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Einleitung

In der Zahnheilkunde bestehen fiir Patien-
ten und die in diesem Bereich Titigen auf-
grund der Besonderheiten der zahnirztli-
chen Behandlung verschiedene Infektions-
risiken. Diese Risiken kénnen durch

== Anamneseerhebung,

== wirksame Hygienemafinahmen,

== Methoden der Arbeitssystematik (z.B.
Grundregel der Nichtkontamination),

== sowie durch anerkannte Technologien
entscheidend verringert werden.

In der vorliegenden Empfehlung werden
Voraussetzungen und bewihrte Mafinah-
men zur Privention von Infektionen in
der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
beriicksichtigt.

Aufgrund vorliegender Vorgaben aus an-
deren Bereichen, vor allem aus der Biostoff-
verordnung (BioStoffV), werden Aspekte
des Arbeitsschutzes in diesem Dokument
nicht niher behandelt. Da aber in vielen Fil-
len Mafinahmen des Arbeitschutzes auch
dem Schutz des Patienten dienen, zielen
die nachfolgenden Empfehlungen darauf
ab, wann immer moglich, einheitliche Ar-
beitsabldufe fiir den Infektionsschutz von
Patienten und Personal zu beschreiben und
so Doppelarbeit oder Widerspriiche in den
Aussagen zu vermeiden [1].

Die Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionsprivention und das
Robert Koch-Institut haben zu einigen
zentralen und allgemeingiiltigen Maf3nah-
men der Infektionspravention bereits in

Infektionspravention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen

an die Hygiene'

Mitteilung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut

fritheren Mitteilungen Stellung genom-
men. Es soll der Ubersichtlichkeit und Les-
barkeit dienen, wenn hier nur die wichtigs-
ten Aussagen dieser Verdffentlichungen
wiederholt werden. Besteht Bedarf fiir ver-
tiefende Informationen, werden die Adres-
saten dieser Empfehlung gebeten, Details
in der jeweils angegebenen Fundstelle nach-
zulesen (alle Dokumente sind auch auf den
Internetseiten des RKI unter www.rki.de,
Rubrik , Infektionsschutz’, Stichwort ,,Kran-
kenhaushygiene®, Unterverzeichnis ,,Emp-
fehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene® einzusehen).

1 Risikobewertung

In der Zahnheilkunde sind folgende Uber-
tragungswege fiir Krankheitserreger rele-
vant:

== direkter Kontakt mit Blut, Speichel
oder anderen potenziell infektiosen Se-
kreten einschlief3lich

== Spritzer von Blut, Speichel, nasopha-
ryngealen Sekreten auf intakte oder
verletzte Haut oder Schleimhaut,

= indirekte Ubertragung, z.B. iiber
kontaminierte Instrumente, zahntech-
nische Materialien, Werkstiicke oder
Hinde,

== Aerosolbildung mit kontaminiertem
Wasser aus den Behandlungseinheiten
bzw. aus dem Mundraum des Patien-
ten [2, 3].

Zu den Krankheitserregern, die in der
Zahnheilkunde sowohl fiir Patienten als

auch fiir das Personal potenziell von Be-
deutung sind, zéhlen z.B.:

Durch Blut iibertragene Erreger wie:
== Hepatitis-B-Viren (HBV),

== Hepatitis-C-Viren (HCV),

= HIV.

Uberwiegend durch direkten oder indirek-
ten Kontakt tibertragene Erreger wie:

== Herpes-simplex-Viren,

== Staphylokokken.

= Uberwiegend durch Trdpfchen oder
Tropfchenkerne iibertragene Erreger
wie:

== Bakterien und Viren, die zu Infektio-
nen des Respirationstraktes fithren
kénnen oder iiber diesen ausgeschie-
den werden bzw. auch solche, die zu
systemischen Infektionen fiihren
kénnen (z.B. Streptokokken, Influ-
enzaerreger etc.),

== Mycobacterium tuberculosis.

Ob ein Infektionsrisiko im Zusammen-
hang mit der Anwendung von Wasser aus
Dentaleinheiten durch Legionellen, Pseu-
domonaden (vor allem P. aeruginosa) und
ubiquitdre (nicht tuberkulse) Mykobakte-
rien fiir abwehrgeschwichte Patienten [4,
5, 6,7 8, 9] besteht, ist bisher nicht abschlie-
end zu beurteilen (wegen der Einzelhei-

1 Dieses Dokument ersetzt die Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention zu den Anforderungen an die

Hygiene in der Zahnmedizin aus dem Jahr 1998
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ten wird auf die Ziffer 5 ,Wasserfithrende
Systeme"“ verwiesen).

Neben diesen exogenen Risiken besteht
ein endogenes Infektionsrisiko durch die
patienteneigene Mundflora [10, 11], auf
das hier nur insoweit eingegangen wird,
als es im Zusammenhang mit zahnérztli-
chen Eingriffen steht und durch unmittel-
bare infektionspriventive Mafinahmen be-
einflussbar ist.

Aufgrund der dargelegten Infektionsri-
siken ist es geboten, fiir die zahnarztliche
Behandlungstitigkeit Anforderungen an
die Hygiene auf der Basis der potenziel-
len Ubertragungswege zu formulieren (s.
auch [12]).

Besondere hygienische Anforderungen
sind bei zahnérztlich-chirurgischen/oral-
chirurgischen Eingriffen mit nachfolgen-
dem speicheldichtem Wundverschluss (z.B.
bei Implantationen, Transplantationen von
autologem Knochen- oder Bindegewebe, Si-
nus-Lift-Operationen, Wurzelspitzenresek-
tionen) und in der Regel bei allen zahnérzt-
lich-chirurgischen/oralchirurgischen Ein-
griffen bei Patienten mit erhohtem Infekti-
onsrisiko einzuhalten [12, 13, 14, 15, 16, 17].

2 Infektionspraventive
MaBBnahmen am Patienten

2.1 Anamnese

Durch eine Anamneseerhebung kénnen
mogliche, vom Patienten determinierte In-
fektionsrisiken erkannt werden. Sie ist in
regelmifligen Abstinden zu aktualisieren
(Kat. IB) [18].

2.2 Orale Antisepsis

Durch Zahnreinigung und Schleimhautan-
tiseptik wird eine erhebliche Reduktion
der mikrobiellen Flora im Speichel und
auf der Schleimhaut erreicht. Dadurch
wird auch die Konzentration von Krank-
heitserregern im Aerosol vermindert. Des-
halb sollte eine Schleimhautantiseptik (z.B.
mit Chlorhexidinglukonat, Polyvidon-Jod
oder itherischen Olen) vor der zahnirzt-
lich-chirurgischen/oralchirurgischen Be-
handlung bei Patienten mit erhdhtem In-
fektionsrisiko und bei allen zahnérztlich-
chirurgischen Eingriffen mit nachfolgen-
dem speicheldichten Wundverschluss er-
folgen (Kat. II) [19, 20, 21].

2.3 Antibiotikaprophylaxe

Die Schleimhautantiseptik ersetzt nicht
eine ggf. indizierte antibiotische Prophyla-
xe. Hinzuweisen ist besonders auf die dies-
beziiglichen wissenschaftlichen Stellung-
nahmen der Deutschen Gesellschaft fiir
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (sieche
unter www.dgzmk.de) und die Mitteilun-
gen der Paul Ehrlich-Gesellschaft (PEG)
(siehe unter www.p-e-g.org) [22].

3 Infektionspraventive MaB3-
nahmen des Behandlungsteams

3.1 Handehygiene

(Die folgenden Aussagen sind mit der
Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraventi-
on zur ,Hindehygiene“ abgestimmt [23].
Fiir vertiefende Informationen wird auf
diese Fundstelle verwiesen.)

Die Hande des Personals sind das wich-
tigste Ubertragungsvehikel von Krank-
heitserregern. Deshalb gehort die Han-
dehygiene zu den wichtigsten Mafinah-
men zur Verhiitung von Infektionen. Sie
dient sowohl dem Schutz des Patienten als
auch dem Schutz des Behandlungsteams
(Kat. IA) [23].

Ringe, Uhren und andere Schmuckge-
genstinde an Hinden und Unterarmen
diirfen bei Untersuchung und Behand-
lung nicht getragen werden (Kat. IV) [24].
Auflerdem wird empfohlen, dass Fingerni-
gel wegen der Gefahr einer Handschuhper-
foration die Fingerkuppe nicht iiberragen
(Kat. IB) [12, 23].

3.1.1 Handewaschen

Es gehort zu den allgemeinen Regeln der
Hindehygiene, auch vor Arbeitsbeginn
und nach Arbeitsende die Hinde mit Was-
ser und Seifenlotion zu waschen. Hindewa-
schen ist ebenfalls selbstverstindlich z.B.
bei sichtbarer Verschmutzung, nach dem
Naseputzen, vor dem Essen sowie nach der
Toilettenbenutzung (Kat. IB) [23].

3.1.2 Hygienische
Handedesinfektion

Eine hygienische Handedesinfektion ist
vor jeder Behandlung, bei Behandlungsun-
terbrechung, bei Handschuhwechsel und
nach Behandlungsende erforderlich, auch
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wenn Handschuhe getragen werden bzw.
getragen wurden (Kat. I A) [23].

Das Desinfektionsmittel wird aus ei-
nem dafiir geeigneten Spender {iber die
sauberen und trockenen Hinde verteilt
(Innen- und Auflenflichen einschliefSlich
Handgelenk, Flichen zwischen den Fin-
gern und Daumen) und griindlich einge-
rieben. Besondere Sorgfalt ist auf die Des-
infektion der Fingerkuppen und der Nagel-
falze zu verwenden.

Als Voraussetzung fiir eine effektive
Hindedesinfektion ist darauf zu achten,
dass die Héande wihrend der vorgeschrie-
benen Einwirkungszeit mit dem Desinfek-
tionsmittel feucht gehalten werden.

Fiir eine hygienische Handedesinfekti-
on sind bevorzugt alkoholische Prépara-
te zu verwenden (Kat. IB) [23]. Geeignete
Priparate konnen entsprechenden Listen
entnommen werden [25].

3.1.3 Chirurgische
Handedesinfektion

Eine chirurgische Hindedesinfektion vor
dem Anlegen steriler Handschuhe ist
bei umfangreichen zahnirztlich-chirurgi-
schen/oralchirurgischen Eingriffen und
bei allen zahnirztlich-chirurgischen/oral-
chirurgischen Eingriffen bei Patienten
mit erhohtem Infektionsrisiko erforder-
lich (Kat. IT) [23].

Sie umfasst 2 Verfahrensschritte:

== Die Hinde miissen zunichst unter Ver-
wendung einer Waschlotion von dem
ggf. an der Oberfliche befindlichen
Schmutz befreit werden. Nach dem Ab-
trocknen werden Hinde und Unterar-
me mit dem Desinfektionsmittel aus
einem dafiir geeigneten Spender fiir
die vorgeschriebene Einwirkungszeit
(meist 3 Min.) eingerieben und feucht
gehalten. Das Anlegen von sterilen
Handschuhen erfolgt bei trockenen
Hinden (Kat. IB) [23].

== Bei einer Aufeinanderfolge kurzer
operativer Eingriffe (Dauer bis zu et-
wa 60 Min.) mit geringer Kontamina-
tion kann auf das Hindewaschen vor
der ndchsten chirurgischen Handedes-
infektion verzichtet werden. Nach Ein-
griffen von {iber 1 Std. Dauer sollten
die Hinde nochmals gewaschen wer-
den (Kat. II) [23, 24, 25, 26, 27, 28, 29,
30, 31].



3.2 Schutz vor Kontamination

Der Schutz vor Kontamination umfasst
verschiedene Barrieremafinahmen; dazu
gehoren z. B.:

== personliche Schutzausriistungen
(Kat. 1V) [24, 32, 33],

== enorale Barrieren (Kofferdamanwen-
dung) (Kat. IB) [34, 35, 36],

== Abdeckung der unmittelbaren Umge-
bung des Patienten,

== betrieblich-funktionelle MafSnahmen zur
Vermeidung von Kontaminationen (Greif-
disziplin, rationelles Instrumentieren),

== geeignete Absaugtechnik [36, 37, 38, 39,
40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49],

== unfallsichere Entsorgung (Kat.IV)[24,50].

3.2.1 Schutzhandschuhe
Bei Infektionsgefdhrdung und auch dann,
wenn mit Korperfliissigkeiten oder Sekre-
ten kontaminierte Bereiche oder Oberfla-
chen bertihrt werden, miissen Schutzhand-
schuhe getragen werden (Kat. IB, IV). Ver-
letzungen an den Hinden bedeuten auch
beim Tragen von Handschuhen ein erh6h-
tes Infektionsrisiko [24, 32, 33, 51, 52, 53, 54].
Die Handschuhe sind zwischen der Be-
handlung verschiedener Patienten zu wech-
seln (Kat. IB) [s5, 56, 57 58, 59]. Sofern nur
Speichelkontakt bestand, kénnen unversehr-
te Handschuhe mit nachgewiesener Bestin-
digkeit gegeniiber dem verwendeten Desin-
fektionsmittel nach einer hygienischen Hén-
dedesinfektion weitergetragen werden (Kat.
IB) [24, 60, 61, 62, 63. 64. 65, 66, 67, 68, 69,
70,71,72,73, 74, 75,76, 77 78,79, 80]. Der All-
ergieprophylaxe muss besondere Aufmerk-
samkeit geschenkt werden (u. a. Handschu-
hauswahl, Hautschutzmafinahmen, unge-
puderte proteinarme Handschuhe) (Kat.
IV) (24, 35]. Zwar kann nach Zahnextrak-
tion bisher kein Unterschied bzgl. Infektio-
nen in Abhéngigkeit davon belegt werden,
ob der Behandler nicht sterilisierte oder ste-
rile Handschuhe getragen hat [81]. Da an
die Materialeigenschaften (Qualitét) steri-
ler Handschuhe aber erh6hte Anforderun-
gen gestellt werden (z.B. geringere Perfora-
tionsraten), minimiert die Verwendung sol-
cher Handschuhe die Ubertragung von Mik-
roorganismen von den Hénden der Behand-
ler ins Wundgebiet und ebenso eine Konta-
mination der Haut der Behandler mit Blut
oder Korperfliissigkeiten des Patienten [54].

Sie gewidhrleisten damit wahrscheinlich ei-
nen erhohten Schutz (Kat. III), wenn ein
Blutkontakt zu erwarten ist. Sterile Hand-
schuhe sollten deshalb vor allem bei zahn-
arztlich-chirurgischen/oralchirurgischen
Eingriffen mit nachfolgendem speicheldich-
ten Wundverschluss und bei allen zahnirzt-
lich-chirurgischen/oralchirurgischen Ein-
griffen bei Patienten mit erhohtem Infekti-
onsrisiko getragen werden (Kat. IB) [12].
Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbei-
ten miissen Handschuhe getragen werden,
die gegen Reinigungsmittel bestdndig und
durchstichfest sind. (Kat. IV) [24, 55].

3.2.2 Mund-Nasen-Schutz

und Augenschutz

Zur Verringerung eines Infektionsrisikos
durch Mikroorganismen enthaltende Ae-
rosole sowie Blut- und Speichelspritzer sol-
len ein geeigneter, dicht anliegender Mund-
Nasen-Schutz und eine Schutzbrille, die
die Augen moglichst auch seitlich abdeckt,
getragen werden (Kat. IV) [24, 32]. Der
Mund-Nasen-Schutz ist bei Verschmut-
zung und Durchfeuchtung zu wechseln.
Die Brille ist nach Kontamination (z.B.
mit einem desinfektionsmittelgetrankten
Tuch) abzuwischen (Kat. IB) [37, 82].

3.2.3 Schutzkleidung

Schutzkleidung (Kittel, Schiirze, ggf. Haar-
schutz) muss getragen werden, wenn die
Berufskleidung bei der Behandlung mit
Krankheitserregern kontaminiert werden
kann (Kat. IV) [24, 33, 51].

3.2.4 Abdeckung von Flachen
und Gegenstanden
Schwierig zu reinigende und zu desinfi-
zierende Flichen/Gegenstinde und alle
Flichen/Gegenstande, die bei einem Ein-
grift mit Blut, Speichel oder Eiter kontami-
niert werden konnen, sollen durch Abde-
ckung vor Kontamination geschiitzt wer-
den. Hierfiir kénnen Materialien verwen-
det werden, die nicht steril aber keimarm
sein miissen (Kat IT) [12].

Die Abdeckmaterialien sind nach der
Behandlung hygienisch aufzubereiten
oder zu entsorgen (Kat. IV) [12, 24].

3.3 Impfprophylaxe

Zur Minimierung eines spezifischen In-
fektionsrisikos sind Schutzimpfungen

die wirksamste priventive Mafinahme.
Sie sind in der Zahnmedizin sowohl aus
Griinden des Arbeitschutzes als auch der
Infektionspravention gegeniiber Patienten
von Bedeutung (Kat. IB) [12, 24, 51].

Der Arbeitgeber hat fiir das Personal
vor Aufnahme der Titigkeit eine arbeits-
medizinische Vorsorgeuntersuchung ge-
geniiber Hepatitis-B- und -C-Virus zu
veranlassen und dabei die Impfung gegen-
tiber Hepatitis B anzubieten, es sei denn,
es besteht bei dem Beschiftigten bereits
eine schiitzende Immunitat (Kat IV) [51].
Auflerdem sollten alle Beschaftigten gegen
Diphtherie und Tetanus geschiitzt sein.

Bei regelmifliger Behandlung von Kin-
dern sind auch Vorsorgeuntersuchungen
gegeniiber Bordetella pertussis, Masern-
virus, Mumpsvirus, Rotelnvirus und Vari-
zella-Zoster-Virus zu veranlassen, und bei
nicht ausreichendem Immunschutz ist die
Impfung anzubieten. Diese genannten Un-
tersuchungen sind Voraussetzung fiir die
Tatigkeit (Kat. IV) [51].

Auch bei anderen titigkeitsspezifischen
Infektionsgefdhrdungen, z.B. durch Influ-
enza, sind ggf. eine Impfung anzuraten
und zusétzliche Vorsorgeuntersuchungen
durchzufiihren.

Die Empfehlungen der Stdndigen Impf-
kommission (STIKO) werden regelmaflig
(zur Jahresmitte) im Epidemiologischen
Bulletin [83] veroffentlicht. Sie enthalten
alle relevanten Informationen zur Durch-
fithrung von Schutzimpfungen. Der voll-
stindige Text kann auch tiber das Inter-
net unter www.rki.de in der Rubrik ,,Infek-
tionsschutz® beim Stichwort ,,Impfen” ein-
gesehen werden.

Weitere Hinweise und vor allem Bera-
tung in Einzelfillen geben Betriebsirzte,
Gesundheitsamter und die Amter fiir Ar-
beitsschutz.

Mafinahmen zur HIV-Postexpositions-
Prophylaxe sind in der jeweilig aktuellen
Form auf den Internetseiten des RKI (www.
rki.de) einsehbar.

3.4 Beschaftigungsbeschrankungen

Infektionsrisiken fiir Patienten kénnen
auch vom zahnirztlichen Behandlungs-
team ausgehen. Die Ubertragung von
Krankheitserregern kann iiber Blutkon-
takt, aerogen (Tropfchenkerne), iiber Tropf-
chen und als Schmierinfektionen erfolgen.
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Das Tragen von Mund-Nasen-Schutz und

Handschuhen verhindert im Allgemeinen

ausreichend wirksam und sicher eine Uber-
tragung von Erregern vom Personal auf Pa-
tienten. Ebenso tragen die gemafd STIKO-
Empfehlungen durchgefithrten Impfungen

zur Risikominimierung bei.

In der Literatur haben Ubertragungen
von HBV und HIV durch Zahnirzte auf
Patienten besondere Beachtung gefunden
[84]. Hilfen bei der Einschétzung, ob Tra-
ger von HBV, HCV und HIV Titigkeiten
mit Ubertragungsgefahr weiter ausiiben
diirfen, sind von der Deutschen Vereini-
gung zur Bekdmpfung der Viruskrankhei-
ten und dem Robert Koch-Institut formu-
liert worden [8s, 86, 87, 88, 89, 90].

Folgende Uberlegungen helfen bei der
Beurteilung der Gefahr einer Ubertragung
vom Personal auf Patienten:

== Zahnirzte und Beschiftigte, die akut
erkrankt sind, sollen keine Patienten
behandeln. Ausnahmen sind - nach
Abwigung der Umstinde im Einzel-
fall - ,,banale Infekte“ und solche Infek-
tionen/Erkrankungen, bei denen der
Betreffende arbeitsfihig ist und durch
Schutzmafinahmen (s. 0.) ein Ubertra-
gungsrisiko minimiert werden kann.

== Informationen zu den wichtigsten In-
fektionskrankheiten enthalten die Rat-
geber/Merkblatter des Robert Koch-In-
stitutes (www.rki.de, Rubrik ,,Infekti-
onskrankheiten A-Z*). Auch Gesund-
heitsimter kénnen im Einzelfall ange-
sprochen werden.

== Die Beurteilung, ob eine Beschifti-
gung im Rahmen der bisherigen Titig-
keit auch wihrend einer Erkrankung
weiterhin moglich ist oder ggf. Beschif-
tigungsbeschrankungen einzuhalten
sind, obliegt im Zweifelsfall dem be-
handelnden Arzt oder Betriebsarzt.
Hierbei ist auch zu berticksichtigen,
inwieweit der Betroffene verletzungs-
trachtige T4tigkeiten austibt. Ist eine
Gefihrdung Dritter nicht auszuschlie-
en, kommen eine Versetzung an ei-
nen anderen Arbeitsplatz, Beschafti-
gungsbeschrankungen oder sogar ein
Tatigkeitsverbot durch die zustédndige
Behorde in Betracht (Kat. IV) [91]. Vor
einer Entscheidung, ob ein HBV- oder
HCV-Tréger Einschrankungen bei sei-
ner beruflichen Titigkeit hinnehmen

muss, sollte ein Expertengremium an-
gehort werden (Kat. IB) [8s, 90].

Zum Schutz von Patienten und ihres Um-
feldes sind ggf. Untersuchungen zur Riick-
verfolgung bei denjenigen Patienten zu in-
itiieren, die von Infektionsiibertragern be-
handelt wurden (88, 92].

4 Aufbereitung
von Medizinprodukten

Grundlage fiir die Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten sind
das Medizinproduktegesetz (MPG), die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (s.
insbesondere §4 MPBetreibV) sowie die
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten® [93, 94, 95]. Im Folgenden wer-
den allgemein formulierte Anforderungen
fiir die Zahnheilkunde spezifiziert.

Mit der Instandhaltung (Wartung, In-
spektion, Instandsetzung und Aufberei-
tung) von Medizinprodukten (z.B. von Den-
talinstrumenten) diirfen nur Personen be-
auftragt werden, die aufgrund ihrer Ausbil-
dung und praktischen Ttigkeit tiber die er-
forderlichen speziellen Sachkenntnisse ver-
figen (Kat. IV) [24, 32, 93]. Verdnderte Ar-
beitsbedingungen oder die Einfithrung neu-
er Verfahren oder neuer Medizinprodukte
erfordern eine Anpassung der Kenntnisse
durch entsprechende Unterweisung. Von ei-
ner ordnungsgeméflen Aufbereitung kann
ausgegangen werden, wenn die gemeinsa-
me Empfehlung des Robert Koch-Institutes
und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte ,, Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® unter Berticksichtigung spe-
zieller Erfordernisse der Zahnheilkunde be-
achtet wird (Kat. IV) [93, 94, 95].

Die Verkehrsfahigkeit wieder verwend-
barer Medizinprodukte schlief3t ein, dass
der Hersteller Angaben zur Aufbereitung
zur Verfiigung stellen muss [94]. Gemaf3
DIN EN ISO 17664 sind die Hersteller ver-
pflichtet, Angaben zu validierten Aufberei-
tungsverfahren zu machen. Konformitits-
erkldrungen durch den Hersteller von Ein-
malinstrumenten decken nur den einmali-
gen Gebrauch ab (Kat. IV) [94, 95].

Art und Umfang der Aufbereitung sind
von dem aufzubereitenden Medizinprodukt
und seiner vorgesehenen Anwendung so-
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wie den Angaben des Herstellers abhéngig.
Hierzu muss eine Risikobewertung und Ein-
stufung der Medizinprodukte vor der Aufbe-
reitung erfolgen, aus der hervorgeht, ob, wie
oft und mit welchem Verfahren die jeweili-
gen Medizinprodukte bzw. Produktgrup-
pen aufzubereiten sind. Fiir in der Zahn-
heilkunde héufig verwendete Produktgrup-
pen finden sich Einstufungshinweise in der
O Tabelle 1 und in den Anhdngen. Ist vom
Hersteller die Anzahl der maximal mog-
lichen Aufbereitungen eines Medizinpro-
duktes festgelegt, muss eine entsprechende
Kennzeichnung des Dentalinstrumentes
erfolgen, damit bei der Entscheidung iiber
eine erneute Aufbereitung die Anzahl der
bereits durchgefiihrten Aufbereitungen er-
kennbar ist (Kat. IB) [94].

Unter Berticksichtigung der Angaben
des Herstellers sind zur Aufbereitung von
bestimmungsgemifd keimarm oder steril
zur Anwendung kommenden Medizinpro-
dukten geeignete validierte Verfahren anzu-
wenden (Kat. IV) [93]. Die Validierung soll
dem Medizinprodukt und seiner Risikobe-
wertung und Einstufung angemessen sein
und nach den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik unter Beriicksichtigung
des Standes von Wissenschaft und Technik
erfolgen. Dies bedeutet, dass fiir die Auf-
bereitung von keimarm oder steril zur An-
wendung kommenden Medizinprodukten
dokumentierte und reproduzierbare Ver-
fahren anzuwenden sind, die gewdhrleis-
ten, dass die vorgegebenen Ziele mit dem
jeweils durchgefiihrten Aufbereitungspro-
zess vor der erneuten Anwendung des Me-
dizinproduktes erreicht werden. Manuelle
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
miissen nach dokumentierten Standard-
arbeitsanweisungen mit auf Wirksamkeit
gepriiften, auf das Medizinprodukt abge-
stimmten Mitteln und Verfahren durchge-
fiihrt werden [94]. Die verwendeten Des-
infektionsverfahren miissen nachweislich
bakterizid, fungizid und viruzid sein [94].

4.1 Hinweise zu Hand- und
Winkelstijcken und Turbinen
(Ubertragungsinstrumenten)

Die Aufbereitung von Ubertragungsin-
strumenten bedarf aufgrund des komple-
xen Aufbaues dieser Medizinprodukte ei-
ner besonderen Sorgfalt. Weiterhin kann
es geriteabhingig zu einer Innenkontami-



nation durch den Riicksog des Spray- und
Kiihlwassers kommen. Zusitzlich zu die-
ser Kontamination ist mit einer mikrobiel-
len Kontamination der Spraywasserkana-
le durch Kiihlwasser zu rechnen [96, 97,
98, 99, 100, 101].

Eine hinreichende Sicherheit, dass die in
das Innere der Ubertragungsinstrumente
gelangten Mikroorganismen als mogliche
Ursache von Infektionen ausscheiden, gibt
allein eine sorgfiltige Reinigung und Desin-
fektion der Auflen- und Innenflichen nach
jedem Patienten (Kat. IB) [94, 97 98].

Ubertragungsinstrumente sollten ma-
schinell aufzubereiten sein und miissen
thermostabil sein (Kat IB) [94, 102, 103,
104]. Bei zahnirztlich-chirurgischen/oral-
chirurgischen Eingriffen mit anschlief3en-
dem speicheldichten Wundverschluss
miissen die Instrumente verpackt und ste-
rilisiert werden und steril zum Einsatz
kommen (Kat. IB) [104].

4.2 Hinweise zu Zusatzgeraten

Zusatzgerdte mit oder ohne Austritt von
Luft, Fliissigkeiten oder Partikeln (z.B. in-
traorale Kameras, Gerite zur Kariesdia-
gnostik, Pulverstrahlgerite, Polymerisati-
onslampen, Zahnsteinentfernungsgerite)
sind unter Berticksichtigung der Herstel-
lerangaben aufzubereiten (Kat. IV) [93].
Sofern vom Hersteller zugelassen, ist eine
thermische Desinfektion bzw. Sterilisation
abnehmbarer Geriteteile zu empfehlen.

Aus Zusatzgerdten mit Austritt von
Luft und/oder Wasser sollte nach der Be-
handlung eines Patienten fiir mindestens
20 Sekunden Luft und/oder Wasser durch-
laufen (Kat. IB) [12].

Bei Zusatzgeriten ohne Austritt von
Luft, Fliissigkeit oder Partikeln verringern
Schutzhiillen (Barrieren) die Kontaminati-
on [105, 106].

4.3 Hinweise zu rotierenden
und oszillierenden Instrumenten

Aufgrund der komplexen Oberflédche von
rotierenden und oszillierenden Instrumen-
ten sowie endodontischen Instrumenten
sind an die Reinigung und Desinfektion
besondere Anforderungen zu stellen (sie-
he Definition semikritisch B in der B Ta-
belle 1). Sie erfolgten bevorzugt maschi-
nell mit abschliefflender thermischer Des-

infektion [107, 108, 109, 110]. Bei manu-
eller Aufbereitung empfiehlt sich die Be-
handlung in einem Ultraschallbad unter
Verwendung spezieller Reinigungs- und
Desinfektionsmittel (dabei sind die Her-
stellerangaben zu beachten) oder in ei-
nem Bohrerbad. Die manuelle Aufberei-
tung wird durch eine thermische Desinfek-
tion im Dampfsterilisator abgeschlossen
(Kat. IB) [94].

Aufgrund einer méglichen Kontaminati-
on mit Blut sowie der besonderen Schwierig-
keiten bei der Reinigung stellen Polierbiirs-
ten und -kelche ein spezielles Problem dar,
da diese in der Regel mit einem Gemisch
aus Blut, Speichel und Polierpasten benetzt
sind. Wenn dies durch manuelle oder ma-
schinelle Aufbereitung nicht zu entfernen
ist, muss auf die Wiederverwendung verzich-
tet werden (Kat. IB) [94, 107, 108, 109, 110].

4.4 Reinigung und Desinfektion

Bei der Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten ist zwischen manuel-
ler und maschineller Aufbereitung zu un-
terscheiden, wobei letzterer der Vorzug zu
geben ist. Thermische Verfahren in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeriten (RDG)
sind, soweit nach Art des Medizinproduk-
tes anwendbar, den chemischen Verfahren
vorzuziehen (Kat. IB) [94]. Daher sind bei
der Beschaffung von Instrumenten solche
zu bevorzugen, die sich mit thermischen
Verfahren reinigen und desinfizieren las-
sen. Es wird darauf hingewiesen, dass fiir
einige Medizinprodukte gegenwirtig kein
geeignetes maschinelles Verfahren der Rei-
nigung und Desinfektion verfiigbar ist (sie-
he auch DIN EN ISO 17664).

4.4.1 Maschinelle Reinigung

und Desinfektion

Der Arbeitsablauf der maschinellen Reini-
gung und Desinfektion umfasst in der Regel:

== sachgerechte Vorbereitung der Aufbe-
reitung, kontaminationsgeschiitzter
Transport vom Behandlungsplatz zum
Aufbereitungsbereich,

== Auseinandernehmen zerlegbarer In-
strumente unter Beachtung von Perso-
nalschutzmafinahmen,

== Reinigung/Desinfektion, Spiilung und
Trocknung im RDG unter Berticksichti-
gung der Herstellerangaben (Beladungs-

muster/Vermeidung von Spiilschatten,
Temperatur und Zeit, Reinigungsmittel,
wenn erforderlich Desinfektionsmittel),

== Priifung auf Sauberkeit und Unver-
sehrtheit, Pflege, Instandsetzung,
Funktionspriifung (technisch-funkti-
onelle Sicherheit),

== falls erforderlich Kennzeichnung der
Anzahl der Aufbereitungen,

== danach je nach Erfordernis (sieche
D Tabelle 1 und @ Anhang): doku-
mentierte Freigabe zur Anwendung
bzw. zur staubgeschiitzten Lagerung
(keimarme Medizinprodukte) oder

== Verpackung und Sterilisation, Freiga-
be zur Anwendung bzw. zur staubge-
schiitzten Lagerung der verpackten
Medizinprodukte (sterile Medizinpro-
dukte) (Kat. IB) [94].

4.4.2 Manuelle Reinigung

und Desinfektion

Der Arbeitsablauf der manuellen Reini-
gung und Desinfektion nach Standardar-
beitsanweisungen umfasst in der Regel:

== sachgerechte Vorbereitung der Aufbe-
reitung, kontaminationsgeschiitzter
Transport vom Behandlungsplatz zum
Aufbereitungsbereich,

== Entfernung grober organischer Ver-
schmutzungen mit Zellstoff,

== Auseinandernehmen zerlegbarer In-
strumente unter Beachtung der Perso-
nalschutzmafinahmen,

== sofortiges blasenfreies Einlegen in ei-
ne geeignete Reinigungslosung oder
reinigende (nicht fixierende) Desinfek-
tionsmittellosung, die das Instrument
innen und auflen vollstindig benet-
zen und bedecken muss (Herstelleran-
gaben zur Materialvertréglichkeit sind
zu beriicksichtigen),

== mechanische Reinigung (ggf. kann
auch eine Reinigung durch Ultraschall
erfolgen),

== chemische Desinfektion (bakterizid,
fungizid und viruzid).

== Nach Ablauf der Einwirkzeit Spiilung

der Instrumente, Werkstoffe oder des

Materials mit geeignetem Wasser, um

Reinigungs- und Desinfektionsmittel-

reste zu entfernen,

Trocknung,

Priifung auf Sauberkeit und Unver-

sehrtheit, Pflege, Instandsetzung,
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Funktionspriifung (technisch-funkti-
onelle Sicherheit),

== falls erforderlich Kennzeichnung der
Anzahl der Aufbereitungen,

== danach je nach Erfordernis (siche
O Tabelle 1 und @ Anhang): ggf. ab-
schlieflende thermische Desinfektion
im Dampfsterilisator und dokumen-
tierte Freigabe zur Anwendung bzw.
zur staubgeschiitzten Lagerung (kei-
marme Medizinprodukte) oder

== Verpackung, Kennzeichnung und Ste-
rilisation, Freigabe zur Anwendung
bzw. zur staubgeschiitzten Lagerung
der verpackten Medizinprodukte (ste-
rile Medizinprodukte) (Kat. IB) [94].

Fiir die Instrumentendesinfektion sind Mit-
tel mit nachgewiesener bakterizider, fungizi-
der und viruzider Wirksamkeit zu verwen-
den. Als Hilfe bei der Auswahl geeigneter Pré-
parate stehen entsprechende Listen zur Verfii-
gung [25]. Wann immer mdglich soll der
thermischen Desinfektion (ggf. im Dampfste-
rilisator) der Vorzug gegeben werden.

Reinigungs-/Desinfektionsmittellosun-
gen miissen mindestens tiglich erneuert
werden, es sei denn, der Hersteller kann
durch Gutachten nachweisen, dass die
Wirksamkeit auch iiber einen lingeren
Zeitraum gegeben ist (Kat. IB) [111]. Bei
sichtbarer Verschmutzung sollen die Lo-
sungen unverziiglich erneuert werden.

Falls kein geeignetes Wasser zum Spiilen
der Medizinprodukte verwandt wird, kon-
nen z.B. Salz-/Kalkablagerungen auf den
Oberflichen der Medizinprodukte den
nachfolgenden Sterilisationsprozess und
auch die Funktion von Metallinstrumen-
ten beeintrichtigen. Durch ein sorgfiltiges
Trocknen der Instrumente nach der manu-
ellen Aufbereitung kénnen Ablagerungen
auf der Oberfliche der Medizinprodukte
auf ein unkritisches Maf3 reduziert werden
(s. auch 10.2) [112].

4.5 Sterilgutverpackung
und Sterilisation

Alle Medizinprodukte, die bestimmungs-
gemif3 die Korperintegritit durchtrennen
bzw. bei zahnirztlich-chirurgischen/oral-
chirurgischen Eingriffen zum Einsatz kom-
men (kritische Medizinprodukte, siehe Ta-
belle 1), sind nach Reinigung und Desinfek-
tion zu sterilisieren und miissen steril am

Patienten angewendet werden. Sie sind des-
halb in Sterilisiergutverpackung zu sterili-
sieren und steril aufzubewahren oder zur
sofortigen Verwendung bestimmt. Inner-
halb der Praxis ist auf einen kontaminati-
onsgeschiitzten Transport zu achten.

Die Verpackung soll das sterilisierte
Gut vor einer mikrobiellen Rekontamina-
tion schiitzen. Die Verpackungseinheiten
sind moglichst klein zu halten und mit nut-
zungsrelevanten Kennzeichnungen zu ver-
sehen, aus denen Inhalt, ggf. Sterilisations-
verfahren (wenn mehrere Verfahren/Gera-
te zur Verfiigung stehen), Sterilisierdatum
bzw. die Sterilgutlagerfrist ersichtlich sind
(Kat. IB) [94]. Der Anwendung von Dampf-
Sterilisationsverfahren ist der Vorzug zu ge-
ben (Kat. IB) [94, 112, 113, 114]. Dies sollte
bei der Beschaffung von Medizinproduk-
ten (Instrumenten und weiteren Arbeitsmit-
teln) beachtet werden. Bei Einsatz von Con-
tainern/Trays ist sicherzustellen, dass der
Dampf iiber einen geeigneten Filter das Ste-
rilgut erreichen kann und sich am Boden
des Containers kein Kondensat sammelt.

Bei Neuanschaffung sollen Dampf-Ste-
rilisatoren bevorzugt werden, die auch ei-
ne sichere Sterilisation der Innenflichen
von Hohlkorpern gewéhrleisten und eine
automatische Kontrolle bzw. Dokumenta-
tion erméoglichen. Dampf-Kleinsterilisato-
ren mit Sterilisationszyklus B (fiir verpack-
tes massives sowie hohles oder pordses Ste-
rilisiergut) erfiillen dieses Anforderungs-
profil. Bei Dampf-Kleinsterilisatoren mit
Sterilisationszyklus S sollte eine schriftli-
che Bestitigung des Herstellers iiber das
individuell geforderte Leistungsspektrum
vorliegen. Dampf-Kleinsterilisatoren mit
Sterilisationszyklus N sind nur zum Ab-
schluss der Aufbereitung von festen, mas-
siven Medizinprodukten in unverpacktem
Zustand geeignet (Dampfdesinfektion) (s.
auch 10.3) [115, 116].

4.6 Freigabe aufbereiteter
Medizinprodukte

Die Aufbereitung endet mit der Freigabe
des Medizinproduktes zur Lagerung bzw.
zur erneuten Anwendung entweder nach
der Reinigung und Desinfektion bzw. -
falls erforderlich — nach der Sterilisation.
Waurden bei der Aufbereitung Abweichun-
gen von einem korrekten Prozessablauf fest-
gestellt, ist das Medizinprodukt nach Behe-

bung des Fehlers einem erneuten Prozess-
durchlauf zu unterziehen (Kat. IV) [94].

4.7 Lagerung von Medizinprodukten

Instrumente, Werkstoffe und Material sol-
len (steril oder unsteril - je nach Erforder-
nis) verpackt oder unverpackt in jedem Fall
aber staubgeschiitzt sauber und trocken ge-
lagert werden.

Die Dauer der Lagerfihigkeit von ste-
rilisiertem Gut ergibt sich aus der Verpa-
ckungs- und Lagerungsart.

Gegen Aufbewahrungsfristen fiir Medi-
zinprodukte (in Schubladen oder geschlos-
senen Schrinken) in Containerverpackun-
gen oder in einfacher Klarsichtsterilgutver-
packung bis zu 6 Monaten und in doppel-
ter Sterilgutlagerverpackung bis zu maxi-
mal 5 Jahren bestehen keine Einwinde
(DIN 58953 - 9).

4.8 Hinweise zur Infektionspraven-
tion bei Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) und verwandten
Krankheitsbildern

Zur Problematik von transmissiblen spongi-
formen Enzephalopathien (TSE) wird auf
die diesbeziiglichen Veréffentlichungen aus
dem Robert Koch-Institut sowie die Publi-
kation von Smith (2003) verwiesen (www.
rki.de) [117 118, 119, 120]. Eine tiber die {ibli-
chen sorgfiltig durchgefithrten Praventions-
mafSnahmen (s. diese Empfehlung) hinaus-
gehende Verfahrensweise ist nur bei Patien-
ten mit entsprechender Symptomatik bzw.
geduflertem Verdacht auf das Vorliegen ei-
ner TSE entsprechend den oben genannten
Veroffentlichungen erforderlich.

Patienten mit Verdacht auf oder klinisch
wahrscheinlicher Erkrankung an einer tiber-
tragbaren spongiformen Enzephalopathie
(CJK, vCJK, usw.) sollten in Einrichtungen
behandelt werden, die tiber entsprechen-
de Erfahrungen und geeignete Moglichkei-
ten der Infektionspravention verfiigen (Kat.
IB) [119, 120]. Bei der Behandlung dieser Pa-
tienten sollten, wann immer mdéglich, Ein-
wegmaterialien verwendet werden, die si-
cher entsorgt werden miissen.

5 Wasser fiihrende Systeme

In Dentaleinheiten darf gem. § 3 TrinkwV
nur Wasser eingespeist werden, das den
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Anforderungen dieser Verordnung ent-
spricht [121]. Auch bei Einhaltung dieses
Standards werden die Wasser fithrenden
Systeme z.B. fiir Ubertragungsinstrumen-
te, Mehrfunktionsspritzen, Ultraschall zur
Zahnreinigung, Mundspiilungen) hiufig
durch unterschiedliche Mikroorganismen
besiedelt [16, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128].
Diese kolonisieren und vermehren sich an
den inneren Wandungen der Wasser fiih-
renden Systeme [4, 16, 129]. Diese Biofil-
me konnen in Perioden der Stagnation zu
einer z.T. massiven Kontamination des
Kithlwassers fithren.

Bei der Kontamination der Wasser fiih-
renden Systeme ist zu unterscheiden zwi-
schen

== der Kontamination durch Stagnation
des eingespeisten Wassers (Biofilmbil-
dung) und

== der Kontamination durch Blut/Sekrete
des Patienten.

Bei der Kontamination durch Blut/Sekre-
te des Patienten ist ferner zu differenzie-
ren in

== die im Betrieb regelhaft auftretende Kon-
tamination der Absauganlagen und

== die retrograde Kontamination der
Spiilwasserkanile der Ubertragungsin-
strumente.

Die nachfolgend erlduterten Mafinahmen
stellen sowohl einzeln als insbesondere
auch in Kombination taugliche Mittel dar,
mikrobiellen Kontaminationen in Wasser
fithrenden Systemen in Dentaleinheiten
entgegenzuwirken:

== Die Angaben der Geritehersteller
sind zu beriicksichtigen und die rele-
vanten Betriebsparameter zu kontrol-
lieren (Kat IV) [93, 95].

== Mit Desinfektionsanlagen fiir die Was-
ser fithrenden Systeme der Behand-
lungseinheiten, deren Wirksamkeit
unter praxisnahen Bedingungen nach-
gewiesen und belegt ist, kann eine Ver-
ringerung der mikrobiellen Kontami-
nation des Kiihlwassers erreicht wer-
den [130, 131, 132].

== Bei einer Nachriistung mit Desinfekti-
onsanlagen ist eine bestehende Biofilm-
besiedlung zu beseitigen, um einen ge-

eigneten Ausgangszustand als Voraus-
setzung fiir eine dauerhafte Keimar-
mut des Wassers zu erzielen [133, 134].

== Wasser fiihrende Systeme sind zu Be-
ginn des Arbeitstages (ohne aufgesetz-
te Ubertragungsinstrumente) an al-
len Entnahmestellen, auch am Mund-
glasfiiller, fiir etwa 2 Min. durchzuspii-
len (Kat. IB) [16]. Hierdurch kann die
wihrend der Stagnation entstandene
mikrobielle Akkumulation erheblich
reduziert werden [12, 16, 135].

== Die Wasser fithrenden Systeme kon-
nen potenziell auch retrograd iiber
die Mundflora der Patienten kontami-
niert werden [98]. Die Kiihlsysteme
miissen daher den Riicklauf von Fliis-
sigkeiten verhindern. Eine mikrobiel-
le Kontamination der Wasser fithren-
den Systeme durch die Behandlung
des vorangegangen Patienten wird
durch Spiilen der zuvor im Mund des
betreffenden Patienten benutzten Sys-
teme (auch solcher mit eingebauter
Riickschlagverhinderung) tiber ca. 20
Sekunden vermindert (Kat. II) [12, 132,
135, 136, 137, 138, 139]. Am Ende des
Behandlungstages sollten die Wasser
fuhrenden Systeme nach Behandlung
des letzten Patienten ebenso gespiilt
werden, um so eventuell vorhandene
Mikroorganismen zu eliminieren (Kat.
1I) [4].

== Bei Neuanschaffung von Behandlungs-
einheiten sollten die Hersteller befragt
werden, inwieweit die in den Geréten
eingesetzten Materialien, die in Kon-
takt mit Wasser kommen, ein Wachs-
tum von Mikroorganismen nicht un-
terstiitzen. Die eingesetzten Materiali-
en und Produkte sollten die Priifung
nach DVGW Arbeitsblatt W 270 ,Ver-
mehrung von Mikroorganismen auf
Werkstoffen fiir den Trinkwasserbe-
reich — Priifung und Bewertung® be-
standen haben.

Obwohl das Erkrankungsrisiko fiir gesun-
de Patienten oder Behandler aufgrund der
aus einer Biofilmbildung u. U. resultieren-
den Kontamination des Kiihl- und Spiil-
wassers als gering einzuschétzen ist [140,
141] bzw. ein Zusammenhang mit zahn-
arztlichen Behandlungen nur in Form
von Einzelfallberichten vorliegt [122, 142],
entspricht es den allgemein anerkannten
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Prinzipien der Infektionsprivention, das
Risiko von Gesundheitsschiden durch
Verwendung mikrobiologisch unbedenkli-
chen Wassers zu reduzieren (7, 121, 143].

Aufgrund der vorgenannten Bewer-
tung des gegenwirtigen Standes von Wis-
senschaft und Technik sowie der diesbe-
ziiglich gefiihrten Diskussion wird die Un-
tersuchung der folgenden Parameter als
geeignet angesehen, den sachgerechten
Betrieb einer Dentaleinheit unter dem As-
pekt der mikrobiologischen Qualitit des
Wassers zu tiberpriifen:

Die mikrobiologische Uberpriifung
(eine Entnahmestelle pro Behandlungsein-
heit wird als ausreichend angesehen) um-
fasst die Bestimmung der Koloniezahl bei
36°C (nach Anlage 1 Nr. 5 TrinkwV a. F)
sowie die Bestimmung von Legionellen
durch ein Labor mit entsprechender Erfah-
rung. Die Entnahme der zu untersuchen-
den Probe erfolgt nach Ablaufen des Was-
sers iiber einen Zeitraum von 20 sec. und
soll durch geschultes Personal durchge-
fithrt werden (Kat. III).

Da bei gut gewarteten Behandlungsein-
heiten in der Regel eine Koloniezahl von
100/ml nicht {iberschritten wird, konnen
diese Werte hier als Richtwert angesehen
werden; hohere Koloniezahlen sprechen
fiir eine ausgedehnte Biofilmbesiedlung
und erfordern eine Intensivierung der Spii-
lung vor Patientenbehandlung und ggf. ei-
ne Desinfektion in Abstimmung mit dem
Hersteller (Kat. III) [143, 144].

Das Risiko einer Legionelleninfektion
im Zusammenhang mit zahnérztlicher
Behandlung ist derzeit aufgrund unzurei-
chender epidemiologischer Untersuchun-
gen nicht sicher zu charakterisieren [4,
140, 141, 144, 145). Aus Griinden des vor-
sorgenden Gesundheitsschutzes sollte der
international etablierte Richtwert von un-
ter 1 KBE Legionellen/iml nicht iiberschrit-
ten werden (Kat. III).

Die Festlegung von Untersuchungsin-
tervallen unterliegt pragmatischen Uber-
legungen. Liegen keine Anhaltspunkte
fiir Miéngel vor, erscheinen Abstinde von
12 Monaten sinnvoll.

Jeglicher Verdacht auf eine Wasser be-
dingte Infektion durch zahnarztliche Be-
handlung muss eine anlassbezogene
Nachuntersuchung nach sich ziehen (Kat.

IV) [o1].



5.1 Besondere Anforderungen fiir
Patienten mit Immunsuppression

Im Spiilwasser der Dentaleinheit vorhan-
dene Pseudomonas spp. finden auf der
Schleimhaut und den Atemwegen immun-
supprimierter Patienten giinstigere Bedin-
gungen fiir eine dauerhafte Kolonisation
und nachfolgende Infektion vor als bei Ge-
sunden [146, 147, 148]. Nosokomiale Aus-
briiche durch Mundspiillssungen, die mit
gramnegativen Erregern kontaminiert wa-
ren, sind beschrieben worden [149, 150, 151].
Wasser aus zahnirztlichen Anlagen, das zur
Behandlung hochgradig immunsupprimier-
ter Patienten genutzt wird, muss aufgrund
dieser Befunde nach tibereinstimmender
Expertenmeinung frei von Pseudomona-
den, Cryptosporidien [152] und Legionel-
len sein (Kat. IB) [153, 154, 155, 156, 157].

Kann bei einem hochgradig immunsup-
primierten Patienten eine zahnirztliche In-
tervention nicht aufgeschoben werden, bis
die Infektabwehr des Patienten sich wieder
erholt hat, sollte die Mafinahme in enger Ab-
sprache mit den Arzten durchgefiihrt wer-
den, die fiir die Behandlung der Grunder-
krankung verantwortlich sind (Kat. II). Ei-
ne ggf. erforderliche antibakterielle Chemo-
prophylaxe sollte an die Besiedlung des Pati-
enten mit resistenten Isolaten angepasst wer-
den, sofern eine solche bekannt ist (Kat. II).
Beispiele fiir in diesem Sinne hochgradig im-
munsupprimierte Patienten sind Patienten
mit angeborenen Immundefekten, z.B. sol-
chen, die mit einer hochgradigen Neutro-
penie einhergehen (< 0.5 x 109/L), Patien-
ten wihrend einer intensiven antineoplasti-
schen Chemotherapie (Induktionsbehand-
lung einer Leukimie, eines Lymphoms oder
intensive Chemotherapie eines soliden Tu-
mors), Patienten unmittelbar vor oder in
den ersten 100 Tagen nach einer Stammzell-
transplantation, Patienten, die nach einer
Organtransplantation oder aus anderen
Griinden hoch dosiert mit Steroiden oder
mit anderen Immunsuppressiva behandelt
werden (Cyclophosphamid basierte Proto-
kolle wie das Fauci-Schema; Steroide mit
einem Prednison-Aquivalent pro Tag iiber
0,5 mg/kg fiir 4 Wochen oder 5 mg/kg iiber
mehr als 5 Tage), HIV infizierte Patienten
im Stadium AIDS. Naturgemaf ist diese
Aufzihlung unvollstindig.

Die verantwortlichen Arzte sollten im
Einzelfall das mit der Intervention verbun-

dene Risiko abwégen und sich eigenverant-
wortlich fiir oder gegen den Einsatz steri-
ler Spiillssungen zur Kithlung der rotieren-
den Instrumente entscheiden (Kat. IB). Be-
handlungszentren, die regelhaft hochgra-
dig immunsupprimierte Patienten betreu-
en, sollten spezielle zahnarztliche Behand-
lungseinheiten mit sterilem Kiithlwasser fiir
die Ubertragungsinstrumente vorhalten.

Dain der Regel die Mehrfunktionssprit-
zen der Behandlungseinheiten nicht an ste-
rile Spiillésungen angeschlossen werden
konnen, miissen Behandlungseinheiten,
mit denen regelhaft hochgradig immun-
supprimierte Patienten behandelt werden,
mit Desinfektionsanlagen fiir die Wasser
tithrenden Systeme ausgestattet sein.

Bei umfangreichen zahnérztlich-chi-
rurgischen/oralchirurgischen Eingriffen
und bei allen zahnirztlichen Behandlun-
gen bei Patienten mit erhdhtem Infekti-
onsrisiko sind zur Kithlung aus den o. g.
Griinden sterile Losungen zu benutzen
(Kat. IB) [16, 158, 159, 160].

Da bei Patienten mit Mukoviszidose der
Zeitpunkt der Besiedlung mit P. aeruginosa
oder mit B. cepacia fiir die Langzeitprogno-
se von erheblicher Bedeutung ist, muss un-
bedingt vermieden werden, dass der Pati-
ent im Verlauf medizinischer Interventio-
nen mit Pseudomonas spp. infiziert bzw. ko-
lonisiert wird [161, 162, 163]. Dies gilt auch
fiir Patienten, die bereits mit Pseudomonas
spp. besiedelt sind, da eine Superinfektion
durch andere Serotypen moglich ist und zu
einer Exazerbation der Erkrankung fithren
kann [164, 165]. Aus diesem Grund muss
auch bei Patienten mit Mukoviszidose ste-
riles Kiihlwasser fiir die rotierenden Instru-
mente zur Anwendung kommen (Kat. IB).
Bei Verwendung eines Wasser-Luft-Gemi-
sches aus den Mehrfunktionsspritzen sollte
eine Isolierung durch Kofferdam erfolgen,
wenn dies moglich ist.

5.2 Absauganlagen

Im Schrifttum wird darauf hingewiesen,
dass es unter bestimmten Umstédnden zu ei-
nem Riickfluss von abgesaugtem Kiihlwas-
ser, Blut und Speichel in die Mundhéhle ei-
nes Patienten kommen kann, wenn eine Ab-
saugkaniile (vor allem der Suctor) durch an-
gesaugte Weichgewebe (z.B. Wangen- oder
Zungenschleimhaut) verschlossen wird, da-
nach kontaminierte Fliissigkeiten aus dem

Absaugschlauch in die Mundhohle eines Pa-
tienten gelangen und so ein Risiko fiir eine
Infektionsiibertragung entsteht [12, 166, 167,
168]. Durch Untersuchungen konnte auch ge-
zeigt werden, dass es durch die Schwerkraft
zu einem Riickfluss kontaminierter Fliissig-
keiten aus dem Absaugschlauch kommen
kann, wenn der Absaugschlauch oberhalb
des Patienten gefithrt wird (und die Saugleis-
tung gering ist) [12,166, 167,168, 168a]. Bei al-
len Behandlungen muss deshalb darauf ge-
achtet werden, dass durch die Haltung des
Saugers und des Saugschlauches ein schwer-
kraftbedingter Riickfluss von abgesaugten
Fliissigkeiten in den Mund des Patienten
verhindert wird (Kat. IT). Technische Modifi-
kationen der Absaugkaniilen (durch eine zu-
sétzliche Beliiftung) kénnen maoglicherwei-
se die Gefahr eines Unterdrucks beim Fest-
saugen ohne wesentliche Beeinflussung der
Saugleistung vermindern.

6 Reinigung und Desinfektion
von Abformungen und
zahntechnischen Werkstiicken

Bei zahntechnischen Werkstiicken, Abfor-
mungen, ,,Bissnahmen® u.a., die zwischen
Zahnarztpraxis und zahntechnischem La-
bor ausgetauscht werden, bedarf es hinsicht-
lich Reinigung und Desinfektion besonde-
rer Vereinbarungen. Zahntechnische Werk-
stiicke, Abformungen, ,,Bissnahmen® u.a.
sind als mikrobiell kontaminiert anzuse-
hen und miissen so behandelt werden, dass
eine Infektion von Patienten, Beschaftigten
im zahntechnischen Labor oder von Drit-
ten wihrend des Transportes ausgeschlos-
sen ist (Kat. IV) [12, 169, 170, 171, 172, 173].
Es wird empfohlen, dass alle als kontami-
niert anzusehenden Materialien und zahn-
technischen Werkstiicke aus dem zahnérzt-
lichen Bereich erst nach Reinigung und
Desinfektion mit geeigneten Verfahren ab-
gegeben werden (Kat. II) [12, 169, 170, 171,
172, 173]. Fiir die Gewdhrleistung der Mate-
rialvertraglichkeit sind hierzu die Angaben
der Hersteller zu beachten.

Trinkwasser, das z.B. in Wasserbddern
zur Temperierung von Wachsplatten oder
Abformmaterialien benutzt wird, ist nach
jedem Patienten zu erneuern, wenn es
mit Speichel oder anderen Korperfliissig-
keiten kontaminiert wurde. Das Wasserge-
faf ist vor erneuter Befiillung zu desinfizie-
ren (Kat. IB) [94].
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7 Flachendesinfektion
und Reinigung

Hinsichtlich einer ausfiihrlichen Beschrei-
bung der ,, Anforderungen an die Hygiene
bei der Reinigung und Desinfektion von
Fldchen® wird auf die Mitteilung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionsprivention am Robert Koch-Insti-
tut verwiesen [174].

7.1 Einrichtungsgegenstande
im Behandlungsbereich

Die Effizienz der Reinigung und der Des-
infektion hingt auch von der Beschaffen-
heit der Oberflichen ab. Die Oberflichen
von Einrichtungsgegenstinden und medizi-
nisch-technischen Geriéten in Bereichen der
Patientenversorgung miissen daher glatt, ab-
wischbar und insbesondere an den Kontakt-
stellen zur Bedienung leicht zu reinigen und
zu desinfizieren sein (Kat. IB) [174]. Beson-
ders fiir Neuanschaffungen wird empfoh-
len, darauf zu achten, dass die Oberfldchen
abwaschbar und desinfektionsmittelbestén-
dig sind (z.B. Folientastaturen, Funktions-
steuerung tiber Fuflanlasser, abnehmbare
Kupplungen der Absaugschlauche bzw. ab-
nehmbare Absaugschlduche u. 4.).

Nach der Behandlung eines jeden Pa-
tienten sind die durch Kontakt oder Aero-
sol kontaminierten patientennahen Oberfla-
chen (Zahnarztelement, Assistenzelement,
medizinisch-technische Gerite und Einrich-
tungsgegenstinde im Bereich der Patienten-
versorgung) zu desinfizieren. Schlduche,
Kupplungen und Kocher der Absauganla-
gen sind im Greifbereich nach jedem Patien-
ten auflen zu desinfizieren (Kat. IB) [12, 174,
175]. Gezielte Desinfektionsmafinahmen
sind notwendig, wenn eine sichtbare Konta-
mination auch patientenferner Flichen (ein-
schlieSlich Fuflboden) mit Blut, Speichel
oder anderen potenziell infektigsen Sekre-
ten oder eine besondere Risikosituation vor-
liegt (Kat. IB) [174]. T4glich istam Ende des
Behandlungstages eine Flichendesinfektion
aller Arbeitsflichen vorzunehmen. Alle Des-
infektionsmafSnahmen sind als Wischdesin-
fektion durchzufithren (Kat. IB) [174].

7.2 Rontgenbereich

Kontaminierte Teile der Rontgeneinrich-
tung sind nach jedem Patienten zu desin-

fizieren. Enorale Rontgenfilme sollen der-
art verpackt sein, dass sie nach der Entnah-
me aus der Mundhohle desinfiziert wer-
den konnen (Kat. IB) [174].

Weitere gezielte DesinfektionsmafSnah-
men konnen notwendig werden, wenn ei-
ne sichtbare Kontamination auch patienten-
ferner Flachen (einschliefSlich Fuf$boden)
mit Blut, Speichel oder anderen potenziell
infektiosen Sekreten oder eine besondere
Risikosituation vorliegt (Kat. IB) [174].

7.3 FuBboden

Fiir Fulboden der Behandlungsraume ist
am Ende eines Arbeitstages eine Feucht-
reinigung ohne Zusatz von Desinfektions-
mitteln ausreichend. Gezielte Desinfekti-
onsmafinahmen sind notwendig, wenn
eine sichtbare Kontamination des Fufi-
bodens mit Blut, Speichel oder anderen
potenziell infektiosen Sekreten vorliegt
(Kat. IB) [174].

8 Waschen von Berufs-
und Schutzkleidung

Berufskleidung ist eine berufsspezifische
Arbeitskleidung ohne spezifische Schutz-
funktion gegen schiddigende Einfliisse.
Schutzkleidung schiitzt den Triger bzw.
die Berufskleidung vor einer Kontamina-
tion. Falls davon auszugehen ist, dass die
Berufskleidung mit Krankheitserregern
kontaminiert wurde, ist sie wie Schutzklei-
dung zu wechseln und zu behandeln (Kat.
IV) [24]. Berufskleidung kann in der Pra-
xis oder von Wischereien gewaschen wer-
den. Es bestehen aus hygienischer Sicht
keine Bedenken, die Berufskleidung auch
im Haushalt zu waschen.

Benutzte Schutzkleidung ist in ausrei-
chend widerstandsfahigen und dichten
Behiltern/Sdcken getrennt nach Art des
Waschverfahrens (thermisch oder chemo-
thermisch) zu sammeln (Kat. IV) [24, 176].

9 Entsorgung

Der Praxisinhaber hat die Mafinahmen
zur Abfallentsorgung im Hygieneplan
festzulegen. Eine ordnungsgemifie Ent-
sorgung setzt eine praxisgerechte, iiber-
schaubare und transparente Handhabung
der Abfille voraus (getrennte Erfassung
an der Anfallstelle, gegebenenfalls Vorbe-
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handlung, Sammlung, Transport und Be-
reitstellung zur Entsorgung).

Grundlage fiir die ordnungsgemafle
Entsorgung sind die Bestimmungen des
Abfall-, Infektionsschutz-, Arbeitsschutz-,
Chemikalien- und Gefahrgutrechts (Kat.
IV). Dariiber hinaus sind landesrechtliche
Regelungen iiber Andienungs- und Uber-
lassungspflichten zu beachten. Niheres re-
gelt die Richtlinie tiber die ordnungsgemé-
e Entsorgung von Abfillen aus Einrich-
tungen des Gesundheitswesens der Lander-
arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) [50].

Gegen die stoffliche Verwertung von
Glas, Papier, Metall, Kunststoff oder ande-
ren Materialien (z.B. von Filmen und foto-
grafischen Papieren) bestehen keine hygie-
nischen Bedenken, sofern sie getrennt ge-
sammelt werden und kein Blut oder schid-
liche Verunreinigungen enthalten oder
mit diesen kontaminiert sind.

Abfille aus Behandlungs- und Untersu-
chungsrdumen sind in ausreichend wider-
standfahigen, dichten und erforderlichen-
falls feuchtigkeitsbestindigen Einwegbe-
hiltnissen zu sammeln, die vor dem Trans-
port zu verschlieflen sind. Bei sachgerech-
ter Behandlung gehen von ihnen keine
grofleren Gefahren aus als von ordnungs-
gemif entsorgtem Siedlungsabfall. Die
Entsorgung von kontaminierten Einmalin-
strumenten bzw. Materialien muss so erfol-
gen, dass Verletzungs- und Gesundheitsri-
siken fiir das Behandlungsteam bzw. ande-
re Personen auf ein Minimum reduziert
werden. Dies kann z.B. fiir spitze, schar-
fe oder zerbrechliche Gegenstinde in ver-
schlieflbaren, durchstich- und bruchsiche-
ren Behéltnissen oder durch Einbetten in
eine feste Masse geschehen.

Werden diese nicht besonders iiberwa-
chungsbediirftigen Abfille im Rahmen
der regelmifligen Restabfallabfuhr 6ffent-
lich-rechtlichen Entsorgungstrigern zur
Beseitigung iiberlassen, ist bei geringem
Abfallaufkommen (wie z.B. in Zahnarzt-
praxen) eine besondere Zuordnung zu ei-
nem Abfallschliissel des Européischen Ab-
fallverzeichnisses im einzelnen nicht erfor-
derlich.

Abfille, die mit besonders infektiésen
oder gefihrlichen Erregern kontaminiert
sind (z.B. Erregern des hdmorrhagischen
Fiebers, der offenen Lungentuberkulose
oder des Milzbrandes), fallen normaler-
weise in der Zahnarztpraxis nicht an. Soll-



ten diese dennoch vorkommen, gilt fiir sie
der Abfallschliissel (AS) 18 o1 03*, d.h. an
ihre Entsorgung werden aus infektionspra-
ventiver Sicht besondere Anforderungen
gestellt. Sie miissen entweder vor der Ent-
sorgung desinfiziert (Verfahren mit dem
Wirkungsbereich ABC) oder in geeigne-
ten, dichten, sicher verschlossenen Behélt-
nissen (Kennzeichnung ,,Biohazard*-Sym-
bol) gesammelt und der Verbrennung in
einer zugelassenen Anlage zugefiihrt wer-
den. Kontaminierte trockene Abfille aus
Einzelfallbehandlungen entsprechend er-
krankter Patienten (AIDS, Virushepati-
tis), wie z.B. kontaminierte Tupfer, OP-
Abdeckungen, Watterollen, sind nicht ge-
meint und fallen nicht unter die Anforde-
rungen des AS 18 o1 03*.

Korperteile und Organabfille sind ei-
ner gesonderten Beseitigung ohne vorhe-
rige Vermischung mit Siedlungsabfillen
zuzufiithren (AS 18 o1 02). Nicht zu den
Korperteilen im Sinne dieses Abfallschliis-
sels zdhlen extrahierte Zihne.

10 Qualitatssicherung

Nach § 36 Abs. 2 Infektionsschutzgesetz
koénnen Zahnarztpraxen, Arztpraxen und
Praxen sonstiger Heilberufe, in denen in-
vasive Eingriffe vorgenommen werden,
durch das Gesundheitsamt infektionshy-
gienisch tiberwacht werden [91].

10.1 Hygieneplan

Die im Hygieneplan festzulegenden Maf3-
nahmen dienen in der Regel gleicherma-
8en dem Schutz der Patienten, des Per-
sonals und Dritter vor Infektionsgefah-
ren (Kat. IV) [51]. In der Zahnheilkunde
(Zahnarztpraxis, zahntechnisches Labor)
handelt es sich im Sinne der BioStoftV um
nicht gezielte Tétigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen, die in der Regel der Schutz-
stufe 2 zuzuordnen sind [24, 51]. Auf der
Grundlage der geforderten Gefihrdungs-
beurteilung sind in Betriebsanweisungen
und einem Hygieneplan fir die einzel-
nen Arbeitsbereiche und Tétigkeiten Ver-
haltensregeln und Mafinahmen zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation,
zur Ver- und Entsorgung, zum Tragen
von Schutzausriistung sowie Anweisun-
gen fiir Notfille und fiir die arbeitsmedi-
zinische Vorsorge festzulegen. Die Beach-

tung der festgelegten Verhaltensregeln
und Maf3nahmen ist zu iiberpriifen. Es ist
moglich, Hygieneplan und Betriebsanwei-
sungen (Verfahrensanweisungen, Arbeits-
anweisungen) zu kombinieren (Kat. IV)
[24, 51].

Es reicht nicht, vorgefertigte Rahmen-
hygienepline lediglich zu tibernehmen.
Vielmehr miissen derartige Vorgaben
dem eigenen Titigkeitsbereich angepasst,
regelmdflig auf Aktualitit iberpriift und
bei Bedarf gedndert werden. Beschiftigte
miissen bei der Einstellung, bei Verdnde-
rungen im Aufgabenbereich und bei Ein-
fithrung neuer Arbeitsmittel oder —verfah-
ren durch geeignete Erlduterungen in den
Hygieneplan eingewiesen werden. Diese
Unterweisungen miissen regelméfiig wie-
derholt und dokumentiert werden (Kat.
IV) [24, 32, 51]. Der Hygieneplan muss
fiir die Beschéftigten zur Einsichtnahme
ausliegen oder ausgehédndigt werden (Kat
V) [51]

10.2 Uberwachung von Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren
fiir Medizinprodukte

Reinigung und Desinfektion sollten be-
vorzugt thermisch-maschinell erfolgen
(insbesondere unter dem Aspekt der Inak-
tivierung von HBV und praxisrelevanter
Einwirkzeiten bevorzugt bei Temperatu-
ren von mindestens 90°C).

Die Qualitit der maschinellen Reini-
gung und Desinfektion wird sichergestellt
durch:

== Abnahmepriifung von RDG,

== chargenbezogene Routinepriifungen
(einfachste, aber unverzichtbare Prii-
fung ist z.B. die visuelle Kontrolle der
aufbereiteten Medizinprodukte, so-
fern diese keine Hohlraume haben),

== Uberwachung der Verfahrensvoraus-
setzungen (z.B. Reinigungsmittelche-
mie) und des ordnungsgemiflen Ab-
laufs auf Ubereinstimmung mit den
Standardarbeitsanweisungen z.B.
durch Aufzeichnung relevanter Pro-
zessparameter (chargenbezogene Do-
kumentation),

== periodische Priifungen/Wartung nach
Angaben des Herstellers bei maschi-
neller Reinigung und Desinfektion
(Kat. IB) [94].
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Die manuelle Reinigung und Desinfektion
erfolgt nach Standardarbeitsanweisungen
unter Beriicksichtigung der Angaben des
Herstellers von Reinigungschemikalien
und Desinfektionsmitteln (s. auch oben
und [94]).

10.3 Uberwachung
von Sterilisationsprozessen

Die Sterilisation ist ein so genanntes spezi-
elles Verfahren, bei dem die Wirksamkeit
nicht durch direkte Kontrolle und Prii-
fung am Produkt vor dessen Anwendung
bestitigt werden kann. Um die Wirkung
solcher Verfahren nachzuweisen, miissen
ein fiir die zu sterilisierenden Medizinpro-
dukte geeigneter Sterilisator verwendet
werden und eine Uberwachung der den
Prozessablauf bestimmenden Parameter
erfolgen.

Die @ Ubersicht 1 fasst die wesentli-
chen Voraussetzungen fiir einen sachge-
rechten Betrieb von Dampf-Kleinsterilisa-
toren tabellarisch zusammen.

11 Bauliche Anforderungen

Neben den gesetzlichen Bestimmungen
in der Arbeitsstittenverordnung und den
Arbeitsstittenrichtlinien sind bestimmte
bauliche Anforderungen zu beachten, da-
mit zahnirztliche Behandlungen unter
hygienisch einwandfreien Bedingungen
durchgefithrt werden kénnen. Es wird
empfohlen, bei der Planung von Zahn-
arztpraxen einen Facharzt fiir Hygiene
und Umweltmedizin, Betriebsirzte und/
oder Fachkrifte fiir Arbeitssicherheit be-
ratend hinzuzuziehen (Kat. III). Abwei-
chungen von den Anforderungen kon-
nen auch dann zuléssig sein, wenn der
Praxisinhaber andere, ebenso wirksame
Mafinahmen trifft. Bei Umbaumafinah-
men in bestehenden Praxen sollten die
baulichen Verhiltnisse soweit wie mog-
lich diesen Anforderungen angepasst wer-
den. Fiir eine effektive Infektionspriven-
tion ist zwischen den Behandlungsberei-
chen und anderen Bereichen eine rdumli-
che Trennung sinnvoll [12].

11.1 Behandlungsraum/-raume

In Behandlungsraumen miissen Wasch-
plitze mit warmem und kaltem Wasser
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Ubersicht 1

Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Dampf-Kleinsterilisatoren

(s. auch Installations-/Betriebsqualifikation (Kommissionierung))
» Beleg iiber die Eignung des Sterilisators fiir die zur Sterilisation vorgesehenen Medizin-
produkte (s. Angaben des Herstellers des Sterilisators (CE-Zeichen; DIN EN 13060")) und
der Medizinprodukte (DIN EN ISO 17664) sowie Risikoeinstufung der Medizinprodukte®®),
Beleg iiber die Eignung der Betriebsmittel beim Betreiber (z.B. Speisewasser definierter
Qualitat; Eignung der Aufstellungsbedingungen; Vorliegen von erforderlichen Sicherheits-
einrichtungen) (ggf. Leerkammerpriifung/Priifung mit Testbeladung),
Vorliegen der Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung,
Angaben des Herstellers zu notwendigen Kontrollen/geeigneten Priifkorpern,
Nachweis iiber die Einweisung/Unterweisung des mit der Bedienung betrauten Personals,
Nachweis der regelmaBigen Wartung gemaf Herstellerangaben (z.B. Dichtungen, Regel- und
MeBtechnik).

.

.

(s. auch Leistungsbeurteilung)
Geeignete Darstellung der zur Anwendung kommenden Medizinprodukte/
Konfigurationen®®,
Benennung/Dokumentation der schwierigsten/reprasentativen Beladung
(z.B. Foto; kritische Parameter sind z.B. Lumina, Porositat/Textilien, gro3e Masse, komplexe
Verpackung. Die Maximalbeladung ist nicht zwingend die schwierigste Beladung),
Beleg iiber die Eignung der Sterilisationsparameter; gegebenenfalls Darlegung der Aquiva-
lenz/Gleichwertigkeit der konkreten Beladung mit gepriiften Referenzbeladungen bei typ-
gleichen Sterilisatoren unter Angabe geeigneter mitgefiihrter Chemoindikatoren und Priif-
korper.

Arbeitstagliche Routinepriifungen nach Herstellerangaben
(z.B. Sichtpriifung von Kammer und Dichtung auf ordnungsgemaBen Zustand; Kontrolle
des Speisewassers und des Behalters (z.B. auf Menge und Eignung)),
(ggf. Vakuumtest, Leercharge, Dampfdurchdringungstest nach Angaben des Herstellers).

.

Chargenbezogene Routinepriifungen und Chargendokumentation
(Uberpriifung und Dokumentation des vollstindigen und korrekten Prozessverlaufes;
richtige Auswahl des Sterilisationsprogrammes (Zyklus) in Abhangigkeit vom Sterilisiergut/
Beladung),

Einsatz von Behandlungsindikatoren (Klasse 1; DIN EN I1SO 11140-1),

Dokumentation der kritischen/relevanten Prozessparameter

(messtechnische Uberwachung der Verfahrensparameter:

Temperatur- und Druckverlauf/Dauer der Plateauzeit;

(ggf. Prozessbeurteilungssystem (DIN EN 13060, Anhang B)),

Chargenkontrolle (Prozessindikator); Nachweis der Luftentfernung/Dampfdurchdringung
bei Medizinprodukten, bei denen eine Luftentfernung erforderlich ist (mindestens
Chemoindikator Klasse 5 (DIN EN ISO 11140-1); bei Kritisch A Produkten: ohne PCD
(Process Challenge Device), bei Kritisch B Produkten mit PCD, z.B. Helixtest (DIN EN 867-5),
Sichtpriifung: Uberpriifung der Verpackung auf Trockenheit und Unversehrtheit

(z.B. Dichtigkeit der Versiegelung),

Uberpriifung der Kennzeichnung,

Dokumentation der Freigabeentscheidung durch autorisiertes

(benanntes, sachkundiges und eingewiesenes/unterwiesenes Personal),

Darlegung des Vorgehens bei Abweichungen vom korrekten Prozessverlauf/SOP.

.

.

.

.

In angemessenen Zeitabstanden (z.B. Angaben des Gerateherstellers) sollen periodische
Priifungen bestatigen, dass sich keine unbeabsichtigten prozessrelevanten Veranderungen
ergeben haben. Sie konnen ggf. mit der Wartung zeitlich koordiniert werden.

1) Sterilisatoren, die technisch die Anforderungen der aktuellen Norm (DIN EN 13060) nicht erfiillen,
erfordern einen héheren Aufwand bei der Leistungsbeurteilung sowie ggf. eine Nachriistung.

2) s., Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” [94].

3) Konfiguration = Sterilisiergut in Sterilgutverpackung bei definiertem Beladungsmuster (hier wéiren
Angaben des Herstellers des Sterilisators zu geeigneten Konfigurationen aulSerordentlich hilfreich;
méglichst weitgehende Standardisierung von Beladungen)
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gut erreichbar in der Ndhe des Behand-
lungsplatzes vorhanden sein. Es miissen
geeignete Spender fiir Handereinigungs-
mittel und fir Hindedesinfektionsmittel
sowie Handtiicher zum einmaligen Ge-
brauch zur Verfiigung stehen. Die Was-
serarmaturen sowie die Spender fiir fliis-
sige Mittel miissen ohne Handberithrung
benutzt werden kénnen (Kat. IV) [24]. So-
fern in einem Behandlungsbereich mehre-
re Behandlungsplitze installiert sind - z.B.
in Kliniken oder kieferorthopadischen Pra-
xen — milssen an jedem Behandlungsplatz
- auch fiir das Assistenzpersonal - gut er-
reichbare Desinfektionsmittelspender vor-
handen sein (Kat. IV) [24]. Sind mehrere
Behandlungsplitze in einem Behandlungs-
bereich angeordnet, sind Trennwinde
schon aus psychologischen Griinden emp-
fehlenswert. Raumlufttechnische Anlagen
sind in der Zahnmedizin nicht notwendig.
Zur Absenkung der Raumtemperatur kon-
nen Klimagerite installiert werden.

In Aufwachriaumen (sofern diese erfor-
derlich bzw. vorhanden sind) ist mindes-
tens ein Spender fir Hindedesinfektions-
mittel anzubringen (Kat. IT) [24]. Die Fuf3-
boden miissen feucht zu reinigen, zu des-
infizieren und fliissigkeitsdicht sein. Dies
gilt auch fiir die Auflenfldchen von einge-
bauten Einrichtungen und Einrichtungs-
teilen. Patientenliegen miissen Oberfld-
chen haben, die leicht zu reinigen und zu
desinfizieren sind (Kat. IB) [174].

11.2 Rontgenraum/-bereich

In diesem Bereich ist mindestens ein Spen-
der fiir Hindedesinfektionsmittel anzu-
bringen (Kat. II) [174]. Zur Ablage von
intraoralen Rontgenfilmen und Hilfsmit-
teln fiir die Aufnahmetechnik (Watterol-
len, Filmhalter, Kinnstiitzen) miissen Ab-
lageflichen vorhanden sein, die nach jeder
Behandlung desinfiziert werden. Durch
Einsatz von Trays kann eine Kontamina-
tion von Oberflichen vermieden werden

[174].

11.3 Aufbereitungsraum/-bereich;
Abfallentsorgung

Es muss ein eigener Bereich fiir die Auf-
bereitung von Medizinprodukten (Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation) und
die Abfallentsorgung festgelegt werden.



Arbeitsablaufe sind in ,,unreine und in
»reine® zu trennen (Kat. IV) [50, 94].

11.4 Wartezimmer/-bereich

Die Ausstattung sollte leicht zu reinigen
sein. Das Auslegen von Zeitschriften und
Aufstellen von Pflanzen ist hygienisch un-
bedenklich.

11.5 Personalraume

Fir das Personal ist ein Pausen-/Umklei-
deraum - bei Bedarf auch mit Méglich-
keiten zur Aufbewahrung von Speisen
und Getréinken - vorzusehen. In Behand-
lungs- und Aufbereitungsbereichen sind
die Einnahme von Speisen und Getrén-
ken und das Rauchen aus hygienischen
Griinden unzulissig (Kat. IV) [51]. Der
Wechsel der personlichen Kleidung ge-
gen die Berufskleidung erfolgt im Pausen-
raum oder gegebenenfalls in einem geson-
derten Umbkleideraum. Dabei muss eine
Trennung der personlichen Kleidung von
sauberer und benutzter Berufskleidung
moglich sein. Pausenrdume diirfen nicht
mit Schutzkleidung betreten werden (Kat.
IV) [51].

11.6 Toiletten

Dem Personal miissen gesonderte, fiir Pa-
tienten nicht zugingliche Toiletten mit
Waschbecken, Seifenspender und Einmal-
handtiichern zur Verfiigung stehen (Kat.
IV) [51], (Bestandschutzregelungen siehe
Arbeitsstattenrecht) [178].

12 Rechtliche
Rahmenbedingungen

Die rechtlichen Rahmenbedingungen wer-
den durch Gesetze und Verordnungen von
Bund und Léndern sowie autonomes Recht
der Tréger der gesetzlichen Unfallversiche-
rung beschrieben. Die Heilberufs-(Kam-
mer-)Gesetze der Lander enthalten Regelun-
gen, die Arzte und Zahnirzte verpflichten,
ihren Beruf gewissenhaft auszuiiben und
sich dabei tiber die fiir ihre Berufsausiibung
geltenden Vorschriften zu unterrichten.
Die Uberwachung der Hersteller, Be-
treiber und Anwender von Medizinpro-
dukten ist in § 26 MPG geregelt. Danach
unterliegen Betriebe und Einrichtungen,

in denen Medizinprodukte hergestellt, kli-
nisch gepriift, einer Leistungsbewertungs-
priifung unterzogen, verpackt, ausgestellt,
in den Verkehr gebracht, errichtet, betrie-
ben, angewendet oder Medizinprodukte,
die bestimmungsgemafd keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommen, fiir andere
aufbereitet werden, insoweit der Uberwa-
chung durch die zustédndigen Behorden.
Die zustdndige Behorde trifft die zur Besei-
tigung festgestellter oder zur Verhiitung
kiinftiger Verstofle notwendigen Mafinah-
men. Sie priift in angemessenem Umfang
unter besonderer Beriicksichtigung mogli-
cher Risiken der Medizinprodukte, ob die

Voraussetzungen zum Inverkehrbringen
und zur Inbetriebnahme erfiillt sind [95].

Gemif3 Arbeitsstattenverordnung
[178] sind die allgemein anerkannten si-
cherheits-technischen, arbeitsmedizini-
schen und hygienischen Regeln zu beach-
ten. Das Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)
verpflichtet den Arbeitgeber, die fiir die
Sicherheit und den Gesundheitsschutz
der Beschiftigten erforderlichen Maf3-
nahmen zu treffen und dabei den Stand
der Technik, Arbeitsmedizin, Hygiene so-
wie sonstiger gesicherter Erkenntnisse
des Arbeitsschutzes zu berticksichtigen.
Die wichtigste Vorschrift fiir den medizi-
nischen Arbeitsschutz ist die Biostoffver-
ordnung (BioStoffV) [51], die Arbeitgeber
verpflichtet fir jeden Arbeitsplatz eine Ge-
fahrdungsbeurteilung vorzunehmen und
danach die verfigbaren Schutzmafinah-
men sicherzustellen. Nach dem Jugendar-
beitsschutzgesetz (JArbSchG) und dem
Mutterschutzgesetz (MuSchG) sind in
bestimmten Lebenssituationen Beschaf-
tigungsbeschriankungen oder -verbote
zu beachten. Nach der Gefahrstoffverord-
nung (GefStoffV) sind die Arbeitsverfah-
ren vorrangig so zu gestalten, dass keine
gefihrlichen Gase, Dampfe oder Schweb-
stoffe freigesetzt werden und Hautkon-
takte mit gefahrlichen Stoffen vermieden
werden.

Arbeitsunfille und Berufskrankheiten
sowie arbeitsbedingte Gesundheitsgefah-
ren sind nach dem Siebten Sozialgesetz-
buch - Gesetzliche Unfallversicherung
(SGB VII) mit allen geeigneten Mitteln zu
verhiiten. Die Unfallverhiitungsvorschrif-
ten der zustidndigen Unfallversicherungs-
tréger (§ 15 SGB VII) miissen den Beschif-
tigten in jeder Praxis fiir eine Einsichtnah-
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me zuginglich sein und sind fiir diese
unmittelbar geltendes Recht. Fiir Fragen
zum medizinischen Arbeitsschutz sind in
der Regel die Fachkrifte fiir Arbeitssicher-
heit, Betriebsirzte und auch die Amter
fiir Arbeitsschutz und Stellen der Gewer-
beaufsicht zustindig (http://www.baua.
bund.de).

Das Kreislaufwirtschafts- und Abfallge-
setz (KrW-/AbfG) legt fiir Abfille, die Er-
reger iibertragbarer Krankheiten enthal-
ten oder hervorbringen kénnen, besonde-
re Anforderungen fest. Die Ausfithrungs-
bestimmung dazu ist die sog. LAGA-Richt-
linie, die auch Teil der Richtlinie fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraventi-
on ist (http://www.rki.de).

Gemifd § 36 Abs. 2 IfSG kénnen ,,Zahn-
arztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive
Eingriffe vorgenommen werden, sowie
sonstige Einrichtungen und Gewerbe, bei
denen durch Titigkeiten am Menschen
durch Blut Krankheitserreger tibertragen
werden konnen,.... durch das Gesund-
heitsamt infektionshygienisch tiberwacht
werden.“ Weitere Regelungen zum Infek-
tionsschutz finden sich in einigen Bundes-
lindern in den Gesetzen tiber den 6ffentli-
chen Gesundheitsdienst.

Das Robert Koch-Institut veroffent-
licht im Rahmen seiner Amtsaufgaben
(§ 4 IfSG) [91] ,Richtlinien“ und ,,Emp-
fehlungen®; z.B. die ,,Richtlinie fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraventi-
on“ (§ 23 Abs. 2 IfSG). Sie sind an 6ffentli-
che wie private Einrichtungen oder Perso-
nen adressiert. Sie haben keine unmittelba-
re rechtliche Verbindlichkeit. Es ist jedoch
davon auszugehen, dass diese Empfehlun-
gen grundsétzlich medizinischer Standard
sind und den Stand von Wissenschaft und
Technik wiedergeben. Damit ist ein Abwei-
chen davon nur mit guter Begriindung an-
geraten [1].

Die Empfehlungen wurden ehrenamtlich
und ohne Einflussnahme kommerzieller
Interessengruppen im Auftrag der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionsprivention bearbeitet von J. Be-
cker (Leiter der Arbeitsgruppe), Diissel-
dorf, D. Buhtz, Berlin, M. Exner, Bonn,
R. Hilger, Diisseldorf, H. Martiny, Berlin,
M. Mielke, A. Nassauer, G. Unger (fiir das
RKI).
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Anhang 1

Unkritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Beriihrung kommen

Unkritische Medizinprodukte

z. B. Instrumente fir MaBnahmen ohne Schleimhautkontakt (z.B. extraorale Teile
des Gesichtsbogens, Schieblehre)

$
Reinigung/Desinfektion (1)

L 4 4
ggf. maschinell manuell

¥ 4
thermisches Reinigungs- und geeignetes Reinigungs- bzw.
Desinfektionsverfahren Desinfektionsverfahren,
(RDG) Spulung und Trocknung

1) grundsétzliche Desinfektion aus Grunden der Praktikabilitat und der generellen
Nahe zu Schleimhaut



Anhang 2

Semikritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veréanderter Haut in
Berlihrung kommen

sind Hohlrdume oder schwer zugéangliche Teile vorhanden?

2
nein
2

Medizinprodukte semikritisch A ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung,

z.B. Handinstrumente fiir allgemeine, praventive, restaurative oder
kieferorthopadische (nichtinvasive) Maflnahmen

$
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
$

Reinigung/Desinfektion

$

maschinell

$

manuell

thermisches Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren
(RDG)

¥

geeignetes, nicht fixierendes

(gof. desinfizierendes) Reini-
gungsverfahren; Spilung und
Trocknung

¥

abschlieRende thermische
Desinfektion im Dampf-
sterilisator (unverpackt auf
geeigenten Trays, Sieb-
schalen, Tabletts, etc.)

$

Freigabe zur Lagerung (geschitzt) bzw. zur Anwendung

1)Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.




Anhang 3

Semikritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft verédnderter Haut in
Bertihrung kommen

sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?

2
nein
2

Medizinprodukte semikritisch A ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung,

z.B. Zusatzgerate ohne Austritt von Flussigkeiten und/oder Luft oder Partikeln
(z.B. Polymerisationslampe)

4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
4
Reinigung/Desinfektion
$ 4
Maschinell (wenn vom manuell
Hersteller zugelassen)
$ 4
¥ Aul3enreinigung und -
¥ desinfektion
¥ Reinigung; Wischdesin-
$ fektion mit geeignetem (Fla-
4 chen-)Desinfektionsmittel

$ A

Thermisches Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren flr
abnehmbare Geréteteile in
geeigneten Einsatzen im RDG

()

gegebenenfalls abschlieR-
ende thermische Desinfek-
tion abnehmbarer Gerdateteile
mit direktem Gewebekontakt
im Dampfsterilisator (wenn
vom Hersteller zugelassen)

$

Freigabe zur Lagerung (geschtzt) bzw. zur Anwendung

1) Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieBende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.




Anhang 4

Semikritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in
Bertihrung kommen

sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?

2
ja
2

Medizinprodukte semikritisch B mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

z. B. rotierende oder oszillierende Instrumente fiir allgemeine, praventive,
restaurative oder kieferorthopadische (nichtinvasive) Malinahmen

$
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
¥
Reinigung/Desinfektion
A 4 ¥
maschinell manuell
$ L 4
thermisches Reinigungs- und geeignetes (ggf. desinfizie-
Desinfektionsverfahren in rendes) Reinigungsverfahren
geeigneten Einsatzen im RDG (ggf. mit Korrosionsschutz);
bei Bedarf in Kombination
mit Ultraschall, Spilung und
Trocknung
$ L 4
A abschlieRende thermische
4 Desinfektion im Dampfsteri-
A lisator unverpackt auf geeig-
¥ (1) neten Standern, Siebschalen,
¥ etc.
$

4

Freigabe zur Lagerung (geschiitzt) bzw. zur Anwendung

1) Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.




Anhang 5

Semikritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veréanderter Haut in
Beriihrung kommen

sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?

2
ja
2

Medizinprodukte semikritisch B mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung

z. B. Ubertragungsinstrumente fur allgemeine, restaurative oder
kieferorthopadische Behandlung

4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
4
Reinigung/Desinfektion bevorzugt maschinell/thermisch
¥ 4
maschinell manuell
4 4 4
thermisches Reini- chemisches Reini- Aulienreinigung und
gungs- und Desinfekti- gungs- und Desinfekti- -desinfektion
onsverfahren, Pflege onsverfahren, Pflege
(geeignete Olung) (1) (geeignete Olung) (1)
der Innenteile der Innenteile
4 \ 4 Wischdesinfektion
4 \ 4 mit geeignetem
£ 4 (Flachen-)Des-
$ 4 infektionsmittel
4 \ 4 4
£ 4 Innenreinigung und
4 \ 4 Pflege (geeignete
2 2 Olung (1)
¥ (2) ¥ (2) $
4 4 abschlieRende ther-
4 4 mische Desinfektion,
L 4 4 unverpackt im
L 4 4 Dampfsterilisator
L 4 4 (Zyklus B/S) auf
L 4 4 geeigneten Standern,
4 \ 4 Siebschalen, etc.
4 \ 4 4

Freigabe zur Lagerung (geschutzt) bzw. zur Anwendung

1) Auf das Medizinprodukt und das Aufbereitungsverfahren abgestimmtes Ol.
2) Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieBende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.




Anhang 6

Semikritische Medizinprodukte
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in
Bertihrung kommen

sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?

2
ja
2

Medizinprodukte semikritisch B mit erhohten Anforderungen an die Aufbereitung

z. B. Zusatzgerate mit Austritt von Fllssigkeiten und/oder Luft oder Partikeln
(z.B. Zahnsteinentfernungsgerate, Ansatze der Mehrfunktionsspritzen,
Pulverstrahlgerate)

4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
4
Reinigung/Desinfektion
$ 4
maschinell (wenn vom manuell
Hersteller zugelassen)
$ 4
A AulRenreinigung und -
4 desinfektion
¥ Reinigung; Wischdesinfek-
¥ tion mit geeignetem (FIla-
$ chen-)Desinfektionsmittel
4 4
thermisches Reinigungs- und abschlielende thermische
Desinfektionsverfahren fir Desinfektion abnehmbarer
abnehmbare Geréteteile in Geréteteile im Dampfsteri-
geeigneten Einsétzen im RDG lisator (Zyklus B/S) (wenn
vom Hersteller zugelassen)
auf geeigneten Standern,
Siebschalen, etc.

¥ (1) ’

Freigabe zur Lagerung (geschiitzt) bzw. zur Anwendung

1) Bei lediglich maschineller Reinigung (ohne nachweisliche Desinfektion) ist eine
abschlieRende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich.




Anhang 7

Kritische Medizinprodukte

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

liegen Angaben des kann aufgrund Medizinprodukt
Herstellers zur ®»nein® | vorhandener =»nein= | nicht aufbereiten
Aufbereitung vor? Kenntnisse ein

standardisiertes/-
validiertes Aufbe-
reitungsverfahren
festgelegt werden?

$ $

ja ja

$ $
sind Hohlrdume oder schwer zugéangliche Teile vorhanden?

$

nein

$

Medizinprodukte kritisch A ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

z.B. Instrumente und Hilfsmittel fiir chirurgische, parodontologische oder
endodontische (invasive) MaRnahmen

4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
4
Reinigung/Desinfektion bevorzugt maschinell/thermisch
4 4
maschinell manuell
A 4 A 4
thermisches Reinigungs- und geeignetes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren (RDG) Desinfektionsverfahren,
Spulung und Trocknung
4 geeignetes Instrumenten-
\ 4 desinfektionsmittel
4 4

Dampfsterilisation (Zyklus B/S) verpackt in geeigneten
Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder
Containern

$

Freigabe zur Lagerung (geschiitzt) bzw. zur Anwendung




Anhang 8

Kritische Medizinprodukte

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

liegen Anga- kann aufgrund vor- Medizinprodukt nicht
ben des Her- | ®nein® | handener Kennt- =»nein= | aufbereiten
stellers zur nisse ein standardi-
Aufbereitung siertes/validiertes
vor? Aufbereitungsver-
fahren festgelegt
werden?
A 4 ¥
ja ja
A 4 ¥
sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?
¥
ja
¥

Medizinprodukte kritisch B mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

z.B. rotierende oder oszillierende Instrumente fir chirurgische, parodontologische
oder endodontische Mafinahmen

$

Durchfuhrung: Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Téatigkeit
uber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfiigen

4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung
4
Reinigung/Desinfektion bevorzugt maschinell(1)/thermisch
¥ $
maschinell (1) manuell
4 $
thermisches Reinigungs- geeignetes Reinigungs- und
und Desinfektionsver- Desinfektionsverfahren (ggf. mit
fahren in geeigneten Korrosionsschutz); bei Bedarf in
Einsatzen im RDG Kombination mit Ultraschall,
Spulung und Trocknung

4 geeignetes Instrumentendes-
¥ infektionsmittel flr rotierende
¥ oder oszillierende Instrumente
¢ $
¥
begrenzte Anzahl von Aufbereitungszyklen?
¥ L 4
nein ja

¥ L 4

¥ Kennzeichnung

¥ A 4

Dampfsterilisation (Zyklus B/S) verpackt in geeigneten
Klarsichtsterilisierverpackungen, Dentalkassetten oder Containern

$

Freigabe zur Lagerung (geschutzt) bzw. zur Anwendung

1) Es wird darauf hingewiesen, dass fur viele der hier angesprochenen
Medizinprodukte gegenwaértig kein allgemein anerkanntes maschinelles
Aufbereitunasverfahren etabliert ist.




Anhang 9

Kritische Medizinprodukte

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

liegen Angaben kann aufgrund vor- Medizinprodukt
des Herstellers ®nein® |handener Kenntnisse |=nein= |nicht aufbereiten
zur Aufbereitung ein standardisiertes/-
vor? validiertes Aufberei-

tungsverfahren fest-
gelegt werden?

2 ’
ja ja
L 14

sind Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile vorhanden?

2
ja
2

Medizinprodukte kritisch B mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung

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

$

Durchfuhrung: Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Tétigkeit
uber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen

A 4
bei Bedarf: nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar nach Anwendung
A 4
Reinigung/Desinfektion bevorzugt maschinell (1)/thermisch
4 4
maschinell (1) manuell
$ L 4 4
thermisches Rei- chemisches Reini- AuBenreinigung
nigungs- und gungs- und Desinfek- und -des-
Desinfektionsver- tionsverfahren, Pflege infektion
fahren, Pflege (geeignete Olung) (2)
(geeignete Olung) der Innenteile
(2) der Innenteile
A 4 4 Reinigung;
$ L 4 Wischdesinfek-
\ 4 \ 4 tion mit ge-
$ 4 eignetem (Fl&-
$ \ 4 chen-)Desinfek-
$ 4 tionsmittel
L 4 ¥ 4
$ \ 4 Innenreinigung
$ \ 4 und Pflege (ge-
2 2 eignete Olung)
4 4 (2)
$ L 4 4

Dampfsterilisation (Zyklus B, ggf. S) verpackt in
Klarsichtsterilisierverpackungen, Dentalkassetten oder Containern

$

Freigabe zur Lagerung (geschiitzt) bzw. zur Anwendung

1) Es wird darauf hingewiesen, dass fur viele der hier angesprochenen
Medizinprodukte gegenwartig kein allgemein anerkanntes maschinelles
Aufbereitungsverfahren etabliert ist.

2) Auf das Medizinprodukt und das Aufbereitungsverfahren abgestimmtes Ol.






