechnische Details eines Medizinproduktes kénnen 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 Hohlrdume mit nur einer Offnung, die keine Durchspiilung des Innen-
lumens ermdglichen. Auch komplexe, schlecht zugangliche und daher schlecht spiilbare Oberflachen
stellen erhéhte Anforderungen an die Aufbereitung. Durch die Aufbereitung einschlief3lich des Trans-
portes kann die Anwendungs- oder Funktionssicherheit, aber auch die Materialeigenschaft eines Me-
dizinproduktes negativ beeinflusst werden und somit einen erhéhten Aufwand bei der technisch-funkti-
onellen Prifung erfordern. Zudem kann die Anzahl der Anwendungen oder Aufbereitungszyklen durch
den Hersteller zahlenmaRig 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
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(Gruppe A), mit erh6hten Anforderungen (Gruppe B) oder mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung (Gruppe C) durchgefiihrt werden muss.

Nach der KRINKO-/BfArM-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten) erfolgt die Einstufung nach ,kritisch B — erh6hte Anforderungen fir die Aufberei-
tung® nur fir die Medizinprodukte, bei denen
o die Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z. B. wegen
langer, enger, insbesondere endstandiger Lumina), oder
e ein erhohter Aufwand bei der Aufbereitung durch Verwendung zuséatzlicher Hilfsmittel oder er-
weiterter Prozeduren erforderlich ist, oder
¢ die einen erhohten Aufwand bei der technisch-funktionellen Priifung erfordern oder
o deren Anwendungen oder Aufbereitungszyklen auf eine bestimmte Anzahl begrenzt sind.

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 Beriihrung 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*.
o Ein Rosenbohrer, der zur Wurzelspitzenresektion oder zur Knochenankérnung verwendet
wird, ist ,kritisch“ einzustufen. Wird der Rosenbohrer dagegen fiir die Kariesexkavation be-
nutzt ist er ,semikritisch”

Bei Zweifeln des Zahnarztes/der Zahnarztin an der Einstufung ist das Medizinprodukt der héheren,
kritischeren Risikostufe zuzuordnen.

Ist vom Hersteller des Medizinproduktes die Zahl der maximal mdglichen Aufbereitungen eines Instru-
mentes festgelegt, muss bei der Aufbereitung in geeigneter Weise eine entsprechende Kennzeich-
nung des Instrumentes erfolgen, damit bei der Entscheidung uber eine erneute Aufbereitung die An-
zahl der noch mdglichen Aufbereitungen erkennbar ist. Dies trifft beispielsweise auf Instrumente fur
die maschinelle Aufbereitung von Wurzelkanalen wegen der mit wiederholter Aufbereitung zunehmen-
den Frakturgefahr (z. B. Wurzelkanalinstrumente aus Nickel-Titan) zu. Die Kennzeichnung kann auf
unterschiedliche Weise erfolgen, z. B. durch Anbringen farbiger Kunststoffringe. Deswegen werden
diese Instrumente in die Risikogruppe B, mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung, eingeord-
net.

Markierungsringe oder —bander kénnen auch verwendet werden, um die Risikobewertung (z. B. unkri-
tisch / semikritisch / 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 fiir das Hygieneregime Verantwortlichen festzulegen, ob, wie
oft und mit welchem Verfahren aufbereitet werden soll. Die fiir die jeweiligen Medizinprodukte durch-
zufiihrenden Aufbereitungsverfahren sind dabei detailliert in allen Einzelschritten festzulegen. Als An-
haltspunkt fir eine den individuellen Praxisgegebenheiten entsprechende Festlegung der Aufberei-
tungsverfahren kann der vom Deutschen Arbeitskreis fiir Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) und der
Bundeszahnarztekammer (BZAK) gemeinsam herausgegebene Rahmen-Hygieneplan herangezogen
werden.

Fir weitere Informationen wird auf die DAHZ-Stellungnahme ,Risikoklassifizierung zahnarztlicher In-
strumente” hingewiesen. Diese ist als Anlage 1 zum Hygieneleitfaden unter www.dahz.org abrufbar.
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C/ Festlegung der Aufbereitungsverfahren fiir 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 Herstellerangaben ins-
besondere zur Materialvertraglichkeit zu bertcksichtigen.

Gibt es keine Angaben der Hersteller zur Aufbereitung, handelt es sich entweder um Einwegprodukte
oder es sind MP, die nicht fur die Behandlung in der Zahnarztpraxis geeignet sind.

Macht der Hersteller, trotz Nachfragen, keine Angaben zur Aufbereitung, sollte eine Mitteilung an das
BfArM erfolgen.

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. zusatzliche Erlauterungen gegeben,
die im Hygieneplan nicht enthalten sind. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird auf die im Kapitel
07/C (Seite 27) beschriebenen Verfahren Bezug genommen. Die jeweils moglichen bzw. erforderli-
chen Verfahren werden nachfolgend mit der dort verwendeten Nummerierung angegeben.

Medizinische Einmalprodukte sind nach der Verwendung zu entsorgen.

z.B.
e Polierbiirsten oder -kelche,
e Kaniilen,
e Exstirpationsnadeln

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

z.B.
e extraorale Teile des Gesichtsbogens,
e Schieblehre

Aufbereitungsverfahren: Reinigung und Desinfektion
Als Standardverfahren ist eine Reinigung und Desinfektion im Wischverfahren ausreichend.

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

z. B.
e Handinstrumente fiir allgemeine, prédventive, restaurative oder kieferorthopédische
MaBnahmen
e Geridte ohne Austritt von Fliissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln (CAD-CAM-Geraét,
Gerét zur Kariesdiagnostik, intraorale Kamera, Kaltlicht, Laser, Polymerisationslampe,
Réntgensensor, Speicherfolie u. a.)

Aufbereitungsverfahren: Reinigung und Desinfektion

Die Medizinprodukte sind bevorzugt maschinell im RDG aufzubereiten. Das Wischverfahren ist auf
Medizinprodukte zu beschranken, die nicht im RDG oder nach vorheriger Reinigung durch Einlegen in
eine Desinfektionsldsung desinfiziert werden kénnen (z. B. Anséatze von Polymerisationslampen, Sen-
soren fur intraorale Rontgenaufnahmen, intraorale Kamera. Die DIN EN ISO 17664:2017 schreibt vor,
dass die Hersteller Angaben zu einem validierten Aufbereitungsprozess zur Verfiigung stellen mis-
sen. Zur Problematik der Wischdesinfektion semikritischer Medizinprodukte wird auf die Stellung-
nahme des DAHZ vom 28.03.2022 (www.dahz.org/faq) verwiesen.
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Die Ublichen Schritte der Aufbereitung bestehen aus:
1. Reinigung
2. Zwischenspiilen (ggf. Trocknen)
3. Desinfektion
4. Spulen und Trocknen
5. Visuelle Kontrolle und Funktionspriifung

Medizinprodukte semikritisch B (mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung)
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder Speichel in Beriihrung kommen.

z. B.
e rotierende oder oszillierende Instrumente fiir allgemeine, préaventive, restaurative oder
kieferorthopéddische (nichtinvasive) MaBnahmen (Bohrer, Frédser, Schleifer, Polierer,
Finierer, Ultraschallarbeitsteile u. a.)

e Ubertragungsinstrumente (Hand-, Winkelstiicke und Turbinen) fiir allgemeine, restaura-
tive oder kieferorthopédische (nichtinvasive) Behandlung.
Zahnarztliche Ubertragungsinstrumente kénnen bei bestimmungsgemaRem Gebrauch sowohl
aufen als auch innen mit einem Gemisch aus Speichel, Blut und Mikroorganismen kontami-
niert 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. Fur eine maschinelle wie manuelle Innenreinigung
sind spezifische Adapter erforderlich, so dass eine Reinigung der Kiihlwasser- und Luftkanale
sowie der Treibluft- und Ruckluftkanale von Turbinen gewahrleistet ist. Gleiches gilt fiir die
Kihlwasser- und Luftkanale sowie die Innenflachen (auch: Getriebe) von Hand- und Winkel-
sticken. Maschinelle wie manuelle Innenreinigung werden durch die sichere Adaption und das
Durchsplilen der Kanale und der Innenflachen entscheidend beeinflusst. Fiir die manuelle Rei-
nigung der Innenflachen sind geeignete, nicht Protein fixierende, Reinigungsmittel (z. B. kein
Alkohol) einzusetzen. Eine unzureichende Innenreinigung gefahrdet die technische Funktions-
fahigkeit der Instrumente. Zur dauerhaften Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit zahnarztli-
cher Ubertragungsinstrumente ist die Pflege der rotierenden Teile nach Herstellerangaben un-
erlasslich. Dazu ist ein Pflege6l zu verwenden, das den Sterilisationserfolg nicht beeintrach-
tigt. Beim Verfahren im RDG ist das Pflegedl nach der Aufbereitung anzuwenden. Die Pflege
der Spannzange wird nach Herstellerangaben durchgefiihrt.

o Geriéte mit Austritt von Fliissigkeiten und/oder Luft oder Partikeln fiir nichtinvasive
MaBnahmen

Es ist darauf zu achten, dass fur das Hauptgerat und fiir abnehmbare Gerateteile haufig unter-
schiedliche Aufbereitungsverfahren vorgeschrieben sind. Im Mund von Patienten benutzte
wasserfiuhrende Gerate sind am Ende der Behandlung fiir mind. 20 Sek. zu spilen, um die
Kontamination durch einen eventuellen Riicksogeffekt zu minimieren. Statt einer Aufbereitung
abnehmbarer Gerateteile ist auch die Verwendung von Einmalprodukten, z. B. Einmalansatze
mit Adapter fir die Mehrfunktionsspritze, mdglich.

Aufbereitungsverfahren: Reinigung und Desinfektion

Die Medizinprodukte sind unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers maschinell im RDG
bzw. manuell im Eintauchverfahren aufzubereiten. Hohlrdume und Kanale sind in die Aufbereitung
einzubeziehen.
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Medizinprodukte kritisch A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung)

Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut bestimmungsgemé&l durchdringen und dabei in Kon-
takt mit Blut und Wunden kommen. Das gilt auch fiir Medizinprodukte zur Anwendung von sterilen
Arzneimitteln.

z. B.

e Instrumente und Hilfsmittel fiir chirurgische, invasive parodontologische oder endo-
dontische MaBBnahmen, (z.B. Extraktionszangen, Hebel)

Aufbereitungsverfahren: Reinigung, Desinfektion, Verpackung und Sterilisation
Alle kritischen Medizinprodukte miissen in sterilem Zustand angewendet werden. Des-

halb kommt der geeigneten Verpackung, dem gesicherten Sterilisationsverfahren und
der Sterilgutlagerung dieser Medizinprodukte besondere Bedeutung zu.

Medizinprodukte kritisch B (mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung)

Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut bestimmungsgemé&l durchdringen und dabei in Kon-
takt mit Blut und Wunden kommen.

z.B.

rotierende oder oszillierende Instrumente fiir chirurgische, invasive parodontologische
oder endodontische MaBnahmen.

Da die Materialeigenschaften rotierender oder oszillierender Instrumente sehr unterschiedlich
sind, sollten Fabrikate bevorzugt werden, fur deren 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, aus der die Anzahl und Art der noch méglichen Anwendungen oder
Aufbereitungen erkennbar ist.

Far die Aufbereitung von Gelenkinstrumenten (z. B. Nadelhaltern, Extraktionszangen) kann
eine Vorreinigung im Ultraschallbad erforderlich sein.

Ubertragungsinstrumente (Hand- und Winkelstiicke, Schallhandstiicke fiir
Knochenchirurgie) fiir chirurgische oder parodontologische Behandlung.

Zahnarztliche Ubertragungsinstrumente kénnen bei bestimmungsgemakem Gebrauch sowohl
aulen als auch innen mit einem Gemisch aus Speichel, Blut und Mikroorganismen aus dem
Kihlwasser der Dentaleinheit kontaminiert werden. Die aulRere wie innere Aufbereitung von
Ubertragungsinstrumenten (Reinigung, Desinfektion, und Sterilisation im Zyklus B oder S) ist nach
jedem Einsatz am Patienten erforderlich. Durch ihren komplexen Aufbau erfordern zahnarztliche
Ubertragungsinstrumente einen erhdhten Aufwand. Fiir eine maschinelle wie manuelle
Innenreinigung sind spezifische Adapter erforderlich, so dass eine Reinigung der Kiihlwasser- und
Luftkanale sowie der Treibluft- und Ruckluftkandle von Turbinen gewahrleistet ist. Gleiches gilt fur
die Kuhlwasser- und Luftkanale sowie die Innenflachen (auch: Getriebe) von Hand- und
Winkelsticken. Maschinelle wie manuelle Innenreinigung werden durch die sichere Adaption und
das Durchspllen der Kanéle und der Innenflachen entscheidend beeinflusst.

Fir die manuelle Reinigung der Innenflachen sind geeignete, nicht Protein fixierende,
Reinigungsmittel (z. B. kein Alkohol) einzusetzen. Eine unzureichende Innenreinigung gefahrdet
die technische Funktionsfahigkeit der Instrumente. Zur dauerhaften Gewahrleistung der
Funktionsfahigkeit zahnéarztlicher Ubertragungsinstrumente ist die Pflege der rotierenden Teile
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nach Herstellerangaben unerlasslich. Dazu ist ein Pflegedl zu verwenden, das den
Sterilisationserfolg nicht beeintrachtigt. Beim Verfahren im RDG ist das Pflegedl nach der
Aufbereitung anzuwenden. Die Pflege der Spannzange wird nach Herstellerangaben
durchgefihrt.

e Bohrschablonen
Fir Bohrschablonen sollen Materialien verwendet werden, die dampfsterilisierbar sind. Solche
Materialien sind sowohl fir CAD/CAM-Verfahren als auch fiir die Herstellung im Dentallabor auf
einem Modell verflgbar.

Aufbereitungsverfahren: Reinigung, Desinfektion, Verpackung und Sterilisation

Alle kritischen Medizinprodukte missen 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 grundsatzlich maschinell in Reinigungs- und Des-
infektionsgeraten durchzufiihren. Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei Verfligbarkeit maschi-
neller Verfahren voraus, dass der Beleg Uiber die Aquivalenz der Leistungsfahigkeit manueller und ma-
schineller Verfahren erbracht wurde. Dabei ist eine standardisierte und reproduzierbare Aufbereitung
mit nachgewiesener Wirkung (einschlieRlich der inneren Oberflachen) sicherzustellen.

Liegen keine Herstellerangaben vor, muss aufgrund vorhandener Kenntnisse und Erfahrung

bei vergleichbaren Medizinprodukten ein validiertes Aufbereitungsverfahren festgelegt werden.
Ist dies nicht moglich, diirfen kritische Medizinprodukte nicht aufbereitet werden.

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.

Diese Bohrschablonen kénnen nur bei externen Dienstleistern sterilisiert werden, die nach DIN EN
ISO 13485 zertifiziert sind.

Medizinprodukte, die bei an der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) oder deren Variante (vCJK)
Erkrankten oder Krankheitsverdidchtigen 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. Sollte eine unaufschiebbare Notfallbehandlung auRRerhalb spezialisierter Einrichtun-
gen erforderlich werden, sollten sofern méglich Einwegmaterialien verwendet werden, die anschlie-
Rend sicher entsorgt werden miissen. Nahere Informationen finden sich in der Anlage 7 der KRINKO /
BfArM ,Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten® (2012)

1 KRNKO-BfArM-Empfehlung 2012 (Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Anlage 7, Mal3-
nahmen zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung der CJK/VCJK durch Medizinprodukte
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D / Aufbereitungsverfahren fir Medizinprodukte

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

Angaben der Hersteller der Medizinprodukte zu den Aufbereitungszeiten oder —verfahren (z. B.
Vorreinigung im Ultraschallbad) sind zu beriicksichtigen.

Zerlegbare Medizinprodukte sind vor der weiteren Aufbereitung nur dann auseinander zu neh-
men, wenn dies in den Aufbereitungsangaben der Hersteller gefordert wird.

Ausreichender Personalschutz ist zu gewahrleisten, insbesondere bei Nutzung von Druckluft
oder Spritzpistolen.

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) sollen unmittelbar nach der Behand-
lung am Behandlungsplatz, z. B. mit einem Zellstofftupfer, entfernt werden.

Eine Trockenlagerung der Medizinprodukte ist zu bevorzugen. Eine Nasslagerung in Wasser
oder Reinigungsldsung ist wegen der Gefahr der Korrosion bzw. einer Schaumbildung im RDG

Zu vermeiden.

Benutzte Medizinprodukte sind vom Behandlungs- in den Aufbereitungsraum bzw. -bereich zu
bringen. Beim Transport ist darauf zu achten, dass die Medizinprodukte mechanisch nicht be-
schadigt werden. Bei besonders empfindlichen Medizinprodukten sind gegebenenfalls entspre-
chende Fixiermoglichkeiten zu benutzen.

Bei einem Transport innerhalb der Praxis z. B. auf einem Behandlungstray oder —tablett zum
Aufbereitungsraum ist durch die kontaminierten Instrumente in der Regel keine Gefdhrdung zu
erwarten. Erfolgt die Aufbereitung raumlich getrennt von der Praxis oder bei weiteren Wegen
durch ein Gebaude sind geschlossene Transportbehalter zu verwenden.

Der maximale Zeitraum bis zur maschinellen oder manuellen Aufbereitung ist bei der Validierung
festzulegen, um chemische Schadigungen (z. B. Korrosion bei Verwendung von Kochsalzlésun-
gen) oder Antrocknung von Riickstanden zu minimieren.
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Folgende Aufbereitungsverfahren stehen zur Verfiigung:

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

2 Maschinelle Reinigung, Pflege und Desinfektion von Ubertragungsinstrumenten in einem
Kombinationsgerat

3 Maschinelle Reinigung ohne Desinfektionsstufe
4 Manuelle Reinigung und Desinfektion (nach Standardarbeitsanweisungen)
4.1 Eintauchverfahren (bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall)
4.2 Wischverfahren fir Aufenflachen von Medizinprodukten
4.3 Spriuhverfahren (Reinigung und Desinfektion) mit Hilfe spezieller Adapter fiir Innenflachen
von Medizinprodukten
5 Abschlielende Desinfektion unverpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator

6 Sterilisation verpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator

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

Die aufzubereitenden Medizinprodukte miissen maschinell aufbereitbar sein, dabei sind die Hersteller-
angaben zu beachten.

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

Die aufzubereitenden Medizinprodukte sind entsprechend festgelegter Beladungsmuster in das RDG
einzusortieren. Bei der Beladung des Reinigungs-Desinfektionsgerates ist darauf zu achten, dass die
Medizinprodukte allseitig gut umspult werden kénnen und diese sich nicht gegenseitig abdecken oder
ineinander liegen. HohlgefaRke sind fir ungehinderten Wasserzutritt und -ablauf mit der Offnung nach
unten in die Einsatze zu stellen. Hohlkoérperinstrumente (z. B. Absaugkanilen, Absaugschlauche,
Hand- und Winkelstiicke) miissen innen vollstdndig von der Spiilflotte durchstromt werden und sind
dafir auf Disen z. B. eines Injektorwagens aufzustecken bzw. an Adapter oder Andockvorrichtungen
anzukoppeln. Die Spiilarme des RDG diirfen nicht durch einsortiertes Aufbereitungsgut blockiert wer-
den (Drehkontrolle von Hand vor Programmestart). Nach Anwahl des gewUlinschten Programms laufen
Reinigung, Desinfektion, Spilung und Trocknung automatisch ab. AnschlieRend sind die Medizinpro-
dukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion, Materialveranderungen) und Funktions-
tlichtigkeit zu priifen, gegebenenfalls in Stand zu setzen. Die Einhaltung dieser Kriterien sind die
Grundlage fiir die Freigabe der Medizinprodukte.

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

2 Maschinelle Reinigung, Pflege und Desinfektion der Ubertragungsinstrumente in einem
Kombinationsgerat (RDG) fiir HWS

Fir die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten stehen Verfahren zur Verfiigung, die alle Aufbe-
reitungsschritte in einem Gerat ermdglichen. ,Semikritisch B“ eingestufte Ubertragungsinstrumente
koénnen unverpackt zur Lagerung und spateren Verwendung am Patienten freigegeben werden. Das
Verfahren ist zu validieren. Kritische Ubertragungsinstrumente werden anschlieend verpackt und ste-
rilisiert.
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3 Maschinelle Reinigung ohne Desinfektionsstufe

Geréte fiir die Innen- und/oder AuRenreinigung und Pflege von Ubertragungsinstrumenten werden von
verschiedenen Herstellern angeboten. Die Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten in diesen Rei-
nigungsgeraten ohne Desinfektionsstufe erfolgt nach den Angaben des Geréateherstellers. Das Verfah-
ren muss validiert werden. AbschlielRend ist eine thermische Desinfektion im Dampfsterilisator not-
wendig. Kritische Ubertragungsinstrumente werden anschlieBend verpackt und sterilisiert.

4 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei Reinigung und Desinfektion ist maschinellen Verfahren in Reinigungs-Desinfektionsgeraten
(RDG), soweit nach Art des Medizinproduktes anwendbar, der Vorzug vor manuellen chemischen Ver-
fahren zu geben, es ist aber auch eine manuelle Aufbereitung zulassig. Manuelle chemische Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren miissen nach dokumentierten Standardarbeitsanweisungen (z. B.
Hygieneplan) mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das Medizinprodukt abgestimmten Mitteln und Ver-
fahren durchgefiihrt werden. Das Reinigungsverfahren muss validiert werden.

Bei der manuellen Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte mit begrenzt viruziden Desinfektions-
mitteln ist eine abschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.

Sollte auf eine abschlielende thermische Desinfektion verzichtet werden, sind mykobakterizide, fungi-
zide und viruzide Desinfektionsmittel erforderlich. Bei der Wahl der Desinfektionspraparate sind die
Materialvertraglichkeitsangaben der Hersteller der Medizinprodukte zu beachten. In diesem Fall muss
eine Validierung des gesamten Prozesses erfolgen.

4.1 Eintauchverfahren

Um das Personal zu schitzen, werden fiir die manuelle Aufbereitung von Medizinprodukten in der
Zahnmedizin haufig Instrumentendesinfektionsmittel mit kombinierter Reinigungs- und Desinfekti-
onswirkung verwendet. Diese diirfen nach Angaben der Hersteller nicht zu einer Proteinfixierung fiih-
ren. Die Desinfektionsleistung des Instrumentendesinfektionsmittels wird durch eine Auffihrung in der
VAH- Liste nachgewiesen. Die Reinigungswirkung des Instrumentendesinfektionsmittels ist durch den
Hersteller des Medizinprodukts bei Inverkehrbringen durch Angabe in den Aufbereitungsempfehlun-
gen gemaf DIN EN ISO 17664 zu belegen

Ansonsten sind getrennte Wannen fiir Reinigung und Desinfektion und eine Zwischenspllung erfor-
derlich. Ein separater Nachweis der desinfizierenden Wirksamkeit durch den Anwender ist nicht erfor-
derlich, wenn anschlieRend eine thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erfolgt.

Die Reinigungslésung ist mindestens taglich und immer bei sichtbarer Verschmutzung zu erneuern.
Bei Desinfektionslésungen, die nicht benutzt werden, richtet sich die Standzeit nach den Angaben
des Herstellers.

Die vom Hersteller angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten aller Lésungen sind exakt zu be-
achten.

Um ein Antrocknen zu vermeiden, sind die Medizinprodukte unmittelbar nach Anwendung vorsichtig,
vollstédndig und blasenfrei in die Gebrauchslésung (Instrumentenwanne mit Siebeinsatz und Deckel)
einzulegen. Die Reinigungswirkung wird durch die Anwendung von Ultraschall im Ultraschallbad ver-
starkt. Voraussetzung ist jedoch die Ultraschalltauglichkeit des Reinigungsmittels und der aufzuberei-
tenden Medizinprodukte sowie die Angaben des Herstellers zum Betrieb (z. B. zum Entgasen).

Nach der vom Hersteller angegebenen Einwirkzeit sind die Medizinprodukte im Siebeinsatz unter flie-
Rendem Trinkwasser oder entmineralisiertem Wasser abzuspilen. Nach dem Abspulen muss sorgfal-
tig getrocknet werden (fusselfreies Einweg- oder Einmalhandtuch z. B. aus Leinen, Druckluft). Bei Ver-
wendung von Tuchern ist eine Fusselfreiheit dann gegeben, wenn nach der Trocknung optisch keine
Textilpartikel erkennbar sind.
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Anschlieflend sind die Medizinprodukte visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit (z. B. Korrosion, Materi-
alveranderungen) und Funktionstichtigkeit zu prifen, gegebenenfalls in Stand zu setzen oder von ei-
ner weiteren Verwendung auszuschlief3en. Falls nachgereinigt werden muss, muss erneut desinfiziert
werden.

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

4.2 Wischverfahren

Das Wischverfahren soll auf unkritische Medizinprodukte und semikritische Medizinprodukte be-
schrankt werden, die nicht thermisch im RDG oder durch Einlegen in eine Lésung aufbereitet werden
kénnen (z. B. Ansatze von Polymerisationslampen, Sensoren fir intraorale Rontgenaufnahmen, intra-
orale Kamera). Bei dem Kauf von Medizinprodukten ist darauf zu achten, dass diese maschinell oder
im Eintauchverfahren aufzubereiten sind. Die Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte muss vali-
diert werden.

4.3 Spriihverfahren fiir Innenflachen von Medizinprodukten mit Hilfe spezieller Adapter

Die Innenflachen von Medizinprodukten mit Hohlraumen (z. B. Ubertragungsinstrumente) lassen sich
weder im Eintauchverfahren noch im Wischverfahren reinigen und desinfizieren. Die manuelle Reini-
gung und Desinfektion der Innenflachen ist nur mit fir diesen Zweck vorgesehenen Praparaten und
mit Hilfe spezifischer Adapter mdglich. Unverziglich nach dem Einsatz am Patienten missen die In-
strumente einer Vorreinigung der Innen- und AuRRenflachen (z.B. mit Leitungswasser) unterzogen wer-
den. AnschlieRend miissen die Innen — und AuRRenflachen gereinigt und desinfiziert werden.

5 AbschlieBende thermische Behandlung (Desinfektion unverpackter Medizinprodukte im
Dampfsterilisator

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

6 Sterilisation im Dampfsterilisator

Die gereinigten und desinfizierten Medizinprodukte kritisch A/B sind abschlieRend verpackt im
Dampfsterilisator zu sterilisieren. Erst dann erfolgt die dokumentierte Freigabe.

In der Zahnmedizin ist die Dampfsterilisation bei 134° C die haufigste Methode. Hierfir werden vali-
dierte Prozesse in Dampf-Kleinsterilisatoren (Autoklaven) verwendet.

Fir Medizinprodukte der Klasse kritisch B (invasiv eingesetzte Ubertragungsinstrumente) ist die
Dampfsterilisation das einzige mogliche Sterilisationsverfahren.

Die Sterilisation mit Dampf kann nur an thermostabilen Produkten durchgefiihrt werden. Fir eine si-
chere Sterilisation ist entscheidend, dass der Dampf an allen Stellen eines zu sterilisierenden Produk-
tes kondensieren kann. Nach der Art der Luftentfernung und Dampfdurchdringung werden Dampfsteri-
lisatoren (Autoklaven) nach DIN EN 13060 unterschieden:
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e Zyklus N (ohne Vorvakuum) nur fiir unverpackte, massive Produkte,

e Zyklus B (mit fraktioniertem Vorvakuum) fur alle verpackten oder unverpackten massiven
Produkte, Hohlkorper (z. B. Hand- und Winkelstlicke) sowie porése Produkte (Textilien),

e Zyklus S (mit speziellen Verfahren der Dampfdurchdringung) nur fiir Produkte, die vom
Hersteller des Sterilisationsgerates angegeben werden.

Fir die Zahnarztpraxis sind insbesondere Gerate mit Zyklus B geeignet. Die Verwendung des Zyklus
S setzt voraus, dass dieser vom Geratehersteller fur die zu sterilisierenden Medizinprodukte freigege-
ben wurde.

Die verfahrensrelevanten Parameter Temperatur, Druck und Einwirkzeit missen fiir jedes Sterilisati-
onsverfahren dokumentiert werden. Dies kann durch Ausdruck der Zyklusdaten (iber einen Protokoll-
drucker erfolgen oder Uiber einen Karten-Steckplatz; in diesem Fall kdnnen die Daten dann Uber ein
Karten-Lesegerat an jedem PC eingelesen und dort aufbewahrt werden. Viele Dampfsterilsatoren sind
auch Uber eine Schnittstelle direkt netzwerkfahig.

Da neuere Dampfsterilisatoren in der Regel fir jeden Sterilisationsvorgang 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 Umfiil-
len von aqua dem. / aqua dest. erspart.

Arbeitstaglich erfolgen eine Sichtpriifung des Dampfsterilisators und die Kontrolle der Betriebsmittel.
Diese richten sich nach den Empfehlungen der Hersteller. Die Haufigkeit, Art und Umfang der Routi-
neprifungen sind gemeinsam von Betreiber und Validierer im Validierungsbericht festzuhalten.

Verpackung von Medizinprodukten

Medizinprodukte der Kategorien kritisch A/B (die steril zum Einsatz kommen) sind in einer fir die
Dampfsterilisation geeigneten Verpackung (Sterilbarrieresystem) zu sterilisieren. Die Verpackung
muss vor dem Sterilisationsverfahren erfolgen. Sie muss:

+ ausreichend durchlassig fir den Dampf und Luft sein.

* bis zu einem gewissen Grade erregerdicht und mechanisch stabil sein, um die Sterilitat bei
der Lagerung zu gewahrleisten.

* eine aseptische Entnahme ermdglichen.

Fir die Dampfsterilisation geeignete Sterilbarrieresysteme sind:

o HeiRsiegelfahige- oder selbstsiegelfahige?® Klarsichtbeutel aus Papier und Kunststofffolie.

o Wieder verwendbare Sterilisierbehalter mit Filtern, Ventilen oder einem sog. Labyrinthsystem (Ste-
rilgutcontainer), Dichtung und Verschluss. Als Filter kbnnen geeignete Einwedfilter aus Papier oder
Mehrwedfilter aus Teflon oder Textil verwendet werden (zum Wechsel der Filter s. Herstelleranga-
ben). Gewahrleisten die Verpackungen keinen erregerdichten Verschluss (z.B. perforierte Siebbo-
xen, Endoboxen oder Normtrays), sind diese zusatzlich in heil3- bzw. selbstsiegelfahige Klarsicht-
beutel oder -schlauche aus Papier und Kunststofffolie zu verpacken.

o Sterilisationspapier.

Die Verpackungen sind vor oder spatestens unmittelbar nach Behandlung im Dampfsterilisator mit nut-
zungsrelevanten Kennzeichnungen zu versehen. Dies missen folgende Daten enthalten:

e das Sterilisierdatum und die Charge

20 Nur, wenn der Hersteller die Verpackung mit CE- Zeichen und Beschreibung des Validierungsverfahrens in Verkehr bringt,
kann der Nutzer davon ausgehen, dass es sich um ein zugelassenes und validierbares Verfahren handelt
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o die Sterilgutlagerfrist

e den Inhalt (sofern nicht erkennbar)

e das Sterilisationsverfahren (sofern verschiedene benutzt werden)

e den Sterilisator (nur, wenn mehrere Sterilisatoren betrieben werden)

Fur die Validierung der Verpackungsprozesse gibt die Leitlinie der DGSV wertvolle Hinweise?".

Beladung des Sterilisators

Die richtige Beladung eines Sterilisators ist von entscheidendem Einfluss auf die Wirksamkeit des Ste-
rilisationsverfahrens und die Trocknung des Kondensates auf dem behandelten Gut. Angaben zur Be-
ladung des Sterilisators und Angaben seitens der Hersteller der zu sterilisierenden Medizinprodukte
sind unbedingt einzuhalten. Vom Hersteller angegebene maximale Beschickungsmengen durfen nicht
Uberschritten werden.

Bei gleichzeitiger Sterilisation mehrerer Sterilgutbehalter ist darauf zu achten, dass bei Stapelung der
Behalter im Sterilisator die Dampfdurchdringung nicht durch ein Verdecken der Perforationen er-
schwert wird. Klarsichtsterilgutverpackungen kénnen flach mit der Papierseite nach unten auf perfo-
rierten Tabletts oder senkrecht mit speziellen Standern angeordnet werden, in die die Verpackungen
so eingestellt werden, dass Folie an Folie und Papier an Papier liegt. Werden innerhalb einer Charge
Sterilgiiter sowohl in festen Containern als auch in Klarsichtsterilgutverpackungen/Papierverpackun-
gen sterilisiert, missen diese so genannten ,Weichverpackungen® in der Sterilisatorkammer oben
platziert werden, Instrumente in Metallbehaltern jedoch im unteren Bereich. Auf diese Weise wird ver-
hindert, dass Kondenswasser von den Metallbehaltern auf die Weichverpackungen tropft. Textilien
werden ebenfalls oben eingestellt. Die Beladungsmuster sind mit dem Validierer festzulegen.

21 Leitlinie fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2
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E/ Routinepriifungen, Chargenkontrolle und Freigabe von Medizinprodukten
Routinepriifungen

Die Routineprifungen sollen gewahrleisten, dass im validierten Aufbereitungsprozess Veranderungen
rechtzeitig erkannt werden.

Die Festlegungen zu den Routinelberwachungen ergeben sich aus den Vorgaben des Validierungsbe-
richts und den Angaben des Herstellers. Diese Festlegungen sollten in einer Standardarbeitsanweisung
hinterlegt sein. Ebenso die Vorgehensweise, falls ein Test oder das Verfahren nicht erfolgreich war. Die
durchzufiihrenden Kontrollen sind geratetypisch sehr unterschiedlich. Die folgende Auflistung gibt einen
Uberblick tGiber magliche Priifungen:

Bei Reinigungs-Desinfektionsgeraten:?2:

e Sichtprifung :
Kammer
Spllarme
Konnektoren
Dichtungen, Siebe

O O O O

e Funktionspriifungen:
o Bewegliche Teile
o ggdf. Fillungszustand Chemikalienbehalter

Bei Kleinsterilisatoren:23:

e Sichtprifung:
o Kammer
Dichtungen
Speisewasserbehalter, Speisewasser
ggf. Kiihlwasser

O O O

e Funktionsprifungen:
o ggf. Vakuumtest
o ggf. Dampfdurchdringungstest mit geeignetem PCD?*

Chargenkontrolle

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

Die Chargenkontrolle umfasst als wichtigsten und unverzichtbaren Schritt die visuelle Inspek-
tion der Medizinprodukte nach Entnahme aus dem Reinigungs-Desinfektionsgerat (RDG), die
Kontrolle der Gerateanzeige und, sofern das RDG technisch entsprechend ausgestattet ist,

der relevanten Prozessparameter. Die abschlieRende Chargenfreigabe ist zu dokumentieren.

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

22 \ergl. Anlage 3 RKI 2012 S. 1269
23 Vergl. Anlage 4 RKI 2012 S. 1270

24 Der Dampfdurchdringungstest (sogenannter Bowie & Dick-Test) simuliert im Rahmen der Validierung sowie
Routinepriifung die Dampfdurchdringung eines 7 kg schweren Textil-Paketes, was die zuldssige Beladungs-
menge eines Klein-Dampfsterilisators tiberschreitet und somit fiir die Zahnmedizin nicht relevant ist und dort in
der Regel durch den Helixtest ersetzt wird.
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Die Chargenkontrolle umfasst die visuelle Inspektion des behandelten, unverpackten Gutes
nach Entnahme aus dem Dampfsterilisator, die Bewertung entweder der am Gerat angezeig-
ten Parameter (z. B. Display), eines Protokollausdruckes oder eines PC-Eintrages. Die ab-
schlielende Chargenfreigabe ist zu dokumentieren.

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 Gerat. Diese werden z. B. anhand der am Gerat angezeigten Parame-
ter bewertet und Uber einen Protokollausdruck oder einen PC-Eintrag dokumentiert.

Werden Hohlkérper mit der Risikobewertung kritisch B sterilisiert, ist der Indikator (Chemoindi-
kator Klasse 5 nach DIN EN ISO 11140-1) in ein Chargeniiberwachungssystem einzubringen.
Geeignet sind z. B. ein “ Process Challenge Device” (Helix-PCD) oder ein ,,Batch Monitoring
System* (BMS). Das Chargeniiberwachungssystem soll den ,worst case” simulieren und da-
mit die Sterilisation an den am schwersten zu sterilisierenden Stellen innerhalb des Hohlkor-
pers 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 zeigt nicht den Erfolg der Sterilisation an und kann daher nicht fur die Char-
genkontrolle verwendet werden.

Die Chargenkontrolle umfasst abschlief3end die visuelle Inspektion des verpackten Sterilgutes
nach Entnahme aus dem Dampfsterilisator. Sie umfasst die Sichtpriifung auf:

Trockenheit

Unversehrtheit der Verpackung

Intaktheit der Siegelnahte

Inhalt erkennbar beschriftet, falls keine Klarsichtverpackung
Indikator

Prozesskontrolle am Geratedisplay

Die abschlieRende Sterilgutfreigabe ist zu dokumentieren (vergl. Kapitel 7 E) und das Sterilgut
entsprechend zu kennzeichnen.

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 uUbereingestimmt haben. Bei Abweichungen vom korrekten Prozessver-
lauf, dies kann z. B. ein fehlerhafter Prozessablauf infolge eines Geratedefektes oder aber ein unzu-
langlich aufbereitetes Medizinprodukt sein, sind die betroffenen Medizinprodukte nach Beseitigung der
Fehlerursache einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen.

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

Die Freigabe erfolgt

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerat mit Typprifung nach DIN EN ISO 15883 unmittelbar nach Beendigung des validier-
ten Prozesses,
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e bei der manuellen Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B mit mykobakterizi-
den, fungiziden und viruziden Desinfektionsmitteln ohne abschlieRende thermische Behand-
lung (Desinfektion) unmittelbar nach Abschluss des validierten Aufbereitungsprozesses.

e bei der Aufbereitung von Medizinprodukten semikritisch A/B im manuellen Verfahren oder im

Reinigungsgerat ohne Desinfektionsstufe 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 auferhalb 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

ggf. das Sterilisationsverfahren, wenn mehrere Sterilisatoren verwendet werden
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F/ 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. Jeder Arbeitsschritt ist zu dokumentieren. Urspriingliche
Aufzeichnungen diirfen nicht unkenntlich gemacht werden, spatere Anderungen missen erkennen las-
sen, ob sie wahrend oder nach der urspringlich gemachten Eintragung vorgenommen wurden.

Fir die Dokumentation stehen zwei Verfahren zur Verfigung:

e Chargendokumentation
Jede einzelne Charge wird als Einzeldokumentation von der jeweiligen Person, die diese
aufbereitet hat, freigegeben. Jeder Arbeitsschritt der einzelnen Charge ist im RDG- und im
Sterilisationskontrollbuch, schriftlich oder elektronisch, digital gesichert, freizugeben.

e Tagesabschlussdokumentation in Verbindung mit einer Negativliste?
(Alternativverfahren - Nicht in allen Bundeslandern gestattet)
In der Tagesabschlussdokumentation wird von der freigabeberechtigten Person bestatigt,
dass alle Aufbereitungsprozesse des betreffenden Tages gemaf den Arbeitsanweisungen
abgelaufen sind und daher freigegeben wurden. Der ,Kopfteil“ der Tagesabschlussdokumen-
tation sollte schlieRlich noch Angaben Uber die verwendeten Gerate bzw. eventuell einge-
setzte Reinigungs- und Desinfektionsmittel enthalten, die zur Aufbereitung angewendet wer-
den. Die Tabelle der Tagesabschlussdokumentation bendtigt lediglich die Rubriken ,Datum®
und ,Freigabe/Unterschrift‘. Hierbei werden nicht ordnungsgeman abgelaufene MalRnahmen
der Medizinprodukte-Aufbereitung in der Fehlerliste (Negativliste) einzeln erfasst. Bei dieser
Liste sind die benétigten Rubriken: ,Datum®, ,Art der Stérung/des Vorkommnisses®, Ma3nah-
men zur ,Abhilfe” und ,Name (des Feststellenden)®. Die Formulare sind als Anlage 3 bzw. 4
zum Leitfaden auf der Seite www.dahz.org abrufbar.

Die Aufzeichnungen missen nach den Regeln der RKI/KRINKO-Empfehlungen in Anlehnung an § 9
Abs. 2 MPBetreibV mindestens 5 Jahre aufbewahrt werden.

Transport und Lagerung von Medizinprodukten

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

Die Lagerung von unverpackten semikritischen Medizinprodukten muss kontaminationsgeschitzt
(sauber, trocken und staubgeschiitzt) in geschlossenen Schrénken oder Schubladen erfolgen.

Sterilgut kann in Sterilisiergutbehaltern, Klarsichtsterilisierverpackungen und Sterilisierpapier gelagert
werden, wenn die Lagerung sauber, trocken und staubgeschiitzt in geschlossenen Schranken oder
Schubladen erfolgt.

Die Lagerdauer hangt sehr stark von den Lagerbedingungen ab und kann daher nicht allgemeingultig
festgelegt werden. Ist die Verpackung beschadigt, muss das Medizinprodukt neu verpackt und sterili-
siert werden. Unter den Ublichen Praxisbedingungen hat sich eine Lagerdauer von 6 Monaten be-
wabhrt. Sie kann bei intakter Verpackung grundsatzlich verlangert werden. Die Entscheidung liegt in
der Verantwortung des Zahnarztes.

Fir vom Hersteller steril gelieferte Einmalprodukte gilt das auf der Verpackung angegebene Verfall-
datum.

25 Vergl. Nationaler Normenkontrollrat: ,Mehr Zeit fur die Behandlung — Vereinfachung von Verfahren und Prozessen in Arzt-
und Zahnarztpraxen® .
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G / Validierung von Aufbereitungsverfahren

1. Grundsatzliches

Nach § 8 Absatz 1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung(MPBetreibV) muss die Aufbereitung von
Medizinprodukten unter Berticksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten, validierten
Verfahren so durchgefiihrt werden, dass der Erfolg dieser Verfahren stets nachvollziehbar gewahrleis-
tet ist und die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird.

Dies bedeutet, dass fiir alle Aufbereitungsschritte dokumentierte Verfahren anzuwenden sind, die ge-
wahrleisten, dass die vorgegebenen Ziele, Sauberkeit, Desinfektion und Abwesenheit pathogener Er-
reger bzw. Sterilitdt, mit jedem jeweils durchgefiihrten Prozess zuverlassig und reproduzierbar erreicht
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 Qualitdtsmerkmale erflllt.

Validierung von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Grundsatzlich sind auch manuelle Aufbereitungsverfahren validierbar.?’
Sie bestehen grundsatzlich auch aus den im folgenden beschriebenen Teilschritten

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/-2 definiert. Sie dient
auch bei Geraten, die baulich nicht dieser Norm entsprechen, als Referenz. Die Validierung
eines maschinellen Aufbereitungsverfahrens muss das Erreichen eines Sicherheitslevels re-
produzierbar nachweisen.

Sie setzt sich zusammen aus:

¢ Installationsqualifizierung (IQ = installation qualification). Diese ist ein Beleg Gber die
Eignung des Geréates zur Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten und stellt
sicher, dass das Gerat und dessen Zubehér ordnungsgemal geliefert und installiert
wurden.

e Funktionsqualifizierung (OQ = operational qualification): Im Rahmen der Betriebsqua-
lifizierung werden die Betriebsmittelversorgung, die Sicherheitsfunktionen und Alarme
geprift und dokumentiert.

26 Jeder einzelne Arbeitsschritt ist zu dokumentieren

27 Nahere Informationen z.B. in der Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten von DGKH, DGSV, AKI und VAH

28 \ergl. Anlage 3 RKI 2012 S. 1267f
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Leistungsqualifizierung (PQ = performance qualification): Hierbei wird die Wirksamkeit
von Reinigung und Desinfektion unter Berticksichtigung der spezifischen Gegebenhei-
ten in der jeweiligen Zahnarztpraxis (Instrumentarium, Wasserdruck und -qualitat, Rei-
nigungsmittel, Beladungsmuster) beurteilt und die Ergebnisse werden dokumentiert.

Requalifizierung (RQ): Hierbei wird regelhaft die Wirksamkeit von Reinigung und
Desinfektion unter Beriicksichtigung der spezifischen Gegebenheiten in der jeweiligen
Zahnarztpraxis (Instrumentarium, Wasserdruck und -qualitat, Reinigungsmittel, Bela-
dungsmuster) Gberprift und die Ergebnisse werden dokumentiert.

Durchfiihrung der Installations- und Funktionsqualifizierung (IQ und OQ):

Bei Neuanschaffung von RDG nach DIN EN ISO 15883-1/-2 muss die 1Q und OQ un-
mittelbar nach Aufstellung und Inbetriebnahme durch die diese Leistungen ausfiih-
rende sachkundige Person nachgewiesen und dokumentiert werden. Entsprechende
Nachweise sind in den Gerateunterlagen zu dokumentieren.

Bei der Validierung von RDG, die bereits vor Inkrafttreten der DIN EN ISO 15883-1

betrieben wurden, ist eine 1Q und OQ in der Zahnarztpraxis nachzuholen. Dabei ist
nachzuweisen, dass das Gerat die technischen Voraussetzungen fiir das Verfahren
besitzt (z. B. Temperaturen, Einwirkzeiten, Stabilitat der Verfahren).

Eine Wiederholung von 1Q und OQ oder von Teilen dieser Prifungen sind nur nach
technischen Veranderungen am Gerat erforderlich.

Durchfiihrung der Leistungsqualifizierung (PQ):

© DAHZ 2022

Eine PQ des maschinellen Reinigungs-Desinfektionsverfahrens ist generell bei Erstin-
betriebnahme des Gerates erforderlich.

Im Rahmen der Typ- und/oder Werkspriifung bzw. der technischen Wartung gene-
rierte Messdaten sowie Untersuchungsergebnisse, die durch Mitarbeiter der Zahnarzt-
praxis selbst gewonnen wurden, kdnnen in die PQ einbezogen werden. Die Ergeb-
nisse der 1Q, OQ, PQ sind verstandlich, schriftlich darzulegen und vom Betreiber ge-
genzuzeichnen.

Die Fristen fir die Requalifizierung (RQ) werden vom Betreiber in Zusammenarbeit
mit dem Validierer nach einer Risikoanalyse unter Beriicksichtigung der Stabilitat der
Prozesse in der Vergangenheit festgelegt.

Sie findet z. B. einmal jahrlich statt. Bei stabilen Prozessen kann der Abstand verlan-
gert werden, z. B. in Kombination mit der Wartung, nach den Fristen der Hersteller ab-
hangig von der Zahl der Zyklen oder z. B. nach 18 oder 24 Monaten. Bei Auffalligkei-
ten in den Routinepriifungen ist der Abstand zu verkurzen.

Eine Requalifizierung (RQ) wird auch bei Reparaturen mit Austausch prozessrelevan-
ter Bauteile oder anderen wesentlichen Anderungen am Prozess erforderlich.

Wenn die regelmafigen Wartungen nach Herstellerangaben eingehalten werden,
kann die Requalifizierung unabhangig von der Wartung erfolgen (Frist 4-6 Wochen ist
entfallen).

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.

Durch Vergleich von mindestens 3 Aufbereitungszyklen ist die Stabilitat der Verfahren
nachzuweisen. Sofern vorhanden, kdnnen Messergebnisse von friiheren Leistungs-
qualifizierungen als Vergleich hinzugezogen werden.
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Die Validierung ist durch den Betreiber zu veranlassen. Als Hilfestellung fiir die Beauftragung einer
Validierung kann die DIN 58341 ,Anforderungen an die Validierung von Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren® (Juli 2020) dienen. In der DIN sind auch die die Zahnmedizin betreffenden Anforderun-
gen an die Qualitat der Vorbereitung, Durchfiihrung und Dokumentation der Validierungen von manu-
ellen Reinigungs- und manuellen chemischen Tauchdesinfektionsverfahren und von maschinell ge-
stitzten Reinigungs- und thermischen Desinfektionsverfahren festgelegt. Dem normativen Anhang
kénnen die Anforderungen an und die Inhalte von Validierungsberichten entnommen werden. Dies
schutzt den Betreiber vor unzulanglicher Qualitat der Validierung - und damit nicht sachgeméafRen An-
wendung — seiner Prozesse.

2. Validierung der Verpackungsprozesse

Die Forderung der Medizinproduktebetreiberverordnung nach Validierung der Aufbereitungsverfahren
schliel3t auch die Validierung der Verpackungsprozesse ein. Die friiher vertretene Meinung, dass le-
diglich maschinelle Verfahren validierbar seien, ist in den letzten Jahren verlassen worden. Nunmehr
beschreiben Normen und Leitlinien auch manuelle Verpackungsverfahren und deren Validierung:

Klarsichtsterilisierbeutel Papierbeutel Container Bogenverpackung
(Folie/Papier) Papier/Vlies
Verschlussmethode heisiegeln Klebeflache | heiRsiegeln mechanisch Falten/ Klebeband
Fiir Verpackung zu- DIN EN ISO 11607-1 DIN EN 868-4 DIN EN ISO 11607-1 DIN EN ISO 11607-1

treffende Norm

DIN EN 868-5

DIN EN 868-8

DIN EN 868-2

Fiir Verschluss zu-

treffende Norm

DIN ISO TS 16775

DIN EN 58953 -7

DIN ISO TS 16775

DIN EN 58953 -9

DIN ISO TS 16775

DIN EN 58953 -7

Die Forderung nach Validierung der Verpackungsprozesse ist bisher lediglich beim Verschluss von
Papier- Folie-Beuteln allgemein blich (Zugspannungspriifung) und wird von den Uberwachungsbe-
hoérden gefordert, z.B. jahrlich. Die Zugspannungsprifung ist durch Routinekontrollen (Peel- Test, Se-
alCheck, Tintentest) zu erganzen. Die Frequenzen dieser Routinekontrollen sind durch den Betreiber
auf Basis einer Risikobewertung festzulegen. Ein SealCheck oder Tintentest kann z. B. wochentlich
durchgeflihrt werden. Bei stabilen Prozessen kann der Zeitraum zwischen den Priifungen z. B. auf
monatlich oder quartalsweise verlangert werden?°.

29 | eitlinie fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2
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3. Validierung der 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 aufeinanderfol-

gende Schritte:

¢ Installationsqualifizierung (IQ = installation qualification).

O O OO O OO0 0 OO0

Ubereinstimmung gemaR Bestell- u. Lieferumfang
ordnungsgemale Installation

Prifung der Luftleckage, Leerkammerpriifung
Probelauf mit Testbeladung

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

Installations- und Ubergabeprotokolle

¢ Funktionsqualifizierung (OQ = operational qualification)

O

O
O
O

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

Prozessbeurteilungssystem (Anhang B DIN EN 13060)

Prifung des Prozessablaufs bei definierter Beladung (schwierigste in der jeweili-
gen Praxis zu sterilisierende Medizinprodukte und Verpackungen)

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

Prifung des Fehlererkennungssystems nach Herstellerangaben

Dokumentation der Ergebnisse in einem Qualifikationsbericht

Berucksichtigung der vom Hersteller bereitgestellten Daten und Prifergebnisse

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

Bei Neugeraten nach DIN EN 13060 mit internem Prozessbeurteilungssystem und do-
kumentierter Typ- und/oder Werksprifung kann die OQ als Vergleich der vom Gerat
registrierten Daten mit Referenzdaten erfolgen. 1Q und OQ kénnen im Rahmen der
Aufstellung des Sterilisators vorgenommen werden. Die entsprechenden Nachweise
sind zu dokumentieren.

e Leistungsqualifizierung (PQ = performance qualification):

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

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

Bei der Erstaufstellung von Sterilisatoren nach DIN EN 13060 mit entsprechenden
internen Prozessbeurteilungssystemen und dem Nachweis der Priifung von Refe-
renzbeladungen in einem zertifizierten Priflabor kann dies mittels interner Mess-
gerate geschehen.
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e Requalifizierung (RQ = Erneute Prifung):

o nach Anderung des Sterilisationsverfahrens (z.B. Verpackungen, Prozessparame-
ter) entsprechend 17665-2

o nach Manipulationen/ Reparaturen an Mess-, Steuer- und Regeleinrichtungen (s.
Reparatur- bzw. Wartungsprotokoll) ist in jedem Fall eine Requalifizierung erfor-

derlich
o nach jeder Wartung ist ein Testdurchlauf erforderlich. Treten hierbei Auffalligkei-

ten auf ist eine Requalifizierung erforderlich.
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8/ Flachen

Die Reinigung und Desinfektion von Fldchen im klinisch genutzten Praxisbereich miissen fester
Bestandteil der HygienemalRnahmen sein.

Kontamination

Die mikrobielle Kontamination von Flachen und Einrichtungsgegenstanden im klinisch genutzten
Praxisbereich erfolgt durch Kontakte, Tropfchen und Aerosol. Bei Spraykiihlung der rotierenden
Instrumente im Ubertragungsinstrument oder bei der Anwendung von Pulverstrahlgeraten
kontaminieren von der Mundhéhle des Patienten ausgehende Tropfchen und Aerosol die Umgebung.
Kontaktkontaminationen gehen unmittelbar vom Zahnarzt, seinen Mitarbeitern, aber auch vom
Patienten sowie mittelbar von Einrichtungsgegensténden aus. Auf kontaminierten Fldchen kann sich
in relativ kurzer Zeit eine gro3e Zahl an Mikroorganismen ansammeln und von dort auf den {ibrigen
Praxisbereich verteilt werden.

Von den kontaminierten Einrichtungsgegenstanden und Flachen kénnen durch Berthren
Infektionsgefahren fir den Patienten, den Zahnarzt und das Personal ausgehen.

Die Effizienz der Reinigung und der Desinfektion hangt u. a. von der Beschaffenheit der Oberflachen
ab. Die Oberflachen von Einrichtungsgegenstadnden und medizinisch-technischen Geraten in
Bereichen der Patientenversorgung miissen daher glatt, abwischbar und insbesondere an den Stellen
mit Handkontakt zur Bedienung leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. Besonders bei
Neuanschaffungen ist darauf zu achten, dass die Oberflachen abwaschbar und
desinfektionsmittelbestandig sind (z. B. Folientastaturen an den Behandlungseinheiten,
Funktionssteuerung iber Fulanlasser, abnehmbare Kupplungen der Absaugschlauche bzw.
abnehmbare Absaugschlauche u. a.).

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

Flachen und Einrichtungsgegenstidnde im Behandlungsbereich

¢ Potentiell mikrobiell kontaminierte Flachen und Gegenstande mussen grundséatzlich und
regelmaRig gereinigt und desinfiziert werden. Die Wischdesinfektion ist der Spriihdesinfektion
vorzuziehen. Fir die Wischdesinfektion kdnnen entweder fertig getrankte Tlcher, sog.
Tuchspendersysteme oder Einmaltiicher, verwendet werden, die mit dem Desinfektionsmittel
getrankt werden. Fir diese routinemaRige Flachendesinfektion kénnen neben Fertigpraparaten
auch wassrige Losungen verwendet werden. Bei Verwendung von Tuchspendersystem muss die
Kompatibilitat von Tlchern und Desinfektionsmitteln sichergestellt sein. Aufierdem ist zu
beachten, dass die Haltbarkeit der Gebrauchslésung nach dem Einfiillen begrenzt ist. Sie betragt
bei den meisten Herstellern 28 Tage.

¢ Die Spriihdesinfektion sollte auf solche Bereiche beschrankt werden, die durch eine
Wischdesinfektion nicht erreichbar sind, deren Desinfektion aber erforderlich ist.

Alle Desinfektionsmittel- und —verfahren miissen folgende Kriterien erfullen:
o0 VAH-Zertifizierung zur Flachendesinfektion®
O HBV-/HCV-/HIV-Wirksamkeit (begrenzte Viruzidie)

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

o alle durch Tropfchen oder die Aerosolwolke mdglicherweise kontaminierten Flachen,
o alle durch Kontakt mdglicherweise kontaminierten Flachen.

30 VAH (Verbund fiir Angewandte Hygiene). https://www.mhp-verlag.de/vah-liste/.
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o Die desinfizierte Flache kann wieder benutzt werden, sobald sie sichtbar trocken ist.

e Gezielte sofortige Reinigungs-/ Desinfektionsmallnahmen kdnnen notwendig werden, wenn es zu

einer sichtbaren Kontamination mit Blut, Speichel oder anderen potenziell infektiosen Sekreten
gekommen ist.

e Taglich ist am Ende eines Arbeitstages eine Flachendesinfektion aller Arbeitsflachen im
Behandlungsbereich vorzunehmen.

e Fr Flachen aufierhalb des klinisch genutzten Praxisbereiches geniigt im Regelfall eine
Reinigung.

¢ Bei der Auswahl des Desinfektionsmittels sind die Angaben der Hersteller z. B. der
Behandlungseinheiten zu beachten, da es z. B. beim Einsatz alkoholischer Praparate ggf. zu

Schéaden an Kunststoffflachen oder Polstern kommen kann. Die alkoholische Flachendesinfektion

ist aus Griinden des Arbeits- und Brandschutzes auf kleine Flachen zu begrenzen.

e Bei Tuchspendersystemen ist die vom Hersteller angegebene Arbeitsanweisung zu beachten.

Dies betrifft sowohl die Kompatibilitdt von Tichern und Desinfektionsmittel als auch das Verfahren
des Befillens und die Verwendbarkeitsdauer nach dem Befiillen, diese ist in der Regel kiirzer als
das auf dem Vorratsgefal angegebene Mindesthaltbarkeitsdatum. Sind Angaben zu Flachen, die

mit einem Tuch gewischt werden kénnen, vorhanden, sind diese ebenfalls zu berlicksichtigen.
Wiederverwendbare Container sind zu saubern und zu desinfizieren, bevor sie erneut beflllt
werden.

FuBboden

¢ Sichtbare Kontaminationen des Fulbodens (z. B. Blut, Eiter) miissen umgehend mit einem

Zellstofftupfer oder Einmaltuch aufgenommen werden. AnschlieRend ist mit einem Tuch, das mit

Desinfektionsmittel getrankt ist, nachzuwischen.

e Fur Fulbdden im Behandlungsbereich ist es ausreichend, am Ende des Arbeitstages eine
Feuchtreinigung mit Wechselmopps durchzufiihren.

¢ Fir nicht kontaminierte Ful3bodenflachen auRerhalb des klinisch genutzten Praxisbereiches
genugt im Regelfall eine Reinigung.

e Die verwendeten Wechselmopps sind nach Gebrauch bei mindestens 60 ° C mit Vollwaschmittel
oder bei 90 °C in der Waschmaschine zu desinfizieren. Anschlieend sind die Wechselmopps zu
trocknen.

Rontgenbereich
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 2022
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09/ Abformungen, zahntechnische Werkstiicke, Bohrschablonen

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

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

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

Die Durchfiihrung der Hygienemalnahmen obliegt dem Zahnarzt bzw. dem unterwiesenen
Praxispersonal unter seiner Aufsicht. Dies gilt auch, wenn im gewerblichen zahntechnischen Labor
eigene Hygienemafinahmen durchgefihrt werden.

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

Far Bohrschablonen in der Implantologie sind Materialien zu bevorzugen, die vor dem Einsatz am
Patienten sterilisiert werden kdnnen. Alternativ sind Einmalschablonen anwendbar.

Deshalb ist zu beachten:

e Die Reinigung von Abformungen erfolgt unmittelbar nach Entnahme aus dem Mund des
Patienten durch vorsichtiges und sorgfaltiges Abspllen, vorzugsweise unter flieRendem
Leitungswasser. (PSA anlegen und Spritzer vermeiden! ) AnschlieBend wird ein
Desinfektionsverfahren als Eintauch- oder Spriihdesinfektion im geschlossenen System
durchgefiihrt.

e Zahntechnische Werkstiicke werden bevorzugt im Ultraschallgerat oder einem Spezialgerat
gereinigt und anschlieRend desinfiziert. Ist dies aus materialtechnischen Griinden nicht
moglich, werden diese mit Wasser griindlich gereinigt, optisch sauber, und anschlielend im
Tauchbad desinfiziert. Dies gilt insbesondere fiir getragenen Zahnersatz.

¢ Prothetische Komponenten fiir Implantat getragenen Zahnersatz, die nach Einheilung der Im-
plantate eingesetzt werden (z. B. Gingivaformer, Abformpfosten, Abutments), werden wie
zahntechnische Werkstoffe aufbereitet.

¢ Nach der Reinigung soll das Reinigungsmittel unter flieBendem Leitungswasser abgespiilt und
das Werkstlck getrocknet werden.

¢ Nach der Desinfektion soll das Desinfektionsmittel unter flieRBendem Leitungswasser oder mit
besonderen Mitteln, die auf das Desinfektionsverfahren abgestimmt sind, abgespiilt werden.

Fir die Desinfektion sollen nur nachweislich wirksame und Material kompatible Verfahren nach
Angaben der Hersteller angewendet werden.

¢ An Desinfektionsmittel fiir Abformungen sind folgende Anforderungen zu stellen:

o Sie miussen den Anforderungen des VAH an Flachendesinfektionsmittel (Praparate zur
Spriihdesinfektion) bzw. an Instrumentendesinfektionsmittel (Praparate zur
Eintauchdesinfektion) entsprechen (begrenzte Viruzidie).

o Sie missen materialvertraglich sein.

o Beim Einsatz in Ultraschallbadern missen sie fiir diese Anwendung geeignet sein. Die
Herstellerangaben sind zu berlcksichtigen.

o Herstellerangaben zu Abform- und Zahnersatzmaterialien sind bei der Auswahl des

43
© DAHZ 2022



Desinfektionsverfahrens zu beachten, ebenso die Werkstoffkompatibilitat und die
Verwendungszeit des Desinfektionsbades. Gibt der Hersteller des Desinfektionsmittels
eine Standzeit an, so bezieht sich diese auf die unbenutzte Losung. Sieht der
Hersteller eine bestimmte Anzahl von Desinfektionen (Werkstlicken oder
Abformungen) vor, so sind Strichlisten zu flihren. Dies ist zu dokumentieren.

Kontaminierte Artikulatoren miissen gereinigt und desinfiziert werden.

Zahntechnische Werkstiicke aus dem zahntechnischen Labor sollen vor Einsetzen in die
Patientenmundhdhle einer Eintauch- oder Spriihdesinfektion im geschlossenen System
unterzogen und anschlieRend unter Leitungswasser abgesplilt werden.

Far Bohrschablonen sollen Materialien verwendet werden, die dampfsterilisierbar sind. Solche
Materialien sind sowohl fiir CAD/CAM-Verfahren als auch fir die Herstellung im Dentallabor
auf einem Modell verfiigbar.

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

Auf die DGUV-Information 203-021 (ehemals BG-Information 775) ,Zahntechnische

Laboratorien — Schutz vor Infektionsgefahren® und die erforderliche Gefahrdungsbeurteilung
wird verwiesen (TRBA 200, TRBA 500, TRBA 250).
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10/ Wasser fuhrende Systeme

In der Zahnmedizin ist die Verwendung von Kiihl- und Spilwasser unabdingbar. Dazu sind die Dental-
einheiten an Leitungen angeschlossen, in die Wasser aus dem offentlichen 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 gesunden Patienten ohne zusétzliche Risikofaktoren (wie z.B.
Mukoviszidose, COPD, Immunsuppression s.u.) ist es bisher wissenschaftlich nicht nachgewiesen,
welche Spezies (Bakterien bzw. Pilze) in welcher Konzentration im Wasser von Behandlungseinheiten
zum Auftreten von nosokomialen Infektionen nach der Behandlung fiihren kénnen; entsprechende
Studien und Fallberichte sind selten. In Deutschland gilt, dass die Anzahl von Bakterien im Betriebs-
wasser der Behandlungseinheit nicht hoher sein sollte als im Trinkwasser. Nach der Trinkwasserver-
ordnung gilt fiir dieses eine Koloniezahl von max. 100 KBE/ml.

Fir die Behandlung von Patienten mit stark erh6htem Infektionsrisiko (z. B. Zustand nach Knochen-
mark- oder Stammzelltransplantation, Immunsuppression, Mukoviszidose, mit sauerstoffpflichtigem

COPD,) HIV im Stadium AIDS, hochdosierte Steroidtherapie oder Langzeittherapie mit > 5 mg/ Tag
Prednisolon Aquivalent®?, Granulozytopenie, aplastische Anamie) sollten zur Kithlung und Spiilung

sterile Medien (z. B. Chirurgiewinkelstiicke mit auf3en gefiihrten Medien, Kiihlung mit steriler Koch-

salzlésung) verwendet werden.

Hinweise zum Einsatz der Kuhlflissigkeiten ergeben sich auch aus der Tabelle auf Seite 9.

Gleiches gilt bei zahnarztlich-chirurgischen Eingriffen mit abschlieRendem speicheldichten Wundver-
schluss (z. B. bei Implantationen, Transplantationen von autologem Knochen- oder Bindegewebe, Si-
nuslift).

Mikroorganismen aus dem Trinkwasser kdnnen an der Innenwandung der Leitungen sog. Biofilme bil-
den. 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 starkem Aufwuchs von Mikroor-
ganismen im Kihl- und Spilwasser kommen.

Eine vielfach diskutierte mikrobiologische Belastung des Wassers im 6ffentlichen Trinkwassernetz
durch Mikroorganismen aus der Mundhéhle des Patienten und Einwanderung (iber die Ubertragungs-
instrumente 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 fliilhrenden Systemen gehéren:

Mehrfunktionsspritzen

Kupplungen, Motoren, Instrumentenschlauche
nicht abnehmbare Ultraschallhandstlcke
Mundglasfuller

Wasser fiihrende Systeme sind zu Beginn des Arbeitstages (ohne aufgesetzte Ubertragungsinstru-
mente) an allen Entnahmestellen, auch am Mundglasfiiller, fir 2 Minuten durchzuspllen. Hierdurch
kann die wahrend der Stagnation entstandene mikrobielle Akkumulation erheblich reduziert werden.

Nach der Behandlung jedes Patienten sollten die benutzten Kiihiwasser-Entnahmestellen fiir mindes-
tens 20 Sekunden mit Luft und / oder zumindest mit Wasser durchgespiilt werden, um die Kontamination

3 Vergl. RKI: ,Nach welchen Kriterien kann die mikrobiologische Qualitdt von Wasser aus Dentaleinheiten in

Deutschland bewertet werden?”

%2 Vergl. S2k-Leitlinie zur ,Diagnose und Therapie der MS, NMOSD und MOG-IgG-assoziierten Erkrankungen”
und S2e-Leitlinie ,Therapie der rheumatoiden Arthritis mit krankheitsmodifizierenden Medikamenten*
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von Kupplungen, Motoren oder Instrumentenschlauche durch einen eventuellen Ricksogeffekt zu mi-
nimieren.

Sofern die Einheit Uber eine Einrichtung zur Dauer- oder Intensiventkeimung verfiigt, kann damit eine
Reduktion der Anzahl an Mikroorganismen im Kihl- und Spllwasser erreicht werden. Bei den zu ver-
wendenden Desinfektionsmitteln und beim zeitlichen Abstand zwischen den Intensiventkeimungsmaf3-
nahmen sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Der Einbau einer Desinfektionsanlage in die Trinkwasserinstallation ist gemaR Trinkwasserverord-
nung §13 Abs. 3 dem zustandigen Gesundheitsamt spatestens vier Wochen im Voraus, auf elektroni-
schem oder schriftlichem Weg anzuzeigen.

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 Trépfchen, Aerosolen, Fliissigkeiten und festen Stoffen
aus der Mundhéhle des Patienten durch Unterdruck. Aufgrund gesetzlicher Vorgaben ist eine Ab-
scheidevorrichtung fiir Amalgam eingeschlossen.

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

Ein Infektionsrisiko kann fiir den Patienten vom kontaminierten Absaugschlauch ausgehen, wenn ein
Reflux flissiger oder gasférmiger Teile auftritt. Ein Reflux kdnnte auftreten, wenn die Absaugkantile
durch angesaugte Weichgewebe verschlossen wird oder wenn der Absaugschlauch Gber das Niveau
des Patientenkopfes gefiihrt wird oder wenn die Saugleistung gering ist. Ein solcher Reflux kann
verhindert werden, indem man Saugkanilen oder Adapter mit Nebenlufteinlassen 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:

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

¢ Die Absauganlage sollte zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit nach jeder Behandlung, bei der
abgesaugt wurde, mit kaltem Wasser durchgespult werden.

¢ Die Schlauchéffnungen fiir Absaugkantilen und Speichelsauger am Absaugschlauch sind bei
jedem Patientenwechsel auRen und — soweit erreichbar — auch innen nach den Empfehlungen
zur Flachendesinfektion zu desinfizieren. Fir jeden Patienten sind desinfizierte oder sterile
Absaugkanulen und — soweit vorhanden — auch Kupplungen zu verwenden.

e Absaugschlauche (auften) und Mundspilbecken sind nach den Empfehlungen zur
Flachendesinfektion zu desinfizieren.

o Die Desinfektion erfolgt nach der Reinigung. Die Reinigung der mikrobiologisch kontaminierten
Siebe und Filter sollte nach dem Durchspilen mit Wasser fur min. 20 Sekunden (s. 2.) erfolgen.
Die Amalgamreste werden in das vorgesehene Sammelgefal gegeben. Dabei ist PSA zu
tragen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Kittel oder Schiirze). Bei verschmutzten Sieben ist
eine ausreichende desinfizierende Wirkung durch die Durchspulung mit Desinfektionsmittel
nicht sicherzustellen.

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

¢ Die chemischen Mittel und Verfahren zur Wartung der Innenraume von Absauganlagen sollten
folgende Forderungen erfiillen:

o eine gute Reinigungswirkung muss gegeben sein.

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

o sie mussen die Umweltrichtlinien aller Bundeslander einhalten,
o die Quecksilber-Freisetzung aus dem Amalgam-Abscheider darf nicht erhéht werden

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

o Uber den Grad der Desinfizierbarkeit der Absauganlage liegen keine gesicherten Erkenntnisse
vor, so dass zurzeit nicht von einer vollstandigen Desinfektion des Absaugsystems
ausgegangen werden kann. Dennoch wird die Durchfiihrung mikroorganismenreduzierender
MaRnahmen empfohlen. Es ist davon auszugehen, dass eine Gefahrdung von Personen
vermindert werden kann.

¢ Bei Eingriffen in die Absauganlage ist die Verwendung von Schutzhandschuhen, Mund-Nasen-
Schutz und Schutzbrille erforderlich. Bei Abnahme von Auffangbehaltern ist das Anlegen einer
flussigkeitsdichten Schiirze zweckmaRig.
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12/ Praxiswasche

Textile Praxiskleidung und sonstige Textilien sind durch geeignete Verfahren aufzubereiten, wenn sie
wiederverwendet werden sollen. Dazu zé&hlen:

Arbeitskleidung (Textile Praxiskleidung)

Die ublicherweise bei der Patientenbehandlung in der Praxis getragene kurzarmelige Kleidung ist eine
berufsspezifische Arbeitskleidung (z. B. Kittel, Hose, Kasack, T-Shirt). Eine adaquate Absaugtechnik
reduziert das Risiko einer Kontamination der Arbeitskleidung.

Schutzkleidung

Langarmelige Schutzkleidung schiitzt die Beschéaftigten vor Kontamination. Schutzkleidung muss nach
TRBA 250 vom Arbeitgeber gestellt werden. Der DAHZ empfiehlt, als Schutzkleidung heute nur noch
Einmalmaterial einzusetzen.

Die Entscheidung, in welchem Arbeitsbereich bzw. bei welcher Tatigkeit Schutzkleidung erforderlich
ist, unterliegt einer Gefahrdungsbeurteilung durch den Arbeitgeber 33,

Sterile OP-Kittel und -abdecktiicher (Medizinprodukte) und sonstige Textilien

Der DAHZ empfiehlt die Verwendung von Einmalmaterial.

Mikrobielle Kontamination und Verschmutzung

Die Praxiswasche kann kontaminiert und verschmutzt werden durch

e Aerosol, Tropfchen und Spritzer wahrend der Behandlung

e direkten und indirekten Kontakt mit Patienten sowie mit kontaminierten Materialien,
Gegensténden oder Flachen

e Reinigungs- und Wartungsarbeiten

¢ unsachgemale Aufbewahrung /Lagerung

Deshalb ist zu beachten:

Wechsel der Kleidung

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

e Sonstige Textilien und Abdecktiicher, Umhange usw. missen nach jedem Patienten
gewechselt werden.

¢ Nach dem Umgang (Ablegen, Sammeln) mit kontaminierter Praxiskleidung ist eine hygieni-
sche Handedesinfektion durchzuflhren.

Aufbereitung textiler Praxiskleidung und sonstiger Textilien

e Textile Praxiskleidung, die bei nicht kontaminationsrelevanten Tatigkeiten getragen wurde,
kann auch im Haushalt gewaschen werden. Die Wasche sollte bei mindestens 60 °C mit
Vollwaschmittel erfolgen.

33 Vergl. KRINKO-Empfehlung zur Basishygiene
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Bei der Wascheaufbereitung muss auf den personlichen Schutz der damit befassten
Personen geachtet werden.

Schutzkleidung oder kontaminierte Arbeitskleidung darf von den Beschaftigten nicht zum
Waschen nach Hause mitgenommen werden.

Die Aufbereitung textiler Schutzkleidung oder von Abdecktiichern in der Zahnarztpraxis wird
wegen des hohen Aufwandes nicht empfohlen. Der DAHZ empfiehlt daher Einmalmaterial
oder Fremdaufbereitung in einer Wascherei, die desinfizierende Waschverfahren einsetzt.

OP-Kittel und -abdecktiicher miissen steril zum Einsatz kommen. Bei diesen sind validierte
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sowie Sterilisationsverfahren in einer sachgerechten
Verpackung durchzufihren.

Aufbewahrung der Praxiswasche

Aufbereitete Praxiswasche 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
Frischwasche aufzubewahren. Steht je Mitarbeiter nur ein Fach zur Verfligung, kann eine
Trennung z. B. durch einen Trennkleiderbuigel oder einen Kleidersack erreicht werden.

Neuanschaffung von Praxiswasche

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

Im Allgemeinen ist kurzarmelige Praxiskleidung zu empfehlen. Langarmelige Kleidung mit
einem ausreichenden Armabschluss soll bevorzugt werden, wenn ein Patient behandelt wird,
von dem ein erhohtes Infektionsrisiko ausgeht oder wenn Verletzungen am Unterarm
vorhanden sind.
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13/ Schutzausriistung

Schutzausriistung dient dazu, Patienten und Angehérige des zahnérztlichen Teams vor Kontamination
durch Aerosol und Trépfchen, den direkten Kontakt mit Patienten bei der Behandlung benutzte Materi-
alien und Gegenstédnde sowie bei Reinigungs-, Desinfektions- und Wartungsarbeiten zu schiitzen.

Zur Schutzausristung gehoren:

Schutzkittel, Schirzen

OP-Hauben

Schutzhandschuhe

Mund-Nasen-Schutz, OP-Masken Typ IIR, Atemschutz / FFP2- und FFP3-Masken
Schutzbrillen und Schutzschilde

Fir Patienten:
Patientenumhange
Abdecktticher

Schutzkleidung:
Schutzkleidung ist z. B. erforderlich:

e Bei Behandlung von Patienten, von denen ein erhdhtes 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 durchnasst wird, sind flis-
sigkeitsdichte Schiirzen 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 Arbeitskleidung zu erwarten
ist.

Schutzkleidung muss zumindest die Vorderseite des Rumpfes bedecken.

Nach dem Ablegen der kontaminierten Schutzkleidung ist eine hygienische Handedesinfektion
durchzufihren.

Kopfbedeckung

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

Schutzhandschuhe

Schutzhandschuhe aus Nitril, Latex oder antiallergischen Kunststoffen werden in Kapitel 06/ Hand-
schuhe gesondert behandelt.

Mund-Nasen-Schutz (MNS)3* , Medizinische Gesichtsmaske oder OP-Maske Typ Il / IR

Ein korrekt angelegter mehrlagiger Mund-Nasen-Schutz (sog. ,chirurgische Masken® Typ Il / IIR
nach DIN EN 14683) dient dem Schutz des Patienten und des Behandlungsteams vor Trépfchen-
exposition durch orale oder nasopharyngeale Mikroorganismen einschlief3lich Viren.

Der MNS als Schutz fur den Trager ist von der Filterleistung des Vlieses und von seinem Dichtsitz-
abhangig.
Der MNS ist nach jedem Patienten sowie bei Kontamination oder Durchfeuchtung zu wechseln.

34 Vergl. Leitlinie ,Umgang mit zahnmedizinischen Patienten bei Belastung mit Aerosol-
Ubertragbaren Erregern®

50
© DAHZ 2022



Das Herunterstreifen des MSN unter das Kinn fiihrt durch Umstilpen zur Kontamination der Ge-
sichtshaut und der Hande und ist deshalb zu vermeiden. Es handelt sich um einen Einmalartikel.
Nach dem Anfassen der AulRenseite sind die Hande zu desinfizieren.

Atemschutzmasken oder Partikelfiltrierende Halbmasken

Zum Einsatz von FFP2 /[FFP3-Masken nach EN 149 wird auf die AWMF-Leitlinie ,Umgang mit
zahnmedizinischen Patienten bei Belastung mit Aerosol-Ubertragbaren Erregern® verwiesen. Die
Entscheidung, welche Art der Masken zu tragen ist, unterliegt der Gefahrdungsbeurteilung.

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 materialvertraglichen Flachendesinfektionsmitteln durch
Sprihen/Wischen desinfiziert.

Aufbereitung der librigen Teile der Schutzausriistung

Textile Teile der Schutzausriistung kénnen in der Praxis in einer gewerblichen Maschine oder in
Waschereien aufbereitet werden. Schutzkleidung darf von den Beschaftigten nicht zum Waschen
nach Hause mitgenommen werden. (siehe Kapitel 12/ Praxiswasche)

Patientenumhénge

Patientenumhange dienen dem Schutz der Patientenkleidung vor Verschmutzungen und mikrobiel-

ler Kontamination wahrend der Behandlung.
Patientenumhéange sind nach jeder Behandlung zu wechseln und aufzubereiten. Einmalumhange

werden empfohlen.

Abdecktiicher

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 Abdecktiicher fiir den Patienten sollten bei chirurgischen Eingriffen mit nachfolgendem spei-
cheldichten Nahtverschluss verwendet werden.
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14/ Abfalle

Bei sachgerechter Behandlung gehen von Praxisabfallen keine grofieren Gefahren aus als von
ordnungsgemalf entsorgtem Hausmdill. Die Entsorgung ist entsprechend der Vorgaben der Gemeinde
durchfiihren. Besondere Regelungen im Rahmen kommunaler Abfallentsorgungskonzepte (z. B.
Sortierung) kénnen u. U. eine vom Hausmiill getrennte Sammlung und / oder Entsorgung notwendig
machen. Nahere Informationen finden sich auch in der LAGA-Mitteilung 18 ,Vollzugshilfe zur
Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes sowie der BGW-Broschiire zur
sicheren Abfallentsorgung im Gesundheitsdienst.

Von kontaminierten Einmalinstrumenten und Abfallen kdnnen Verletzungs- und Infektionsgefahren fiir
das Personal bzw. auch andere Personen ausgehen. Das unsachgemafle Aufsetzen der Schutzkappe
auf die benutzten Injektionskantilen ist die haufigste Ursache fiir Nadelstichverletzungen. Das
Einbringen einer benutzten Kandile in ein Sammelgefal oder in eine Schutzkappe darf nur mit einer
Hand erfolgen, die zweite Hand darf das Sammelgefall oder die Schutzhiilse 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, Sekret,
Exkret oder Restchemikalien enthalten. Abfalle, die mit besonders kontagidésen oder gefahrlichen Erre-
gern kontaminiert sind (z. B. Erreger der offenen Lungentuberkulose) fallen in der Praxis normaler-
weise nicht an. Rontgenchemikalien und quecksilberhaltige Abfalle sind als gesundheits-, luft- oder
wassergefahrdende Abfalle vom Gesetzgeber als gefahrlich oder besonders liberwachungsbediirftig
eingestuft und missen deshalb speziell entsorgt werden.

Deshalb ist zu beachten:

e Abfalle aus Untersuchungs- und Behandlungsraumen sind in widerstandsfahigen, dichten und
erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen Einwegbehaltern oder -sdcken zu sammeln, die vor
dem Transport zu verschlielen sind. So kénnen sie dem Hausmiill zugefiihrt werden.

¢ Die Entsorgung von kontaminierten Einmalinstrumenten oder Abfallen muss so erfolgen, dass
Verletzungs- und Infektionsrisiken fir das Behandlungsteam und andere Personen verhiitet
werden. Dies kann fiir spitze, scharfe oder zerbrechliche Gegenstande in nicht mehr zu
offnenden stich- und bruchfesten Einwegbehaltnissen geschehen.

¢ Benutzte Desinfektionsmittel-Losungen kdnnen, ggf. nach Verdiinnung, in das Abwasser
gegeben werden. Behordliche Grenzwerte fiir einzelne Wirkstoffe oder chemische Gruppen
sind ggf. zu beachten.

e Extrahierte Zdhne ohne Amalgamfiillungen sind keine Kdrperteile im Sinne des Abfallschlis-
sels AS 18 01 02 und werden mit dem Hausmdill entsorgt.

Abfille, deren Entsorgung mit behordlichen Auflagen verbunden ist

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

e Amalgamreste dirfen nicht in den Hausmull und nicht ins Abwasser gelangen.

e Abscheidegut aus Amalgamabscheidern ist in fest verschlossenen Behaltern nach
Herstellerangaben an Recyclingfirmen oder Entsorgungsfachbetriebe abzugeben. Die
Nachweise einer geordneten Entsorgung sind aufzubewahren.

¢ Nicht fur die Fullungstherapie genutzte Amalgamreste, extrahierte Zdhne mit
Amalgamfiillungen, Amalgamreste aus Sekretbehaltern, Filtern und Sieben, leere
Quecksilberflaschen, leere Amalgamkapseln sowie auch amalgamkontaminierte Einwegartikel
sind unter Luftabschluss in dicht verschlieRbaren Glas- oder Kunststoffbehéltern zu halten und
an Entsorgungsfachbetriebe abzugeben.

e Leere Desinfektionsmittel-Gebinde mit dem Griinen Punkt sind restentleert dem Dualen
System (gelbe Tonne) zuzufiihren. Fir Gebinde ohne Griinen Punkt sollte das
Entsorgungssystem aus dem Sicherheitsdatenblatt abgeleitet oder beim Hersteller erfragt
werden. Uberalterte Desinfektionsmittel (Konzentrate) miissen dem Sondermdill zugefiihrt
werden.
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15/ Postexpositionsprophylaxe

Nachfolgend werden MalBnahmen aufgefiihrt, die notwendig sind, wenn es bei der Behandlung von
Patienten zu einer vermuteten Ubertragung von Krankheitserregern gekommen ist (Exposition).
Unter Exposition werden z. B. Nadelstichverletzungen mit Blutkontakt bzw. Spritzer von Blut oder in-
fektibsem 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 Sekreten und Exkreten folgende Empfehlungen zur Erstversorgung gegeben:

Stich- und Schnittverletzungen

Als Sofortmafinahme gilt bei Stich- und Schnittverletzungen durch méglicherweise kontaminierte In-
strumente der Grundsatz:

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

¢ Anschlielend die Verletzungsstelle mit reichlich Handedesinfektionsmittel benetzen.
Die weitere Versorgung muss durch einen fiir die Behandlung berufsbedingter Verletzungen zugelas-
senen Durchgangsarzt (D-Arzt) erfolgen, bei bekannter oder wahrscheinlicher HIV-Kontamination
mdglichst innerhalb von 2 Stunden.
Anschlieflend muss eine Blutentnahme zur Bestimmung eventuell vorhandener Antikérper erfolgen.
Kontamination des Auges

¢ Reichliches Ausspullen des Auges mit Wasser

¢ Verwendung einer handelsiblichen Augensplilflasche ( vorzugsweise sterile Spullésung

NaCl, 0,9%) in einer Einmalaugenspiilflasche)

Aufnahme in die Mundhohle

¢ Sofortiges moglichst vollstandiges Ausspucken des aufgenommenen Materials.

e Mehrfaches kurzes Spulen mit Leitungswasser (ca. vier bis funf Mal).

¢ AnschlieBend mehrfaches kurzes Spiilen (ca. vier- bis fiinfmal) mit einem Mundhdhlenantisep-
tikum (z. B. Chlorhexidin, Octenidin). (s. Kapitel 4)

Kontamination unverletzter Haut

e Grindlich mit Wasser spllen, bis keine sichtbare Kontamination erkennbar ist. Hautareal mit
Einmaltuch trocknen.

e Abwischen der Hautoberflache mit groRRziigiger Einbeziehung des Umfelds mit alkoholbasier-
tem Handedesinfektionsmittel. Das Hautareal ist dabei fiir mindestens 30 Sekunden benetzt
zu halten, behaarte Haut entsprechend langer.
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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 durchfiihren kdnnen.

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

Dokumentation des Unfallgeschehens

Jede Verletzung und jede Erste-Hilfe-Leistung im Betrieb miissen schriftlich festgehalten werden —
zum Beispiel in einer Kartei, als Computerdatei oder in einem Verbandbuch. Aus Grinden des Daten-
schutzes sollte fiir jedes Ereignis ein neues Blatt verwendet und gesondert abgeheftet werden. Vorla-
gen sind bei der Berufsgenossenschaft unter www.bgw-online.de abrufbar.

Dokumentiert werden missen Zeit und Ort, Unfallhergang, Art und Schwere der Verletzung oder des
Gesundheitsschadens. Erste-Hilfe- MaRnahmen 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 Malnahmen 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, bzw. bei der Unfallkasse des jeweiligen Bun-
deslandes (www.dguv.de), ist auf jeden Fall zu erstatten, wenn ein Arbeitsunfall oder ein Wegeunfall
(z. B. Unfall auf dem Weg zwischen Wohnung und Arbeitsstéatte) 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 InmunisierungsmalBnahmen sind Bestandteil einer
umfassenden Infektionsprophylaxe in der Zahnarztpraxis. Fiir die Beschéftigten sind sie durch die
Biostoffverordnung und die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)
vorgeschrieben.

Untersuchung und Behandlung von Patienten, Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten sowie
Entsorgungs- und Wartungsarbeiten in der Zahnarztpraxis sind so genannte ,nicht gezielte
Tatigkeiten® im Sinne der Biostoffverordnung.

Die arbeitsmedizinische Vorsorge ist nach § 3 ArbMedVV unter Beachtung des Anhangs und der nach
§ 9 Abs. 4 ArbMedVV bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse 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 Arzt durchgefiihrt werden, der
berechtigt ist, die Gebietsbezeichnung ,Arbeitsmedizin“ oder die Zusatzbezeichnung
,Betriebsmedizin“ zu fiihren.

Masernimpfung

Das Masernschutzgesetz vom 20.12.2019 verlangt fir alle nach 1970 geborenen Beschaftigten in
Zahnarztpraxen einen Nachweis Uber eine Masernimpfung. Medizinisches Personal, das ab dem

1. Marz 2020 eingestellt wird, muss einen ausreichenden Impfschutz gemaR den STIKO-Empfehlun-
gen beziehungsweise eine Immunitat gegen Masern nachweisen. Fur Mitarbeitende, die schon langer
beschaftigt sind, endete die Frist ohne diesen Nachweis am 31. Dezember 2021. Der Nachweis kann
gegeniiber dem Praxisinhaber auf folgende Weise erfolgen:

e Impfausweis

e arztliches Zeugnis dariber, dass eine Immunitat gegen Masern vorliegt oder die Person aufgrund
einer medizinischen Kontraindikation nicht geimpft werden kdnnen

e eine Bestatigung einer staatlichen Stelle oder der Leitung einer anderen vom Gesetz betroffenen
Einrichtung dartber, dass ein Nachweis bereits vorgelegen hat.

Bei allen nach 1970 geborenen Erwachsenen, die bisher nicht gegen Masern geimpft wurden, die in
der Kindheit nur einmal geimpft wurden oder nicht wissen, ob sie geimpft wurden oder die Masern hat-
ten , ist eine Masern-Impfung durchzufiihren.

Immunitatsnachweis fiir SARS-CoV-2

Seit dem 15.03.2022 missen Personen, die in Zahnarztpraxen tatig sind, entweder geimpft oder ge-
nesen sein (§ 22a Infektionsschutzgesetz). Die Art der Beschaftigung (Arbeitsvertrag, Ausbildungsver-
trag, Praktikum) ist ohne Bedeutung. Zu den in der Praxis tatigen Personen zahlen der Praxisinhaber
und seine Mitarbeiter (z. B. ZFA, Zahnarzthelferin) sowie weitere dort tatige Personen wie Reinigungs-
krafte oder Hausmeister.

Die Pflicht, geimpft oder genesen zu sein, gilt nicht fir Personen, die aufgrund einer medizinischen
Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus geimpft werden konnen.

Verfahren fiir Personen, die in der Zahnarztpraxis aktuell tatig sind
Die in der Zahnarztpraxen tatigen Personen hatten dem Praxisinhaber bis zum Ablauf des 15.03.2022
folgenden Nachweis vorzulegen:

¢ einen Impfnachweis oder

e einen Genesennachweis oder

e ein Zeugnis dariber, dass sie aufgrund einer medizinischen Kontraindikation nicht gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden kdnnen.

Verfahren fiir Personen, die in der Zahnarztpraxis ab dem 16.03.2022 neu tatig werden wollen
Personen, die ab dem 16.03.2022 in einer Zahnarztpraxis tatig werden sollen, haben dem Praxisinhaber
vor Beginn ihrer Tatigkeit einen der oben genannten Nachweise vorzulegen.
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Besteht nur gelegentliche Infektionsgefahrdung durch Mikroorganismen von geringerer Kontagiositat
und Infektiositat (potenziell pathogene Erreger), istim Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge die
Beratung zur Pravention von Infektionskrankheiten, z. B. zu weiteren empfohlenen Schutzimpfungen
und zur Verwendung von Schutzausriistung, ausreichend.

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

Fir besonders schutzbediirftige Personen gelten gegebenenfalls Beschaftigungsbeschrankungen,
wenn sie eine Tatigkeit mit Infektionsgefahrdung ausiiben (Mutterschutzgesetz,
Jugendarbeitsschutzgesetz). Fir die Tatigkeiten ist eine Gefahrdungsbeurteilung mit Hinweis auf
erforderliche MaRnahmen durchzufiihren.

Deshalb ist zu beachten:

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

o Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Mitarbeiter Giber MalRnahmen zur Immunisierung
gegen Hepatitis-B unterrichtet werden. Die Malinahmen zur Immunisierung schlieen auch
Wiederholungsimpfungen und die Kontrolle des Impfergebnisses ein.

e Uber die allgemein empfohlenen Impfungen hinaus werden Impfungen gegen Influenza-Viren
empfohlen. Nahere Informationen zu Schutzimpfungen finden sich in der jahrlich verdffent-
lichten Empfehlung der standigen Impfkommission (STIKO).

¢ Die arbeitsmedizinische Vorsorge ist in regelmaRigen Abstédnden zu wiederholen und am Ende
des Arbeits-/Beschaftigungsverhaltnisses den Beschaftigten anzubieten.

e Eventuell kann die arbeitsmedizinische Vorsorge bei Erkrankungen bzw. bei
Infektionsverdacht, z. B. nach Verletzungen oder auch, wenn gesundheitliche Bedenken gegen
eine Weiterbeschaftigung bestehen, notwendig werden.

¢ Nach Beendigung einer beruflichen Tatigkeit mit Infektionsgefahrdung kann eine letzte
arbeitsmedizinische Vorsorge mit Beratung zu moglicherweise spater auftretenden Krankheiten
angeboten werden.
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