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Gast-Kommentar

Klarheit tiiber die

Hygieneanforderungen

Nach langer Wartezeit ist im April 2006 der neue
Rahmenhygieneplan der Bundeszahnirztekammer
und des Deutschen Arbeitskreises fir Hygiene in der
Zahnarztpraxis (DAHZ) nun da.

Erinnern wir uns: Nach der Veroffentlichung der
RKI-Empfehlung herrschte groffe Verunsicherung
insbesondere tiber die Anforderungen an die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten in Zahnarztpraxen.
Erschwert wurde die Situation fir Praxisbetreiber
durch zeitnah einsetzende Praxisbegehungen vor al-
lem in Nordrhein-Westfalen, aber auch in anderen
Bundesldndern. Hierbei beriefen sich die Behorden
auf eben jene RKI-Empfehlungen sowie das MPG
und die Medizinproduktebetreiberverordnung. Von
einer klaren Linie bei Begehungen konnte keine Rede
sein. So kam es dazu, dass beispielsweise ein Klasse B
Autoklav bemingelt wurde, weil kein Drucker ange-
schlossen war, wahrend andernorts aber alte Klasse
N Autoklaven unbeanstandet blieben. Schnell stand
die Forderung nach einer Sterilgutassistentin im
Raum und in vielen Praxen waren bereits die Blei-
stifte gezuickt, um ellenlange behandlungsbezogene
Listen der Medizinprodukte zu erstellen.

Mit dem neuen Hygieneplan existiert nunmehr Klar-
heit tiber die Hygieneanforderungen in Zahnarzt-
praxen. Zwar hat sich der Umgang gegeniiber dem
alten Rahmenhygieneplan etwa vervierfacht, aber
dennoch liegt hier eine umsetzbare Richtlinie vor, aus
der viele angedrohte Harten herausgehalten werden
konnten.

Der erwahnte Zuwachs im Umfang ist vor allem der
Aufbereitung der Medizinprodukte nach den RKI-
Empfehlungen geschuldet. Hier gibt der Hygiene-

plan den Praxen zum Teil sehr detaillierte Vorgaben
an die Hand, die die Umsetzung in der Praxis ermog-
lichen. Der vorliegende Rahmenhygieneplan ist an
die Praxissituation anzupassen und kann mit Ver-
fahrens- und Arbeitsanweisungen erganzt werden.
Somit ist im Prinzip ein Zahnmedizinischer Quali-
tatsManagementStandard (ZM-QM-Standard) ein-
zufithren.

Neu ist in diesem Zusammenhang die Dokumenta-
tionspflicht. So missen bestimmte Medizinprodukte
nach der Aufbereitung fiir die weitere Benutzung per
Unterschrift freigegeben und mit Chargennummern
gekennzeichnet werden, aus denen das Sterilisierda-
tum, das Verfallsdatum und das Sterilisationsverfah-
ren hervorgehen.

Von der Trockenentsorgung des Behandlungsplatzes
bis zur Freigabe der aufbereiteten Instrumente sind
nunmehr praxisindividuelle Arbeitsanweisungen zu
erstellen, um die Einhaltung der Vorgaben des Rah-
menhygieneplans nachzuweisen.

Die fehlerfreie und somit rechtssichere Erfiillung der
neuen Anforderungen an die Hygiene erfordert so-
mit einen hohen Organisationsgrad des gesamten
Praxisteams. Spatestens zum jetzigen Zeitpunkt, wo
jede Praxis quasi gezwungen wird, ein Standard QM-
System einzufiihren, liegt die Uberlegung nahe, sich
mit einem fertigen Software-Paket zu rusten, wie es
z. B. die eaZydent® bietet, um damit in naher Zu-
kunft sich nach DIN EN ISO 9001:2000 vom TUV
zertifizieren zu lassen und somit wirklich ruhigschla-
fen zu konnen.

Dr. Werner Hotz, Sigmaringen
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Infektionspriavention in der
Zahnheilkunde

Im April 2006 wurde im Bundesgesundbeitsblatt die neue Emp-
fehlung des Robert Koch-Institutes , Infektionsprdivention in
der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene® verdof-
fentlicht. Sie ersetzt die Empfeblung ,,Anforderungen an die Hy-
giene inder Zabnmedizin® aus dem Jahr 1998. Lesen Sie im fol-
genden Artikel, wie verbindlich die neuen Empfeblungen des
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ohl selten hat das Erscheinen
einer Hygieneempfehlung in
der Zahnirzteschaft dhnliche

Aufmerksamkeit hervorgerufen wie die
Einfiihrung einer neuen Gebiihrenord-
nung. Nun kann man mit Hygienemaf3-
nahmen leider kein Geld verdienen, son-
dern eher sehr viel ausgeben. Dies mag
auch der Grund fiir die Irritationen in der
Zahnirzteschaft sein, wird doch gemut-
maft, dass durch diese Empfehlung eine
Kostenlawine ausgelost werden konnte.
Dies trifft so jedoch nicht zu. Diese Kos-
ten fielen vielmehr bereits ab dem Jahr
2001 an: Zu diesem Zeitpunkt wurde
niamlich, von der zahnirztlichen Offent-
lichkeit weitgehend unbemerkt bzw. ig-
noriert, die gemeinsame Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
am Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) , Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten® veroffent-
licht.

Diese RKI/BfArM-Empfehlungsetzte fur
die Aufbereitung von Medizinprodukten
neue MafSstibe, die tiber die Empfehlun-
gen des RKI zur Aufbereitung von Den-
talinstrumenten von 1998 deutlich hi-
nausgingen. Empfehlungen der Kommis-
sion stellen zwar kein verbindliches
Recht dar, da sie aber den Stand des Wis-

sens definieren, kommt ihnen vor dem
Hintergrund von Praxisbegehungen
durch Aufsichtsbehorden besondere Be-
deutung zu. Zudem wurde die
RKI/BfArM-Empfehlung im Jahr 2002
durch § 4 Abs. 2 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV)juris-
tisch mit einer Vermutungswirkung hin-
sichtlich der ordnungsgemafien Aufbe-
reitung von Medizinprodukten ausge-
stattet und spatestens damit auch fir die
Zahnheilkunde verbindlich.
Bedauerlicherweise unterscheidet die
RKI/BfArM-Empfehlung nicht nach
Fachdisziplinen, sondern formuliert die
Anforderungen an die Aufbereitung aus-
schlieSlich auf der Grundlage einer Risi-
kobewertung und Einstufung der aufzu-
bereitenden Medizinprodukte. In der
neuen Empfehlung ,Infektionspriven-
tion in der Zahnheilkunde — Anforde-
rungen an die Hygiene“ wurden die fur
die Zahnheilkunde zu allgemein formu-
lierten Anforderungen daher konkreti-
siert und von Uberregulierungen befreit.
Es muss jedoch betont werden, dass die
RKI/BfArM-Empfehlung weiterhin auch
fiir die Zahnheilkunde Gultigkeit besitzt,
solange nicht § 4 der MPBetreibV gedn-
dert wird.

Das zentrale Thema der neuen Empfeh-
lung ist natirlich die Aufbereitung von
Medizinprodukten. Die sehr strengen
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Anforderungen an die Validierung konn-
ten jedoch an die Belange der Zahnheil-
kunde angepasst werden, sodass in der
Zahnmedizin eine Validierung nicht
mehr zwingend vor Ort in der Zahnarzt-
praxis stattzufinden hat. Eine manuelle
Aufbereitung von Medizinprodukten
bleibt auch weiterhin moglich. Einer
»Sterilgutassistentin® fiir die Aufberei-
tung von Medizinprodukten kritisch B
bedarf es nicht, wohl aber spezieller
Sachkenntnisse.

Aufbereitungsverfahren

Bevor Medizinprodukte zur erneuten
Verwendung aufbereitet werden diirfen,
muss der verantwortliche Praxisbetrei-
ber, unter Beriicksichtigung konstruk-
tionsbedingter und materialtechnischer
Details, eine Risikobewertung und Ein-
stufung der in seiner Praxis verwendeten
zahndrztlichen Instrumente als unkri-
tisch, semikritisch A/B oder kritisch A/B
vornehmen. Bei Zweifeln an der Einstu-
fung ist das Medizinprodukt der jeweils
hoheren (kritischeren) Risikostufe zuzu-
ordnen.

Eine Wiederverwendung von Medizin-
produkten setzt voraus, dass geeignete
Aufbereitungsverfahren festgelegt wer-
den konnen. Die Hersteller von Medizin-
produkten missen hierzu nach DIN EN
ISO 17664 Angaben zur Aufbereitung
verfugbar machen. So kann z.B. vom
Hersteller die Zahl der Aufbereitungs-
zyklen festgelegt sein, nach denen ein
Medizinprodukt nicht mehr erneut ohne
Gefdhrdung des Patienten eingesetzt
werden darf. Diestrifft beispielsweise auf
Instrumente fiir die maschinelle Auf-
bereitung von Wurzelkanilen zu. Dann
muss bei der Aufbereitung in geeigneter
Weise eine entsprechende Kennzeich-
nung des Instrumentes erfolgen, damit
bei der Entscheidung tiber eine erneute
Aufbereitung die Anzahl der bereits
durchgefithrten MafSnahmen erkennbar
ist. Leider liegen derartige Herstelleran-
gaben, wie beispielsweise Gebrauchsan-
weisungen oder Angaben in Produktka-
talogen, nicht immer vor und sind auch
auf Nachfrage nicht immer zu erhalten.
Dann ist zu prifen, ob aus Erfahrung
oder auf Grund vorhandener Kenntnisse

uber das betreffende oder ein dhnliches
Medizinprodukt ein Aufbereitungsver-
fahren festgelegt werden kann. Die Auf-
bereitungsverfahren fiir die jeweiligen
Medizinprodukte/-produktgruppen
sind detailliert in allen Einzelschritten in
einem praxisspezifischen Hygieneplan
zu beschreiben. Als Vorlage kann der
Rahmen-Hygieneplan des Deutschen
Arbeitskreises fiir Hygiene in der Zahn-
arztpraxis (DAHZ) und der Bundeszahn-
drztekammer (BZAK) dienen, der als
Download aufder Homepage desDAHZ
(www.schuelke-mayr.com) abrufbar ist.

Sachkunde

Als besondere Voraussetzung fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten
kritisch B fordert die RKI/BfArM-Emp-
fehlung den Nachweis einer anerkannten
40-stiindigen Ausbildung zur Sterilgut-
assistentin — ein Nachweis, der in der
Zahnarztpraxis regelmafSig nicht gefithrt
werden kann. Die neue Empfehlung ,,In-
fektionspravention in der Zahnheil-
kunde — Anforderungen an die Hygiene“
verlangt demgegentiber nur den Nach-
weis der erforderlichen speziellen Sach-
kenntnisse und tberldsst es den Zahn-
arztekammern, auf Linderebene eine
Regelung auszuhandeln.

Die Aufbereitung semikritischer und
kritischer Medizinprodukte endet mit
der Freigabe zur Lagerung bzw. zur er-
neuten Anwendung am Patienten. Ent-
sprechend der fachlichen Qualifikation
des mit der Aufbereitung von Medizin-
produkten beauftragten Personals muss
der Praxisbetreiber die zur Freigabe be-
rechtigten Personen schriftlich benen-
nen. Die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten erfolgt in einem eigenen Bereich.
Dies muss kein gesonderter Aufberei-
tungsraum sein, jedoch sollte eine Ab-
grenzung des unreinen zum reinen Be-
reich moglich sein.

Validierte Verfahren
Fur Reinigung, Desinfektion und Steri-
lisation von Medizinprodukten, die
bestimmungsgemafs keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommen (Medizin-
produkte semikritisch A/B, kritisch
A/B), sind, wenn vom Hersteller des
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Medizinproduktes zugelassen, so ge-
nannte validierte Verfahren anzuwen-
den, wobei die Validierung der Verfah-
ren hinsichtlich Eignung und Wirk-
samkeit dem Medizinprodukt und sei-
ner Risikobewertung angemessen sein
soll. Die angewendeten Verfahren
missen zuverldssig und reproduzier-
bar gewihrleisten, dass die vorgegebe-
nen Ziele Sauberkeit, Keimarmut bzw.
Keimfreiheit, mit jedem jeweils durch-
gefithrten Prozess erreicht werden.
Kontrolle und Dokumentation pro-
zessrelevanter Parameter konnen z. B.
uber Protokollausdruck, Speicherkar-
ten-Steckplatz oder iber eine Ethernet-
Schnittstelle erfolgen.

Nicht in jedem Fall sind allerdings il-
tere, nicht normkonforme Reinigungs-
und Desinfektionsgerate oder Sterili-
satoren noch qualifizierbar. Unter Um-
stinden kann nach einer ,,Risikoana-
lyse“ noch eine Nachristung erfolgen
oder aber ein hoherer Aufwand bei der
Leistungsbeurteilung solcher Gerite
erforderlich sein.

Wer ein fabrikneues Auto kauft, fihrt
anschlieend nicht gleich zum TUV, da
davon ausgegangen werden kann, dass
ein Neuwagen vom Hersteller gepriift
und freigegeben wurde: Ebenso selbst-
verstandlich muss der unumgéngliche,
da gesetzlich vorgeschriebene, Validie-
rungsaufwand fur Neu-Gerite daher
in den Verantwortungsbereich der
Hersteller gehoren. Als Voraussetzung
fur eine Validierung mussen Typ- bzw.
Werksprifung seitens der Hersteller
die Eignung von Reinigungs- und Des-
infektionsgerdaten oder Sterilisatoren
nach den Anforderungen der prENISO
15883 bzw. EN ISO 13060 zur Erfiil-
lung der von ihnen geforderten spezifi-
schen Leistung belegen. Im Rahmen ei-
ner Abnahmeprifung bei Aufstellung
der Gerite ist in einem Aufstellungs-
protokoll durch den Lieferanten zu be-
statigen, dass die baulich-technischen
Voraussetzungen am Standort in der
Praxis erfiillt sind und dass das Gerit,
so wie es installiert wurde, dauerhaft
nach den vorbestimmten Kriterien ar-
beitet und somit reproduzierbare Er-
gebnisse liefert. Fiir normkonforme

Gerate ist es dann ausreichend, — z. B.
anhand von Fotos oder einer Auflis-
tung — die Aquivalenz praxistypischer,
standardisierter Referenzbeladungen
mit den vom jeweiligen Hersteller an-
gegebenen Beladungskonfigurationen
nachzuweisen. In diesen Fillen er-
ubrigt sich eine Validierung vor Ort in
der Zahnarztpraxis.

Reinigung und Desinfektion
Eine effiziente Reinigung ist Vorausset-
zung fur eine wirksame Desinfektion. Bei
Reinigung und Desinfektion ist thermi-
schen Verfahren in Reinigungs- und Des-
infektionsgeriten (RDG) — soweit nach
Art des Medizinproduktes anwendbar —
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der Vorzug vor manuellen chemischen
Verfahren zu geben, da diese nicht vali-
dierbar sind. Fur Medizinprodukte kri-
tisch B wird in der RKI/BfArM-Empfeh-
lungsogar kategorischinjedem Falle eine
maschinelle thermische Reinigung und
Desinfektion in Reinigungs- und Desin-
fektionsgerdten und eine anschliefSende
Dampfsterilisation gefordert. Dies be-
deutet im Klartext, dass nach der
RKI/BfArM-Empfehlung eine manuelle
chemische Reinigung und Desinfektion
von Medizinprodukten kritisch B gar
nicht mehr zuladssig war! Erst die neue
Empfehlung ,Infektionspravention in
der Zahnheilkunde — Anforderungen an
die Hygiene“ eroffnet wieder die Mog-
lichkeit einer manuellen Reinigung und
Desinfektion von Medizinprodukten
kritisch B, da gegenwirtig fiir viele in der
Zahnheilkunde gebrduchliche Medizin-
produkte gar kein allgemein anerkanntes
maschinelles Aufbereitungsverfahren
etabliert ist.

Wenn Medizinprodukte semikritisch
A/B nach einer Aufbereitung in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeraten (RDG)
freigegeben werden sollen, muss nach-
weislich neben der Reinigung auch eine
Desinfektion stattgefunden haben, d. h.
das RDG muss validierbar und validiert
sein. Medizinprodukte semikritisch A/B,
die im RDG dagegen nur maschinell ge-
reinigt wurden, sind abschliefSend unver-
packt einer thermischen Behandlung
(Desinfektion) im Dampfsterilisator zu
unterziehen. Gleiches gilt fur Medizin-
produkte semikritisch A/B, die manuell
gereinigt und desinfiziert wurden.

Sterilisation im Dampfsterilisator
Die DIN EN ISO 13060 unterscheidet
verschiedene Sterilisationszyklen. Fur
die Zahnarztpraxis sind nur Dampfsteri-
lisatoren mit Zyklus B (fiir unverpackte
oder verpackte massive Produkte und
Hohlkorper wie z.B. Hand-, Winkel-
stiicke/Turbinen sowie auch fir porose
Produkte und Textilien) oder mit Zyklus
S (fiir Produkte, die vom Hersteller des
Sterilisators angegeben werden) geeig-
net. Medizinprodukte kritisch A/B sind
verpackt in Sterilisiergutverpackungen
(Klarsichtsterilisiergut- oder Papierver-

packungen) oder Sterilisierbehaltern im
Dampfsterilisator zu sterilisieren. Sterili-
sierbehdlter miissen mindestens am
Unterteil, besser am Unter- und Oberteil,
perforiert sein, um Dampfdurchdrin-
gung und Kondensatablauf zu gewahr-
leisten.

Das verpackte Gut ist mit nutzungsrele-
vanten Kennzeichnungen zu versehen,
aus der das Sterilisierdatum bzw. die Ste-
rilgutlagerfrist, gegebenenfalls der Inhalt
und, wenn mehrere Sterilisatoren betrie-
ben werden, das Sterilisationsverfahren
ersichtlich sein miuissen. Die richtige Be-
ladung eines Sterilisators ist von ent-
scheidendem Einfluss auf die Wirksam-
keit des Sterilisationsverfahrens und die
Trocknung des behandelten Gutes. Es
empfiehlt sich, die Beladung von Sterili-
satoren zu standardisieren und die Bela-
dungsmuster an den Angaben des Sterili-
satorherstellers auszurichten.

Chargenkontrolle
Die Chargenkontrolle nach einer ma-
nuellen Reinigung und Desinfektion im
Tauchbad besteht aus optischer Kont-
rolle der Medizinprodukte und der
Kontrolle, dass das Verfahren gemafs
der im Hygieneplan festgelegten Stan-
dardarbeitsanweisung (Einwirkzeit, Kon-
zentration der Losung) durchgefithrt
wurde. Da es sich bei der manuellen
Aufbereitung um kein validierbares
Verfahren handelt, ist eine Freigabe der
Medizinprodukte erst nach einer ab-
schlieffenden thermischen Behandlung
(Desinfektion) bzw. Sterilisation im
Dampfsterilisator moglich. Die Char-
genkontrolle nach einer Aufbereitung
im Reinigungs- und Desinfektionsgerit
(RDG) umfasst als wichtigsten und un-
verzichtbaren Schritt die optische Kont-
rolle des Sptilgutes nach Entnahme aus
dem RDG. Ergeben diese visuelle Ins-
pektion sowie die Kontrolle der Gerite-
anzeige bzw. der bei entsprechender
technischer Ausstattung des RDG auf-
gezeichneten relevanten Prozesspara-
meter keine Abweichungen vom nor-
malen Prozessablauf, konnen Medizin-
produkte semikritisch A/B bei Geriten
mit nachweislicher Desinfektion freige-
geben werden. Bei Gerdten ohne nach-
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weisliche Desinfektion kann die Frei-
gabe erst nach einer abschlieSenden
thermischen Behandlung (Desinfek-
tion) im Dampfsterilisator erfolgen.

Die Chargenkontrolle nach einer ther-
mischen Behandlung (Desinfektion)
von Medizinprodukten semikritisch
A/B im Dampfsterilisator schliefst die
visuelle Inspektion des behandelten,
unverpackten Gutes nach Entnahme
aus dem Dampfsterilisator, die Bewer-
tung der aufgezeichneten Prozesspara-
meter (Protokollausdruck oder PC-Ein-
trag) sowie die Bewertung des Farbum-
schlages eines Behandlungsindikators
(Chemoindikator Klasse 1 nach DIN
ENISO 11140-1) ein. Liegen keine Ab-
weichungen vor, konnen die Medizin-
produkte freigegeben werden. Die
Chargenkontrolle nach Sterilisation
von Medizinprodukten kritisch A/B im
Dampfsterilisator umfasst die visuelle
Inspektion des verpackten Sterilgutes
nach Entnahme aus dem Dampfsterili-
sator auf Trockenheit und Unversehrt-
heit der Verpackung, die Bewertung der
aufgezeichneten = Prozessparameter
(Protokollausdruck oder PC-Eintrag)
sowie die Bewertung des Farbumschla-
ges eines Prozessindikators (Chemoin-
dikator Klasse 5 nach DIN EN ISO
11140-1). Anders als ein Behandlungs-
indikator dokumentiert ein Prozessin-
dikator durch den Farbumschlag nicht
nur eine Behandlung im Dampfsterili-
sator, sondern beurteilt als zeitgesteuer-
ter Indikator dariiber hinaus auch
Dampfqualitit und Expositionszeit.
Liegen keine Abweichungen vor, kon-
nen die Medizinprodukte freigegeben
werden. Werden Medizinprodukte kri-
tisch B sterilisiert, ist der Prozessindika-
tor in einen so genannten Process Chal-
lenge Device (PCD), z. B. in eine Helix,
einzubringen. Der PCD soll den Worst
Case simulieren und damit die Sterilisa-
tion an den am schwersten zu sterilisie-
renden Stellen nachweisen, was allein
durch die Dokumentation physikali-
scher Daten iber Protokolldrucker
oder PC-Eintrag nicht moglich ist. Der
Helixtest ist ebenso wie der Bo-
wie&Dick-Test ein Dampfdurchdrin-
gungstest. Er ist allerdings als Hohl-

korpertest fur die Zahnarztpraxis rele-
vanter als der Bowie&Dick-Test, da bei
letzterem die Dampfdurchdringung ei-
nes 7-kg schweren Textil-Paketes ge-
prift wird, was in der Regel die zulis-
sige Beladungsmenge eines Klein-
Dampfsterilisators in der Zahnarztpra-
xis tiberschreitet.

Dokumentierte Freigabe
Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten endet mit der dokumentierten Frei-
gabe zur erneuten Anwendung oder hy-
gienischen Lagerung, wenn die wihrend
der Aufbereitung ermittelten Prozess-
parameter mit den jeweiligen Vorgaben
ibereingestimmt haben. Bei Abweichun-
gen vom korrekten Prozessverlauf — dies
kann z. B. ein fehlerhafter Prozessablauf
infolge eines Geritedefektes oder aber
ein unzulanglich aufbereitetes Medizin-
produkt sein — muss die Aufbereitung
nach Beseitigung der Fehlerursache
wiederholt werden. Die Freigabe von
Medizinprodukten fir die erneute An-
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wendung oder Lagerung ist in geeigneter
Form, z.B. in einem Journal zu doku-
mentieren.

Lagerung

Sterilgut kann in Sterilgutbehaltern und
Klarsichtsterilverpackungen  bis zu
sechs Monaten gelagert werden, wenn
die Lagerung geschutzt, trocken und
staubarm in Schrianken oder Schub-
laden erfolgt; Mehrfachverpackungen
(Sterilgutlagerverpackungen) sogar bis
zu fuinf Jahren. Ist die Lagerzeit abge-
laufen, muss das Medizinprodukt neu
verpacktund neu sterilisiert werden. Bei
Sterilisierbehiltern ist vor einer erneu-
ten Sterilisation gegebenenfalls nur der
Filter zu wechseln.

Wasser fiihrende Systeme

In der neuen RKI-Empfehlung ist auch
die Problematik des Kiihl- und Sptilwas-
sers in zahndarztlichen Behandlungsein-
heiten angesprochen. Aus technischen
Grunden konnen Wasser fithrende Sys-
teme wie Spilwasserkanile und Ab-
saugschlauche durch Mikroorganismen
besiedelt werden.

Da auf Grund unzureichender epide-
miologischer Untersuchungen hieraus
resultierende Risiken derzeit nicht si-
cher zu charakterisieren sind, anderer-
seits das Erkrankungsrisiko fiir gesunde
Patienten und das Behandlungsteam
wohl als gering einzustufen ist, werden
auch weiterhin keine aufwindigeren
mikrobiologische Routineuntersuchun-
gen des Wassers der Behandlungseinhei-
ten als bisher gefordert und Untersu-
chungsintervalle von zwolf Monaten als
ausreichend angesehen. Zur Verringe-
rung der mikrobiellen Besiedelung wer-
den, wie tibrigens auch schon in der
alten Empfehlung von 1998, Desinfek-
tionsanlagen mit nachgewiesener Wirk-
samkeit fiir die Wasser fithrenden Sys-
teme der Behandlungseinheiten emp-
fohlen.

Fazit
Ein qualitdtsorientiertes Hygienema-
nagement machteserforderlich, das Hy-
gieneregime der eigenen Praxis hin und
wieder auf den Priifstand zu stellen. Die

neue Empfehlung des RKI fiir die Zahn-
heilkunde mit ihren nach Kategorien ab-
gestuften Anforderungen ist die Mess-
latte einer solchen Bestandsaufnahme.
Wenn auch die Frage nach dem jeweils
notwendigen Validierungsaufwand der-
zeit noch nicht abschlieflend beantwor-
tet werden kann, da hier vielfach noch
Grundlagen bei den Herstellern zu schaf-
fen sind, sollte bei Planung von Investi-
tionen die Entscheidung fiir validierbare
maschinelle  Aufbereitungsverfahren
(RDG, Dampfsterilisator mit Zyklus B
oder S) fallen. Nicht vergessen werden
sollte, dass Hand-, Winkelstiicke und
Turbinen sowie benotigte Zusatzgerate
wie z.B. Ansitze fiir Mehrfunktions-
spritzen oder Zahnsteinentfernungsge-
rite in ausreichender Anzahl zur Verfi-
gung gehalten werden missen, um eine
ordnungsgemaifSe hygienische Aufberei-
tung dieser Medizinprodukte zwischen
der Behandlung von zwei Patienten zu
ermoglichen. Hygienemafinahmen er-
fordern schon auf Grund des techni-
schen Fortschritts, aber auch wegen des
Auftretens neu erkannter Krankheitser-
reger und des zunehmenden Personal-
einsatzes (Fortbildung, Dokumenta-
tion) einen zunehmenden finanziellen
Aufwand. Bereits 1998 erhob das Insti-
tut der Deutschen Zahnirzte (IDZ) in ei-
ner Pilotstudie exakte Daten zu den be-
triebswirtschaftlichen Kosten der Hy-
giene in der Zahnarztpraxis. Auch die
Empfehlungen des RKI von 1998 for-
derten schon ,,adiquate Rahmenbedin-
gungen®.

Um eine kontinuierliche Sicherung der
Hygiene in der zahnirztlichen Praxis
auch zukiinftig sicherstellen zu konnen,
ist es auch angesichts einer seit 1988 un-
veranderten zahnirztlichen Gebiihren-
ordnung unumganglich, die vom IDZ sei-
nerzeit dokumentierten Ergebnisse auf
das Jahr 2006 hochzurechnen und von
derPolitik endlich eine ,,Hygienegebtihr
einzufordern. SchliefSlich war sich die
damalige Bundesgesundheitsministerin
Frau Fischer im Zuge des BSE-Skandals
auch nicht zu schade, bei den Verbrau-
chern um Verstiandnis fur hohere Fleisch-
preise infolge steigender Kosten fur Hy-
gieneuntersuchungen zu werben. <
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Symbiose aus
Hygiene und Qualitit

Im Februar dieses Jahres war es wieder so weit: Das RKI hat seine
neuen Empfehlungen zur ,Infektionspravention in der Zahnbeil-
kunde — Anforderungen an die Hygiene“ veriffentlicht. Und obwobhl
die Empfeblungen nach eigenen Ausfiibrungen nicht zwangsliufig
rechtlich verpflichtend sind, spiegeln die vermeintlich gestiegenen An-
forderungen an den Zahnarzt doch den aktuellen Stand der Technik
und Medizin wider. Darum ist es im Umbkebrschluss natiirlich jedem
Zahnarzt angeraten, diese Empfeblungen in seiner Praxis umzusetzen.

» Sascha Riedel

bjektiv durfte eine alternative Er-
O fullung der hygienischen Anfor-

derungen schwer fallen, wurden
diese Empfehlungen doch sogleich im
neuen Hygieneplan der Bundeszahnirzte-
kammer (BZAK) und des Deutschen Ar-
beitskreises fiir Hygiene in der Zahnarzt-
praxis (DAHZ) mit den dazugehorigen
Betriebsanweisungen umgesetzt. Maschi-
nellen Reinigungs- und Desinfektionsver-
fahren wird nun generell immer der Vor-
zug vor manuellen Verfahren gegeben.
Wenn diese Empfehlung auch nicht neu
ist,soistsiejetzt vorallem eindeutiger ver-
fasst. Kritische Medizinprodukte sind
beispielsweise nunmehr verpflichtend
maschinell zu reinigen. Betrachtet man
diesen Bereich genauer, erschliefSt sich ei-
nem der Sinn einer konsequenten maschi-
nellen Reinigung und Desinfektion deut-
licher, so mussen nach geltendem Recht
diese Verfahren, ungeachtet dessen ob
manueller oder maschineller Natur, vali-
dierterfolgen. Kann man bei maschineller
Aufbereitung diese Validierung relativ
leicht und unkompliziert nachweisen, so
gilt es, abweichend davon bei manuellen
Verfahren einen erheblich hoheren Auf-
wand daftr zu betreiben. DasProblem der
geringeren Wiederholgenauigkeit bei ma-
nueller Aufbereitung gegentiber der ma-
schinellen sei hier nur am Rande erwihnt.

Praxishygiene und QM
Die Nachweispflicht fiir ein solches vali-
diertes Verfahren tragt dem Gesetz nach
der Zahnarzt — als Betreiber des Medizin-
produktes und des Aufbereitungsverfah-
rens — selbst. Hier diirfen die Arzte aller-
dings dank des Medizinproduktegesetzes
auf die Unterstiitzung der Hersteller von
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionsgeraten setzen, denn diese sind ver-
pflichtet, den Betreiber von Medizinpro-
dukten dahingehend zu unterstiitzen, dass
sie ihm das Validierungsverfahren vorge-
ben. Diese Vorgaben beschrianken sich
nicht nur auf das Verfahren selbst, sondern
erstrecken sich vielmehr auf die geltenden
Parameter, wie Intervalle der Wartungen,
Validierungszyklen und Prifparameter
der Zyklen bis hinzu den zu verwendenden
Materialien. Trotz allem verbleibt eine
Verantwortung beim Betreiber selbst. Die-
sem obliegt die Entscheidung, ob vor allem
die Vorgabe der Fristen fiir seinen eigenen
individuellen Betrieb ausreichend sind.
Anhand dieses Beispiels leuchtet die zent-
rale Bedeutung der Hygiene in modernen
Qualitdtsmanagementsystemen ein. Dabei
seiangemerkt, dass die Validierung der Ins-
trumentenaufbereitung schon einen Teil
des durch den Gesetzgeber im GMG
(GKV-Modernisierungsgesetz) und SGB V
(Sozialgesetzbuch, 5. Buch, Gesetzliche
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Abb. 2: Mégliche Sofortmalinabmen nach Verletzungen.

Krankenversicherung) festgeschriebenen,
praxisinternen Qualititsmanagements
darstellt. Beinhaltet ein solches System
doch dieltickenlose, objektive und stets ak-
tuelle Dokumentation aller relevanten Ab-
ldufe in einer Praxis. Doch das ist bei wei-
tem nicht der einzige Beriithrungspunkt
zwischen Hygiene in der Zahnarztpraxis
und Qualitdtsmanagement in der selbigen.
Beide haben als Ursprungspunkt den
Schutz desPatienten und der Praxis als Ein-
heit zum Ziel. Bei der Hygiene dreht es sich
umden Schutz vor der Infektion mit krank-
heitserregenden Keimen und beim Qua-
lititsmanagement nicht zuletzt um den
Schutz vor den daraus resultierenden
rechtlichen Folgen. Auf diese Weise verhilft
die Symbiose aus Hygiene und Qualitit
nicht nur zur Rechtssicherheit der Praxis,
sondern auch zu einer spiirbaren Kosten-
reduktion und damit zur Reduzierung ei-
nes deutlich gestiegenen Leidensdruck der
Zahnarztpraxen. Der Vorteil dieser Sym-
biose liegt aber auch in der Vermeidung
von Insellosungen, welche durch die Do-
kumentationspflichten in der Hygiene
mehr und mehr Einzug erhalten, hin zu ei-
nem ganzheitlichen, in sich stimmenden
System. Abhingigkeiten in Ablaufen wer-
den aufgezeigt und prozessual miteinander
verkniipft, um die Dokumentation in sich
zu homogenisieren und Redundanzen so-
mit zu vermeiden. Aus dieser gesteigerten
Transparenz lassen sich Sicherheitsrisiken
im hygienischen Sektor schneller beheben,
bevor sie sich zur Gefahr entwickeln kon-
nen. Denken wir zum Beispiel an den Ein-
satz eines neuen Desinfektionsmittels im
Bereich der Raumhygiene. Natiirlich ist es
in den Praxen allgemein bekannt, dass der

Reinigungs-und Desinfektionsplanals Teil
des Hygieneplans, immer aktuell zu sein
hat. Doch wie schnell vergisst man beim
Wechsel eines solchen Mittels die dazuge-
horige Anderung auf dem Hygieneplan?
Mit einer zum Qualitaitsmanagement ge-
horenden durchgiangigen Dokumentation
lasst sich dieser Gefahrenherd einfach eli-
minieren. Man mag sich nun fragen, ob
solche Kleinigkeiten den FEinsatz eines
Qualitatsmanagements wirklich rechtfer-
tigen sollen, oder ob man damit nicht ein
wenig iber das Ziel hinausschiefSt. Schliefs-
lich ging es bisher ja auch ohne Qualitits-
management. Die Antwort dieser Frage
liegt unter anderem im ganzheitlichen An-
satz eines Qualititsmanagementsystems.
Begeben wir uns zu den Anforderungen an
das Personal nach der neuen Empfehlung
des RKI, so stellt man fest, dass fiir die Auf-
bereitung von Medizinprodukten von den
Mitarbeitern einer Praxis spezielle Ausbil-
dungen und Kenntnisse verlangt werden.
Diese spiegeln sich im Qualititsmanage-
ment in den Tatigkeits- und Stellenbe-
schreibungen wider. Die Stellenbeschrei-
bungen sind die Grundlage von den Leis-
tungen, die in der Arztpraxis angeboten
werden konnen. Durch Schulungen und
Weiterbildungen konnen Anforderungs-
defizite geschlossen und die Praxis auf
diese Weise auf ein neues Leistungsniveau
gehobenwerden. Dieser dargestellte Kreis-
lauf skizziert den kontinuierlichen Verbes-
serungsprozess eines gelebten Qualitats-
managements. Eine Qualitat, die nicht nur
der Patient positiv aufnimmt.

Hygienekreislauf
In das Stichwort Qualitit, passt ebenfalls
nahtlos die nach der Empfehlung der RKI
geforderte Klassifizierung der medizini-
schen Instrumente. Hier wird vor der ei-
gentlichen Aufbereitung vom Zahnarzt ge-
fordert, dass er sein Instrumentarium einer
Klassifizierung in semikritisch A & B und
kritisch A & B unterzieht. Die besonderen
Klassifizierungen unkritisch und kritisch C
werden im Folgenden vernachlissigt be-
handelt. Auch wenn diese Klassifizierung
in Gruppen stattfinden kann, ist sie doch
gerade im Aufbereitungszyklus zeitauf-
windig und umstandlich. Unkomplizier-
ter und der Rechtssicherheit vollauf genti-
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gend isteine Klassifizierung nach semikritisch B und kritisch
B.Durch diese Mafinahme kann folgender Hygienekreislauf
aufgestellt werden: Nach dem Einsatz der Instrumente am
Patienten werden diese in eine Tauchdesinfektion im Be- | nstrumente wo ”erl
handlungszimmer gegeben, um nach der Behandlung in den | MImMer nur d as e |r| (= D G 'I
Hygieneraum gebracht und dem maschinellen, validierten
Reinigungsverfahren zugefiihrt zu werden. Dann erfolgen
eine optische Kontrolle der Instrumente sowie die anschlie- onzantrat zur

Bende Pflege. Dabei wird fiir die nachfolgenden Schritte alition und Rainigung
unterschieden nach semikritisch B und kritisch B. Alle nach
kritisch B klassifizierten Instrumente werden eingeschweifst
und dem Sterilisator zur Sterilisation zugefiihrt. Instru-
mente, die nach semikritisch B eingestuft wurden, konnen
lose verpackt in den Sterilisator zur Desinfektion tibergeben
werden. Nachdem die Instrumente wieder eingelagert wur-
den, konnen sie schliefSlich wieder in den Behandlungsab-
lauf eintreten (sieche Abb. 1).

Auch hierbei findet sich eine Verkettung zum Quali-
tatsmanagementsystem. Zum einen kann nur durch die Do-
kumentation der einzelnen Schritte und des Hygienekreis-
laufes an sich objektiv nachgewiesen werden, dass die ge-
forderten Anforderungen eingehalten werden. Zum ande-
ren dirfen Instrumente, die nach kritisch B klassifiziert
wurden, nur durch besonders geschultes und ausgebildetes
Personal aufbereitet werden. Diese Eignung des Personals
findet sich in der Stellenbeschreibung wieder.
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Fazit

Restimierend kann gesagt werden, dass ein aktuelles Hy-
gienemanagement erst durch die Symbiose mit einem mo-
dernen Qualititsmanagementsystem wirklich sicher den
Anforderungen aus der Empfehlung des RKI und Gesetz-
gebung nachkommt. Der beruhigende Zustand der wei-
testgehenden Rechtssicherheit einer Arztpraxis wird da-
rum auch erst durch diese zwei miteinander verkniipften
Komponenten hergestellt. Hat man frither oft zu Recht
den gestiegenen Anstieg der Biirokratie durch Qualitats-
management und Umsetzung von Hygieneanforderun-
gen immer wieder kritisiert, so liegt der Fokus heute auf
der effizienteren Arbeitsweise im Bereich der Hygiene
durch eine lickenlose Integration eines Qualitats-
managementsystems. 4
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Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Temperaturiiberwachung mit ei-
nem Messgeriit.

Dr. rer. nat. Winfried Michels
c¢/o Miele PROFESSIONAL
Carl-Miele-StraBe 29
33332 Gitersloh
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Derzeit wird viel iiber die Validierung der Prozesse von Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten (RDG) gesprochen. Dabei besteht viel
Unsicherbeit und Verwirrung iiber die Eignung der Gerdte, der Va-
lidierbarkeit ibrer Prozesse sowie Art und Umfang der Validierung.

» Dr. Winfried Michels

rundsitzlich fordert die Betreiber-
Gverordnung, die Instrumenten-

aufbereitung stets mit validierten
Verfahren der Reinigung und Desinfek-
tion durchzufiihren. Juristisch bedeutet
dies, dass der Anwender die praktizierte
Aufbereitung stets mit gleichartiger Qua-
litatdurchzufithren hatund diesesstets do-
kumentiert nachweisen kann.

Was bedeutet Validieren?

Bisher mangelte es oft am Verstindnis,
was ,, Validierung® tberhaupt bedeutet.
Hier schafft nun die Leitlinie der DGKH
(Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaus-
hygiene), DGSV (Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung) und AKI (Ar-
beitskreis  Instrumentenaufbereitung)
deutlich mehr Klarheit. Die Leitlinie
wurde erstellt in Anlehnung an die zu-
kinftige Norm EN ISO 15883. Die kon-
kreten Handlungsempfehlungen werden
dem Ziel gerecht und reduzieren den in
der Norm vorgegebenen Aufwand im Be-
reich der Krankenhauser auf ein pragma-
tisches Maf3. Sie bediirfen jedoch fiir an-
dere Einrichtungen einer weiteren Anpas-
sung. Im Gegensatz zu den Krankenhau-
sern liegt die Quote der Zahnarztpraxen
mit maschineller Aufbereitung noch deut-
lich unter 50 %.

Validierung ist nach der Norm prEN ISO
15883 ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretie-
ren der erforderlichen Ergebnisse, um zu
zeigen, dass ein Verfahren stindig Pro-
dukte erbringt, die mit den vorgegebenen

Spezifikationen ubereinstimmen. Diese
Definition ist offensichtlich schwer ver-
standlich: Es ist nicht damit getan, dass
der RDG-Hersteller eine Geratetechnik
liefert, die standardisierte Prozesse bereit-
stellt, fiir die der dokumentierte Leis-
tungsnachweis als Gutachten eines Prif-
instituts beigebrachtistund welche dortin
einem Labor unter Bedingungen erstellt
wurde, die eine Praxissituation simuliert.
Dieser Leistungsnachweis fiir das RDG
dient nur der Konformititsbewertung
hinsichtlich der Erfiilllung der grundlegen-
den Anforderungen undist Grundlage der
CE-Kennzeichnung gemaf§ MPG.

Der Nachweis, dass die angemessene Leis-
tungin der Praxis erbracht wird, muss vor
Ort erfolgen. Validierung eines Reini-
gungs-Desinfektionsprozesses in der Pra-
xis ist der Eignungsnachweis fiir den be-
absichtigten Zweck, bezogen auf die je-
weiligen Bedingungen in dem Aufberei-
tungsbereich des Betreibers. Es gehtin der
jeweiligen Praxissituation beispielsweise
bezogen auf die Leistungsqualifikation
der Reinigung darum, nachzuweisen,
dass dort die spezifischen Instrumente mit
dem vorgegebenen Prozess angemessen
gereinigt und die Anforderungen erfullt
werden. Die Reinigungsleistung ist dabei
von verschiedenen Faktoren wie z.B. Pro-
zesschemikalien und Wasserqualitit ab-
hingig, aber auch von den Instrumenten
selbst mit ihrem Design, der Kontamina-
tion unter den jeweiligen Anwendungsbe-
dingungen und -einfliissen, der gegebenen
Entsorgung zur Aufbereitung, nach gege-



benenfalls einer Vorbehandlung oder von der festgelegten
Beladung der Spuileinsitze. Es geht also bei der Validierung
um die Wahrheitsfindung angemessener Reinigung und
Desinfektion fiir die jeweiligen Praxisbedingungen des an-
gewendeten Prozesses auf die jeweils spezifische Konstella-
tion wieder aufzubereitender Medizinprodukte. Es geht
nichtdarum, den geringsten akzeptierbaren Nenner bei der
Erfillung von Formalismen zu finden oder ob der Anwen-
der am Ende die Akzeptanz einer Entscheidungsperson
oder Kontrolleurs erreicht. Voraussetzung fiir die Leis-
tungsqualifikation ist, dass das Gerat mit seiner techni-
schen Ausstattung qualifiziert ist. Die stindige Ergebnis-
qualitit soll bis zur nachsten Leistungsqualifikation abge-
sichert sein. Dieses wird als gegeben angesehen, wenn die
Gerite den Anforderungen der Norm EN ISO 15883 ent-
sprechen.

Qualifizierung von élteren RDG

Altere RDG, die nicht der EN ISO 15883-1 entsprechen,
konnen auf Grund von Bewertungen und festgelegten Rou-
tinekontrollen, die geeignet sind, die Reproduktion der Ver-
fahrensicherzustellen, weiter betrieben sowie die Verfahren
validiert werden. Dieses betrifft sowohl die Reinigung als
auch die thermische Desinfektion. In jingster Zeit gab es
Ansichten, dass bei einem nicht validierbaren Verfahren ei-
nes RDG, dieses nicht mehr zur Desinfektion, wohl aber
noch zur Reinigung verwendet werden konne. Dies ist un-
zutreffend, da die Defizite dann immer sowohl die Reini-
gung als auch die Desinfektion betreffen. Grundvorausset-
zung fir die Qualifizierung ist, dass die RDG mit fest vor-
gegebenen Programmen iiber einen validierbaren Prozess
verfiigen. Nach der o. g. Leitlinie muss demnach ein Pro-
gramm mit Vorsptlung, wie das Vario TD-Verfahren, ver-
fugbar sein. Das ist fir das am haufigsten anzutreffende
RDG in dem Bereich, dem Modell Miele G 7781, seit Mitte
1996 der Fall. Das Nachfolgegerit G 7881 ist nach
Herstellerbewertung normkonform. Das RDG G 7781
kann hinsichtlich der Abweichungen von den Anforderun-
gen der Norm technisch nicht nachgeriistet werden. Die
Prozesse laufen automatisch/elektronisch ab und bei St6-
rungen gibt die Steuerung Fehlermeldungen, aufSer bei den
durch Routinekontrollen zu kompensierenden Abwei-
chungen von der Norm. Diese sind die Tuirverriegelung, die
redundante Temperaturiiberwachung, die Wassermengen-
regelung und die Dosierung flussiger Prozesschemikalien.

Tiirverriegelung und Temperaturfiihler
Die Norm EN ISO 15883-1 fordert eine automatische
Turverriegelung wihrend des Programmablaufs. Diese ist
bei dem RDG G 7781 nicht vorhanden und kann nicht
nachgeriistet werden. Es muss zur Vermeidung der Unter-
brechung des Prozessablaufs unmittelbar neben oder tiber
dem RDG eine deutliche, sichtbare Arbeitsanweisung an-
gebracht werden: ,,Wihrend des Ablaufs eines Reini-

ANZEIGE

streng nach dem
deutschen Reinheitsgebot

W =
onende s Reinjgungzmitte|
% 1

: o
szhinelle Autbereitung

M1 unzeram naten Bxinigurgamnilid
DEThemn lénnen 5= schrdl und snfech
rofiarands und hemiolabis Fenmanis
rivsd & el sch onand meschind | et 140,
B milirobioks @ sch <% Guiachian vworm
et i liranhi2nbeaushysian2 und In-
flifiondionrallx (I, Gaban, bandtig
dix dasinfiziaands Wirlizamlis] bar iz
beti &5 *Lx irn Unitvar sal programnn d <=
M Tharmo-Deanfdiiors 57 28], Sa
lidnren =4k Tharrobabil2 Feiromems
whonend im Hisdardampes i bereich
desirfidard weardan, Sprachen S mil
b2 Hormet =R apr e dar an od 4 fordern
Hea ureear 2 DETherm-Brogchir: an,

Cuelital 2ahi didh A

CEEM EMIEE MY GrokH A O [BE
Tahken o520 ] P00 sl iretd snkal il +

M A B M- T T




E!i!llsnezial | validierung

Die Temperaturmessung spielt bei
der Reinigung und Desinfektion
eine wichtige Rolle.

Wassermengenregelung mit einem
Zentimetermafs.
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gungs-Desinfektionsprozesses darf die
Turentriegelung nicht betitigt werden.
Dieses darf erst nach der Anzeige fiir das
Programmende erfolgen, dabei ist auch
festzustellen, ob die Anzeige die Einhal-
tung der Prozessparameter bestitigt.
Diese Verifizierung ist ausreichend und
eine automatische Prozessdokumenta-
tion nicht zwingend erforderlich. Bei
RDG mit nur einem Temperaturfithler
sind zusitzliche Routinekontrollen fest-
zulegen. Fir die Routinepriifungen im
niedergelassenen Bereich ist die periodi-
sche (14-tagige) Temperaturmessung mit
einem einfachen Messgerdt, wie dem
preiswerten Data-Logger Thermometer
306 (Conrad Electronic), ausreichend.
Bei der Leistungspriifung im Rahmen der
Validierungistdas Messgerat parallel ein-
zusetzen. Die maximale Abweichung zu
den anderen gemafs Norm kalibrierten
Messsystemen soll 3°C (unter der zusitz-
lichen Berucksichtigung der zulissigen
Abweichungvon2 °Cinnerhalb der Bela-
dung) nicht tiberschreiten. Fiir die Mes-
sungen mit dem Data-Logger werden
Messintervalle von 15 Sekunden empfoh-
len. Die Messdaten werden mittels beige-
lieferter Software auf einem Computer
ubertragen. Es kann sowohl die Tempe-
ratur-Zeit-Kurve wie auch die Liste der
Einzelmessungen ausgedruckt und doku-
mentiert werden.

Wassermengenregelung und
Dosierung
Bei RDG, die nicht iiber einen volumen-
gesteuerten Wassereinlauf verfigen, muss
regelmafSig (14-tagig) die Mengeneinhal-
tung gepriift werden. Dieses ist erforder-
lich, da sich die Mikrosiebe im Wasserein-

Die Hohe vom Schraubansatz der Filterkombi-
nation zum Wasserniveau soll beim G 7781 X =
148 mm +/- 8 mm betragen.

lauf unbemerkt langsam zusetzen kon-
nen. Der Wassereinlauf kann auch vom
Sollvolumen abweichen, wenn der Was-
serdruck stark schwankt und unter 1,5
Bar fallen kann. In diesem Fall ist mit dem
Hausinstallateur zu priifen, wie ein Druck
von tber 1,5 Bar gewihrleistet werden
kann. Das Wasserniveau wird nach er-
folgtem Wassereinlauf beim Programm
Vario TD gepriift. Dazu wird zwei Minu-
ten nach Programmstart die Tiir ge6ffnet,
wodurch das RDG die Spulfunktion im
Programmschritt  Vorspiilen abbricht.
Nach Herausziehen des Unterkorbes wird
die Siebkombination herausgenommen
und mit einem Zentimetermaf$ die Hohe
vom Schraubansatz der Filterkombina-
tion zum Wasserniveau gemessen.

Die Pulverdosierung ist beziiglich der
Menge in Gramm in der Standard-
arbeitsanweisung festzulegen. Die Dosie-
rung wird mittels geeigneten Messbechers
mit Graduierung fur die Schiittdichte des
spezifischen Produktes verifiziert. Die
einwandfreie Funktion der Dosierklappe
des automatischen Pulverdosiergerites ist
regelmidfliig zu prifen. Bei Flussigdo-
sierung ohne Uberwachungsfunktion
muss die regelmifSige Abnahme des Full-
standes des Vorratsbehiltnisses mindes-
tens 14-tagig kontrolliert werden. Dazu
kann eine entsprechende Skala erstellt und
am Vorratsgefaf angebracht werden. Eine
periodische Priifung der Gewichtsab-
nahme des Vorratsbehiltnisses bei einem
Programmablauf ist auch mit einer Waage
moglich. Dabei muss die Dichte der Pro-
zesschemikalie berticksichtigt werden. Die
Abweichungen sollen maximal beietwa 10
Volumenprozent liegen. Diese in einer
Arbeitsanweisung zusatzlich festgelegten
Routinekontrollen sind jeweils mit Da-
tum, Namen des Durchfiihrenden, Befund
und Unterschrift zu dokumentieren. Bei
nicht akzeptablen Abweichungen bei der
Temperatur, dem Wasserniveau oder der
Dosierung ist der Kundendienst des Her-
stellers anzufordern. Auf Grund dieser
Routinekontrollen kann nachvollziehbar
sichergestellt werden, dass das Reini-
gungs- und Desinfektionsprogramm nach
der Leistungsqualifikation korrekt abge-
laufen ist und die Ergebnisqualitat erzielt
wurde. 4
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Instrumentenaufbereitung —
welche Methoden sind moglich?

Dipl.-Ing. (FH) Bernd Schumacher
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Die Hygiene in der Zahnarztpraxis ist ein zurzeit sebr hitzig disku-
tiertes Thema. In diesem Artikel soll deshalb auf die Moglichkeiten
der Instrumentenaufbereitung sowie die dazugehorigen Schritte

eingegangen werden.

» Bernd Schumacher

ie wesentlichen Bausteine der
D Instrumentenaufbereitung kon-

nen in folgender Weise zu-
sammengefasst werden: 1. Nichtfixie-
rende Vorreinigung, 2. Manuelle Reini-
gung, 3. Maschinelle Reinigung, 4. Che-
mische (manuelle) Desinfektion, 3.
Maschinelle Reinigung und chemische
Desinfektion, 6. Maschinelle Reinigung
und thermische Desinfektion und 7. Ste-
rilisation.

Nichtfixierende Vorreinigung

Die Instrumente sollten sofort nach der
Behandlung in die Desinfektions- und
Reinigungsmittellosung gelegt werden,
dass diese komplett und blasenfrei sowie
vollstindig benetzt sind. Die Losung
sollte nach Angabe des Herstellers meist
jedoch taglich gewechselt werden. Wer-
den die Instrumente zentral gesammelt,
muss der Transport in geschlossenen
kontaminationsgeschiitzten Behaltern
erfolgen. Bei einer manuellen Reinigung
und Desinfektion als ndchster Aufberei-
tungsschritt kann diese nichtfixierende
Vorreinigung in einer Reinigungs- und
Desinfektionslosung die Vordesinfek-
tion ersetzen.

Auf Grund von Haftungsfragen sollte,
wie auch bei den anderen Verfahren, die
Vorgehensweise sowie die Zustandigkei-
ten in einer Arbeitsanweisung geregelt
werden. Es muss der Arbeitsablauf der
Instrumentenaufbereitung fiir das Pra-
xispersonal klar ersichtlich sein. Die Ar-

beitsschritte sind wenn moglich zu doku-
mentieren und sollten in das Qualitats-
management der Zahnarztpraxis aufge-
nommen werden.

Manuelle Reinigung
Bei der manuellen Reinigung bedarf es
folgender Vorarbeiten:
e Kontaminationsgeschiitzter Transport
zum Aufbereitungsplatz
e Entfernung grober organischer Ver-
schmutzungen mit Zellstoff
e Auseinandernehmen von zerlegbaren
Instrumenten
¢ Vordesinfektion mit geeigneten Desin-
fektionsmitteln.
Der eigentliche Reinigungsvorgang kann
nun per Hand mit einer wissrigen Reini-
gerlosung und einer nichtmetallischen
Biirste vorgenommen werden. Hierbei
sind die Arbeitssicherheitsvorschriften
zu beachten und Sicherheitshandschuhe
zu tragen. Das Reinigungsmittel sollte
ebenfalls alkalischer Basis sein.
Eine weitere Moglichkeit der manuellen
Reinigung ist das Ultraschallbad. Da es
jedoch durch Ultraschallwellen unter
Umstidnden zu Schiden an dem Instru-
mentarium kommen kann, istauf die Eig-
nung fiir diese Aufbereitungsmethode zu
achten. Die Laufzeit ist nur so lange wie
notwendig einzustellen, meist reichen
finf Minuten. Bei den Reinigungsmitteln
sollten nur solche verwendet werden, die
ausdriicklich zur Ultraschallreinigung
zugelassen sind. Beim Einlegen der Ins-
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trumente ist darauf zu achten, dass es
keine Schallschatten gibt.

Nach der manuellen Reinigung, egal ob
mit der Hand oder im Ultraschall, miis-
sen die gereinigten Instrumente abge-
spiilt werden. Hierbei wird die Oberfla-
che von der noch anhaftenden Reiniger-
16sung befreit bzw. diese weitgehend ver-
dinnt. Eine abschlieflende optische
Kontrolle der Reinigungsqualitit sowie
der Unversehrtheit ist unerlasslich.

Maschinelle Reinigung

Die maschinelle Reinigung erfolgt in ei-
nem Instrumentenreinigungsautomaten.
Hierbei wird das zu reinigende Instru-
mentarium inspezielle Reinigungskorbe,
-kassetten oder -gestelle gestellt. Fiir Ins-
trumente der Kategorie B (mit Hohlkor-
per) gibt es meistens Innenspiilsysteme,
fiir Ubertragungsinstrumente gibt es spe-
zielle Adapter.

Bei der AufSenreinigung wird die Haupt-
reinigungswirkung in der Spulkammer
iiber ein sich drehenden Rotor, welcher
die Reinigungsflissigkeit auf das Spiilgut
spritzt, erreicht. Abhdngig vom jeweili-
gen Programmablauf wird dieser mecha-
nische Vorgang durch chemische Zu-
sitze unterstiitzt. Uber eine elektrische
Steuerung wird der Reinigungsablauf ge-
steuert und kann tber die Auswahl des
passenden Reinigungsprogramms an das
aufzubereitende Instrumentarium ange-
passt werden. So werden die voreinge-
stellten Ablaufe der einzelnen Reini-
gungsphasen wie Vorspulung, Reini-
gung, Spulung, Nachsptilung mit Neutra-
lisation und Trocknung durchlaufen.
Dieser feste Ablauf garantiert ein immer
gleich bleibendes Reinigungsergebnis.
Werden bei den Geraten die vom Herstel-
ler vorgeschriebenen Priifungen durchge-
fithrt, sind solche Systeme validierbar.

Chemische (manuelle)

Desinfektion
Bei der ,,manuellen® chemischen Desin-
fektion werden die gereinigten Instru-
mente blasenfrei und komplett benetzt in
eine Desinfektionslosung gelegt. Die
Konzentration der Losungen sowie die
Einwirkzeiten sind vom Priaparat abhin-
gig und miissen eingehalten werden. Bei

den Desinfektionsmitteln empfiehlt es
sich bei der DGHM gelistete Mittel zu
nehmen. Dieses gibt die Sicherheit eines
gleich hohen Standards der bakteriziden
und fungiziden Wirkungsweise. Des
Weiteren mussen diese auch eine viruzide
Wirkung besitzen. Dieses miissen die
Hersteller zusitzlich bestatigen und
durch Fachgutachten belegen konnen.
Analogieschlisse der Wirkungsweise
sind nur bedingt auf andere Viren tiber-
tragbar.

Nach Ablauf der Einwirkzeit miissen die
Instrumente mit geeignetem Wasser ge-
spiillt werden, um Desinfektionsmittel-
reste zu entfernen. AnschliefSend erfolgt
die Trocknung mit fusselfreien Tuichern
oder Druckluft. Hier folgt noch einmal
die Uberpriifung der Instrumente auf
Sauberkeit und Unversehrtheit, Pflege
und Funktion. Je nach Kategorie des Ins-
trumentes kann dieses nun fur die Sterili-
sationvorbereitet werden. Wird keine an-
schlieffende Sterilisation durchgefiihrt,
miissen die Instrumente an einem staub-
freien Ortgelagert oder verpackt werden.
Die so aufbereiteten Instrumente miissen
fur den weiteren Gebrauch durch das ver-
antwortliche Praxispersonal freigegeben
werden. Der gesamte Ablauf sollte durch
eine Arbeitsanweisung beschrieben und
dadurch fiirjeden Durchfiihrenden nach-
vollziehbar sein.

Die Desinfektionsmittellosung  sollte
nach Angaben des Herstellers so oft wie
vorgeschrieben  gewechselt  werden.
Auch hier ist eine Dokumentation erfor-
derlich.

Maschinelle chemothermische

Reinigung und Desinfektion
Diese erfolgtin so genannten Chemodes-
infektoren bzw. Desinfektions- und Rei-
nigungsgeriten. Des Weiteren kann diese
auch in reinen Thermo-Desinfektoren
durch Auswahl des passenden Reini-
gungs- und Desinfektionsprogramms er-
folgen. Im Gegensatz zum Instrumenten-
reinigungsautomaten wird hier ein Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel einge-
setzt. Dieses wird in flussiger oder
Pulverform im Reinigungsabschnitt da-
zudosiert. Auch sind die Temperaturen,
welche fiir die Desinfektion benotigt
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werden, wesentlich geringer als bei der
reinen Thermodesinfektion. Sie liegen in
der Regel bei lediglich 60-65°C. Aus die-
sem Grunde wird dieses Verfahren im Be-
sonderen bei thermolabilen Medizinpro-
dukten angewendet. Da das Desinfek-
tions- und Reinigungsergebnis sehr stark
von den Maschinenparametern wie Tem-
peratur, Zeit und Konzentration des
Mittels abhidngt, miissen Nachweise
uber die Wirksamkeit fiir das kombi-
nierte System vorliegen. Diese werden
meistens durch Wirksamkeitsgutachten
von dem Desinfektionsmittelhersteller
erbracht.

Maschinelle Reinigung und ther-
mische Desinfektion
Dieses Verfahren erfolgt ausschliefSlich
inden Thermo-Desinfektoren bzw. RDG
(Reinigungs-Desinfektionsgeraten). Die-
se Gerdte kombinieren die maschinelle
Reinigung und die thermische Desin-
fektion. Die reine thermische Desinfek-
tion basiert darauf, dass sie mit feuchter
Hitze bei einer bestimmten Temperatur
und einer bestimmten Dauer zu einer Ab-
totung einer gewissen Anzahl von
Mikroorganismen fithrt. Die Tempera-
tur, welche fiir eine thermische Desin-
fektion benotigt wird, kann zwischen 80
bis 93 °C liegen. Die Desinfektionswir-
kung wird neuerdings mit dem AO-Ver-
fahren festgelegt. Dieses Verfahren kann
allerdings nur in dieser Form angewandt
werden, wenn sichergestellt ist, dass alle
Instrumente der Beladung der feuchten
Hitze mit der Bemessungstemperatur
ausgesetzt sind. Des Weiteren miissen die
RDGs in den Verfahrenszyklen die bei
der Validierung festgelegten Bedingun-
gen reproduzieren. Daher ist hier ein gro-
Ber steuerungstechnischer sowie auch
Requalifizierungs-Aufwand notig. Nach
dem Desinfektionsvorgang schliefSt sich
die Trocknungsphase an. Die so aufbe-
reiteten Instrumente konnen nun nach
der obligatorischen Kontrolle sowie der
Pflege fuir weitere Aufbereitungsschritte
wie der Sterilisation freigegeben werden.
Die wesentlichen Verfahrensparameter
sollten dokumentiert werden. Bei den
neueren RDGs sind hierzu Anschlisse
vorhanden, an die ein Drucker ange-

schlossen werden kann. Alle relevanten
Daten und Bewertungen zur Sicherheit
und Wirksamkeit miissen dokumentiert
werden, was z.B. durch Formblitter oder
Checklisten moglich wire.

Sterilisation

Die Sterilisation ist nicht fur alle Instru-
mente erforderlich. Hierzu geben die
Richtlinien bzw. Empfehlungen des RKI
Aufschluss. Vor dem Sterilisationsvor-
gang sollten folgende Dinge tiberprift
werden: Ist das Instrumentarium fur die
Sterilisation geeignet, ohne zuriickge-
bliebenen erkennbaren Verschmutzun-
gen, im funktionsfihigen Zustand, ge-
pflegtund trocken? Dann konnen die Ins-
trumente in Sterilgutverpackungen ein-
geschweiflt oder lose in Sterilcontainer
bzw. Trayschalen gelegt werden. Auf der
Sterilgutverpackung sowie den Steril-
containern sollte das Sterilisationsdatum
sowie die Sterilgutlagerfrist ersichtlich
sein. Die losen ,sterilisierten® Instru-
mente mussen nach dem Sterilisations-
vorgang in staub- und kontaminations-
geschuitzten Orten gelagert sowie auch
transportiert werden.

Bei der Sterilisation in den Zahnarztpra-
xen ist das Verfahren mit Dampf am wei-
testen verbreitet. Hier werden die Sterili-
satoren unterschieden nach ihren Klas-
sen B, S, N. Fiir alle drei Klassen von
Sterilisatoren gelten die gleichen Anfor-
derungen. So mussen die vom Hersteller
vorgeschriebenen Kontrollen, Priifun-
gen und Wartungen durchgefithrt wer-
den.

Resiimee

Alle hier beschriebenen und anwendba-
ren Methoden sind fiir die Instrumenten-
aufbereitung moglich. Sie unterscheiden
sich allerdings nicht unbedingt durch das
Ergebnis, sondern vielmehr durch den
Aufwand, der notigist,umein validiertes
Verfahren zu bekommen. Wurde der
Aufbereitungsweg einmal fur das jewei-
lige Medizinprodukt festgelegt, so sollte
dieser Ablauf immer gleich und somit
standardisiert erfolgen. Hierzu eignen
sich vor allem die maschinellen Verfah-
ren bei der Reinigung im Gegensatz zu
der manuellen Aufbereitung. ¢

Dipl--Ing. (FH)

Bernd Schumacher

An der Wette 8

73433 Aalen

E-Mail:
bernd.schumacher@t-online.de
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Herstellerinformation

Validierung — Kostenfalle oder
Qualitatssicherung?

So aufwindig ist eine Validie-
rungsanordnung nach EN 554.

Beispiel fiir eine Referenzbela-
dung: Camlog-Implantattray und
Mischbeladung.
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Stellen Sie sich vor, Sie hdtten gerade ein neues Auto erworben und
der Verkaufer gibt Ihnen noch einen Hinweis auf den Weg: ,,1br
Fahrzeug wurde zwar unter strikten Qualitdtsanforderungen ent-
wickelt, gebaut und gepriift, aber Sie diirfen jetzt nicht einfach los-
fahren. Vielmehr miissen Sie mit Threm Auto zu einem ,Spezial-
TUV: Erst wenn diese sog. ,Validierung® erfolgreich war, wird
Ihnen bestdtigt, dass Ihr neues Auto iiberbaupt fahren darf. Die
Kosten dafiir werden sich auf ca. 450,00 € belaufen.”

» Christoph Sandow

dieser Vergleich einigen Zahnarzten

auf, die von Validierungsunterneh-
men Schreiben oder Besuche erhielten, in
denen sie aufgefordert wurden, unter Be-
rufung auf die Medizinprodukte-Betreiber
VO und die RKI-Empfehlung ,, Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten“ (Stand
2001) eine Validierung der Sterilisations-
programme ihres neuen Autoklaven
durchfiihren zu lassen. Nach EN 554
(»Sterilisation von Medizinprodukten —
Validierung und Routineiiberwachung fiir
die Sterilisation mit feuchter Hitze*) ist die
Validierung ein dokumentiertes Verfahren
zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpre-
tieren der Ergebnisse, die benotigt werden,
um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft
mit den vorgegebenen Spezifikationen
tbereinstimmt. Sie ist eine thermoelektri-
sche Uberpriifung der Sterilisierpro-
gramme, die bei Grof$-Sterilisatoren direkt
im Anschluss an die Montage und danach
in jahrlichen Intervallen durchgefiihrt
wird. Aber bei Autoklaven im Kranken-
haus ist die Situation eine ganz andere als
beiPraxis-Autoklavenin Zahnarztpraxen,
denn diese Autoklaven werden erst im
Krankenhaus aus diversen grofSen Einzel-
teilen erstmals montiert und ,,probegefah-

Sie lachen? Aber leider driangte sich

ren“. Grundlage fir die Forderung nach ei-
ner Validierung ist die Medizinprodukte-
Betreiber VO. Sie fordert in § 4, Abs. 2:
»Die Aufbereitung ... ist mit geeigneten va-
lidierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollzieh-
bar gewahrleistet wird.

Die rechtlich unklare Situation, ob und
wie eine Validierung von Praxis-Autokla-
ven erfolgen soll, darf nach Meinung von
MELAG nicht dazu benutzt werden, die
Arzt- und Zahnarztpraxen mit zusitz-
lichen Kosten zu belasten, auf die
begriindbar verzichtet werden kann.
MELAG hat sich schon bei der jahrelan-
gen Mitarbeit an der Europa-Norm fir
Praxis-Autoklaven EN 13060 und vor
allem auch gemeinsam mit Zahnarzt
Michael Krone, dem Vertreter der Bundes-
zahnirztekammer, darum bemiiht, tber-
hohte und nur kostenverursachende For-
derungen an die Konstruktion ,norm-
gerechter Praxis-Autoklaven zu ver-
meiden. Bei der Diskussion um die
Beschreibung der Validierung unternah-
men wir alles, um unnotige Kosten fiir die
Praxen zu vermeiden. In der Normungs-
gruppe ,, Validieren und Uberwachen der
Sterilisationsprozesse in Dampf-Klein-
sterilisatoren® arbeitet MELAG gemein-
sam mit Vertretern der Bundeszahnirzte-
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Herstellerinformation

kammer an einer, im Sinne der Qualitatssi-
cherung zuverladssigen, aber auch kosten-
orientierten und den Erfordernissen von
Praxis-Autoklaven angemessenen Lo-
sung. Die Basis des MELAG-Vorschlages
fiir ein ,,validiertes Verfahren® ist die Leis-
tungsbeurteilung des Praxis-Autoklaven
direkt beim Hersteller und/oder bei einem
von ihm beauftragten Labor. Dafir ist es
erforderlich, praxisrelevante Referenzbe-
ladungen zusammenzustellen und zu defi-
nieren, die dann im Autoklaven sterilisiert
werden mussen. Bei diesen Sterilisations-
vorgangen haben thermoelektrische Mes-
sungen stattzufinden, mit denen bewiesen
wird, dass die Mess- und Uberwachungs-
systeme des Autoklaven die gleichen Werte
anzeigen, die in der Sterilisierkammer zum
Beispiel durch Thermo-Elemente gemes-
sen werden. Damit wird ausgeschlossen,
dass die relevanten Sterilisierparameter
zwar im Display angezeigt werden, der ste-
rilisierende Dampf aber nicht bei allen Ins-
trumenten der ,Referenzbeladungen*
wirksam wurde.

Erfreulicherweise finden wir unsere Vor-
schldge in der neuen RKI-Empfehlung
»Infektionspravention in der Zahnheil-
kunde“ wieder, die in der ,,Ubersicht 1¢
unter der Uberschrift ,, Wesentliche An-
forderungen an den Betrieb von Dampf-
Kleinsterilisatoren® fordert, dass der
Praxisbetreiber einen ,,Beleg tber die
Eignung der Sterilisationsparameter*
benotigt, aus dem die , Aquivalenz/
Gleichwertigkeit der konkreten Bela-
dung mit gepriiften Referenzbeladungen
bei typgleichen Sterilisatoren unter An-
gabe geeigneter mitgefithrter Chemoin-
dikatoren und Priifkorper hervorgeht.
MELAG hat gemeinsam mit Experten des
DAHZ (Deutscher Arbeitskreis fur Hy-
giene in der Zahnarztpraxis) Referenzbe-
ladungen firr den zahnirztlichen Bereich
fiir die Autoklaven der Premiumklasse, Va-
cuklav40-B, 41-Bund 44-B und fiir die be-
wihrten Klassiker Vacuklav 30-B und 31-
B festgelegt, deren Prozesse in einem Prii-
flabor nach EN 554 validiert wurden.
Wenn die Aquivalenz von Referenzbela-
dung und konkreter Beladung im Praxis-
ablauf gegeben ist, dann kann auf eine Va-
lidierung nach Aufstellung eines fabrik-
neuen Gerdtes in der Praxis verzichtet wer-

den! Dieses Verfahren spart Kosten und ist
in Bezug auf die Prozessqualitat im laufen-
den Praxisbetrieb von mindestens gleicher
Sicherheit wie eine kostentreibende mess-
technische Validierung. Einen kleinen
Wermutstropfen gibt es aber leider doch,
denn in der RKI-Empfehlung steht auch,
dass ,,in angemessenen Zeitabstanden pe-
riodische Priffungen bestatigen sollen, dass
sich keine unbeabsichtigten prozessrele-
vanten Verianderungen ergeben haben“.
Verantwortungsvolle Hersteller sollten
hier sowohl die Prozesssicherheit als auch
die finanzielle Situation der Zahnarztpra-
xen bedenken und mit Augenmaf$ vorge-
hen. Eine vom Depot oder dem Werkskun-
dendienst durchzufiihrende thermoelekt-
rische Uberpriifung des Autoklaven mit
Thermo-Loggern z.B.im Anschlussan eine
turnusmaflig durchzufiihrende Wartung
bedeutet einen minimalen zusitzlichen
Aufwand. Denn bei demnach der Wartung
durchzufiihrenden Probelauf kann ge-
meinsam mit der Referenzbeladung der
Zahnarztpraxis obligatorisch ein Thermo-
Logger mitsterilisiert werden, welcher die
Genauigkeitder Messsysteme des Autokla-
ven kontrolliert. Die Auswertung der
thermo-elektrischen Messung und das
Verfassen des Validierungsprotokolles
schliefSst dann die geforderte jahrliche Vali-
dierung ab. Unter Einhaltung der in der
RKI-Empfehlung geforderten MafSnah-
men zu Routinetiberpriifungen und zur
Chargendokumentation ist damit die Mog-
lichkeit einer qualitativ hochwertigen Vali-
dierungim Sinne des Gesetzgebers gegeben.
Depots und verantwortungsbewusste Her-
steller werden bestrebt sein, kostenorien-
tierte Losungen anzubieten, die im Bezug
auf ihre Professionalitit aber auch kein
Wasser auf die Mithlen derjenigen darstel-
len diirfen, die eine viel aufwindigere Vali-
dierung von Praxis-Autoklaven fordern.
Denn mit der Forderung nach einer Eins-
zu-eins-Ubernahme der Validierungsvor-
schriften fiir Krankenhaus-Autoklaven
nach EN 285 wollen interessierte Kreise im
niedergelassenen Bereich viel Geld verdie-
nen. Vielleicht haben sie auch deshalb kei-
nen nennenswerten Input zur Diskussion
um die Vereinfachung der Validierung (in
der Normungsgruppe oder beim RKI) ge-
leistet. 4

Messungen mit Thermo-Loggern
im Rabmen der Wartung reduzie-
ren den Aufwand der Revalidie-
rung erheblich.

Alle MELAG-Autoklaven der ak-
tuellen Baureibe sind validierbar.

kontakt:
MELAG Medizintechnik
GeneststraBe 9-10

10829 Berlin

Tel.:030/757911-0

Fax:030/7 510033

E-Mail: info@melag.de
www.melag.com
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Wasserentkeimung: sinnvoller
Schutz fiir Mensch und Gerit

Tropfende Instrumente oder unangenehm riechendes Wasser sind
die ersten Anzeichen dafiir, dass mit den Betriebswasserwegen der
Zabnarztpraxis etwas nicht stimmt. Die Ursache bierfiir konnen
Biofilme an den Innenwidinden des Schlauchsystems sein. Diese
schadigen nicht nur die dentale Einheit, sondern stellen auch ein er-
hebliches Gesundheitsrisiko fiir Arzt und Patienten dar.

Abb. 1: Die METASYS Wasserent-
keimung WEK: leichte Wartung
auf Grund der modularen Bau-
weise.

Abb. 2: GREEN&'CLEAN WK ist ein
Konzentrat auf Basis von Wasser-
stoffperoxidund besonders gut zur
Keimreduktion von Brauchwasser
geeignet. Ein Beutel mit 500 ml
Kongzentrat ergibt 42 | dekontami-
niertesWasser.

kontakt:

METASYS GmbH
Florianistrasse 3

A-6063 Rum bei Innsbruck
Tel.: +430512/2054 20
E-Mail: info@metasys.com
www.metasys.com
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ie Zahl der Bakterien und Mikro-
D organismen im Spriih- und Kiihl-

wasser zahnarztlicher Behand-
lungseinheitenisterfahrungsgemafShoch.
Dabei konnen die Mikroorganismen auf
zwei verschiedenen Wegen in das System
gelangen: zum einen aus dem Trinkwas-
sernetz, zum anderen aber auch retrograd
uber die Hand- und Winkelstiicke. Letzte-
res ist bedingt durch einen Ricksaugme-
chanismus, der ein Nachtropfen des Kiihl-
wassers verhindern soll. Bei jedem Stop-
pen der Instrumente wird bis zu 1 ml
Flussigkeit zuriick gesaugt und so das Ein-
treten von Speichel, Blut und den damit
verbundenen Mundkeimen in das
Schlauchsystem ermoglicht. Neuere Ge-
rate mit Rickschlagventilen minimieren
zwar den Refluxeffekt, dies ist aber kein
ausreichender Schutz vor schadlichem
Biofilm.
Die in die Leitungen eingedrungenen
Keimarten konnen sich durch die giinstige
Temperatur, die grofle Oberfliche des
Schlauchsystems und die verwendeten
Kunststoffe extrem schnell vermehren.
Binnen weniger Tage bilden die an den
Winden angelagerten Mikroorganismen
eine Matrix aus extrazelluliren polyme-
ren Substanzen, die sie vor Biozideinwir-
kungen schuitzt. Hat sich erst einmal diese
stabile Struktur des Biofilms gebildet, ist
sie nur sehr schwer wieder zu zerstoren.
Selbst Desinfektionsmittel konnen nur die

oberste Grenzschicht des schidlichen
Films kurzfristig schadigen. Man musste
sie in extrem hohen Konzentrationen ein-
setzen, um den Biofilm erfolgreich aus
dentalen Einheiten zu entfernen. Dies
hatte fur die Gerite jedoch Funktionssto-
rungen und Materialschiadigungen zur
Folge. Biofilm in wasserfuhrenden Lei-
tungen istin Zahnarztpraxen sehr gefahr-
lich, denn die dort ansdssigen Keime tre-
ten in Form von Aerosolen tuber die Be-
handlungsinstrumente aus. Diese konnen
— von Patienten, Helferinnen und Arzten
eingeatmet —zu lebensgefahrlichen Infek-
tionen fuhren. Zudem schiadigen die Ab-
lagerungen auch die Leitungen und die da-
mitverbundenen Gerate, was kostspielige
Reparaturen nach sich ziehen kann.

Die Lésung: Kontinuitat
Vor allem nach dem Wochenende oder
nach dem Urlaub ist dringend zu empfeh-
len, eine Reinigung durchzuftihren. Diese
Reinigung alleine ist aber zu wenig, um
dasProblem des Biofilms langfristig zu be-
seitigen. Eine nachhaltige Losung bieten
Dekontaminationspraparate, die dem
Wasser in geringer Menge, dafiir aber
kontinuierlich zugesetzt werden. Die Auf-
gabe der Dosierung und Abgabe von Des-
infektionsmitteln iibernehmen Wasser-
entkeimungssysteme, die entweder als
Einbau- oder als Beistellversionen in die
Wasserversorgung  zwischengeschaltet
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werden. Ein bewihrtes Gerdt ist die
METASYS Wasserentkeimung WEK mit
CE-Zeichen und integrierter Fallstrecke
nach DVGW. Sie stellt der zahnarztlichen
Praxis dekontaminiertes Wasser ohne zu-
satzlichen Arbeitsaufwand zur Verfi-
gung. Das Infektionsrisiko ist auf ein Mi-
nimum reduziert, der Patient wird auf
Grund der geringen Dosis nicht durch
gesundheitsschadliche Chemikalien ge-
fahrdet.

Sicher vor Infektionen

Die METASYS Wasserentkeimung WEK
und das zugehorige Dekontaminations-
praparat GREEN&CLEAN WK wurden
zahlreichen Tests hinsichtlich ihrer Wir-
kung unterzogen. Die Ergebnisse spra-
chen fiir sich. Bei einem Keimreduktions-
test nach Richtlinie der DGHM wurden
dem Wasser drei Test-Keime zugesetzt.
Alle Keime konnen in dentalen Behand-
lungseinheiten gefunden werden und stel-
len eine gesundheitliche Gefihrdung dar.
Mit einer Anwenderlosung von 0,0235%
von GREEN&CLEAN WK wurde Pseudo-
monas aeruginosa nach nur 15 Minuten
Einwirkzeit vollig abgetotet. Fur die
Keime Staphylococcus aureus und Esche-
richia coli konnte eine Reduktion um
zwei Logstufen erzielt werden. Mit der
Intensiventkeimung von 0,047 % wurde
neben Staphylococcus aureus auch Esche-
richia coli abgetotet. Daraus folgt, dass
das Infektionsrisiko des Patienten durch
den Betrieb des Wasserentkeimungsgera-
tes WEK deutlich reduziert werden kann.
Ein weiterer Test wurde in einem Sanato-
rium durchgefiihrt. Dort wurden bei einer
Untersuchung von Wasserproben ko-
lonienbildende Einheiten von Legionella
prneumophila im Ausmafl von mehr als
2 x 10*in 100 ml nachgewiesen. Darauf-
hin wurde die METASYS Wasserentkei-
mung WEK installiert. Zwei Monate spa-
ter wurde eine vollstandige Eliminierung
dieses Keimes festgestellt.

Schutz der Geréte
Biofilm in dentalen Einheiten ist nicht
nur ein gesundheitliches Risiko, sondern
konnte fiir den behandelnden Arzt auch
mit hohen Kosten verbunden sein. Denn
die Ablagerungen in den Leitungen schi-

Abb. 3: Schlauch vor der Installation von WEK.

GREEN&CLEAN WK.

digen die Schliuche und alle mit ihnen
verbundenen Gerite wie zum Beispiel
Ventile, Hand- und Winkelstiicke und
Turbinen. Bei einer Dentaleinheit, die
zehn Jahre lang in Betrieb war, wurde ein

Schlauch entnommen.

Dieser zeigte

deutliche Spuren von Ablagerungen. Ein
METASYS Wasserentkeimung WEK-
Beistellgerdt wurde installiert und die
Behandlungseinheit eine Stunde lang
mit dem Dekontaminationspraparat
GREEN& CLEAN WK durchgespiilt.

Das Ergebnis beweist, dass ein funktio-
nierendes Wasserentkeimungssystem in
der Lage ist, simtliche wasserfiithrende
Leitungen in der zahnirztlichen Praxis
zuverlissig und vollstindig von Biofilm
zu befreien. Die schonende Reinigung er-
hoht die Lebenserwartung der Gerite
mafsgeblich und kann so helfen, Kosten

einzusparen. 4

ANZEIGE

Abb. 4: Derselbe Schlauch nach WEK-
Installation und  Durchspiilen  mit
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Vorausschauend auf die
RKI-Empfehlung reagiert

Bei der Erstellung der neuen RKI-Empfehlung ,,Anforde-
rungen an die Hygiene in der Zahnmedizin® stand vor al-

lem eines im Vordergrund: der in der Vergangenbeit

herrschenden Unsicherbeit Abbilfe zu schaffen. Nun
fiillen dievon der Kommission fiir Krankenhaushygiene

» Redaktion

Das materialschonende Reinigungsmittel DCTherm fiir die

maschinelle Aufbereitung — Startset 9872.

DCI1: Eine Lisung fiir alle Instru-
mente.

kontakt:

GEBR. BRASSELER
GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25
32657 Lemgo

Tel.: 0526 1/701-0
Fax:05261/701-289
E-Mail: info@brasseler.de
www.kometdental.de
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estandteil der RKI-Empfehlung
B sind unter anderem Schutzmaf3-

nahmen fir Patienten sowie medi-
zinisches Personal, die notigen Hygiene-
und DesinfektionsmafSnahmen sowie
Hinweise zur sachgerechten Aufberei-
tung von Medizinprodukten.
Gleichzeitig entsteht mit der neuen RKI-
Empfehlung ein zusitzlicher Anlass zur
Diskussion. Immer wieder legen Exper-
ten und Behorden das Thema unter-
schiedlich aus und sorgen dabei fiir wei-
tere Unruhe. Dass verunsicherte Kunden
sich immer haufiger bei den Herstellern
absichern wollen, ist damit keine Selten-
heit. Grund genug fir GEBR. BRASSE-
LER/Komet vorausschauend auf diese
Problematik zu reagieren und die Zahn-
arztpraxen mit Informationen zur Ins-
trumentenaufbereitung zu unterstiitzen.
In diesem Zusammenhang wurde fiir die
Reinigungs- und Sterilisationsvalidie-
rung ein externes Unternehmen beauf-
tragt. Alle Hersteller von resterilisierba-
ren Instrumenten sind jetzt verpflichtet,
ein validiertes Verfahren zur Instrumen-
tenaufbereitung zu nennen.
Das Infomaterial zur manuellen und
maschinellen Aufbereitung befasst sich
mit den verschiedenen Risikogruppen

und Infektionspravention am Robert Koch-Institut
(RKI) iiberarbeiteten Inhalte nicht weniger als 25 Seiten,
und es wird damit auch nicht viel iibersichtlicher.

(Semikritisch B und Kritisch B). Es kann
direkt bei GEBR. BRASSELER/Komet
angefordert oder von deren Homepage
heruntergeladen werden. Eine weitere
notwendige Mafinahme im Rahmen der
RKI-Empfehlung bestand darin, auch
rotierende Instrumente fiir die maschi-
nelle Aufbereitung freizugeben. Im
Herbst 2005 hat Komet mit DCTherm
ein Reinigungsmittel auf den Markt ge-
bracht, das fiir rotierende Instrumente
eine Aufbereitung im Thermo-Desin-
fektor ermoglicht. Die optimale manu-
elle Reinigung und Desinfektion aller
rotierenden Instrumente wird durch das
Konzentrat DC1 gewahrleistet. Sowohl
DCTherm als auch DC1 vermeiden,
dass sich der RDS-Zyklus auf die Nut-
zungsdauer der Instrumente negativ
auswirkt.

Besonders viel Wert legt GEBR. BRAS-
SELER/Komet nach wie vor auf die
Qualitit und lange Nutzbarkeit der ent-
sprechend entwickelten und produzier-
ten Produkte. Der Kontrolle seitens der
Behordensind auch die Hersteller unter-
worfen. Im Hinblick auf diese Situation
ist zu empfehlen, die Serviceangebote
der Firma GEBR. BRASSELER/Komet

zu nutzen. 4
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Der Sterilisator der Zukunft

Was kann man am MafS aller Dinge noch verbessern? Diese Frage
stellten sich vor einiger Zeit die Konstrukteure des Lisa B-Klasse
Sterilisators aus dem Hause WS H Sterilization in Bergamo, Ita-
lien. Die Antwort ist die neue Lisa Generation.

» Susann Luthardt

ie Hygiene in der Zahnarztpra-
D xis ist seit Jahren ein Thema von

grofSer Brisanz. Immer neue Er-
kenntnisse zeigen, dass der Sterilisa-
tionsprozess an vielen Stellen noch opti-
miert werden muss, um wirkliche Si-
cherheit zu erreichen. Die neuen RKI-
Richtlinien sind erst kiirzlich in Kraft
getreten und stellen in ihrer Umsetzung
eine grofle Herausforderung fiir die
Zahnarztpraxis dar. Hier unterstiitzt der
neue Sterilisator von W& H.
Ausgehend von dem grofsen Erfolg des
ersten Lisa Autoklaven bringt das
Unternehmen nun mit dem neuen Pro-
dukt ein revolutiondres Gerdt auf den
Markt. Die neue Lisa ist auf hochstem
technischen Niveau. Forscher und Ent-
wickler haben Jahre gepriift, probiert
und getestet, um die bereits vorhandene
Technologie noch weiterzuentwickeln.
Ergebnis dessen ist unter anderen der
neue patentierte ECO-B Zyklus und das
»Air detection System*. Ersterer erlaubt
die Verminderung der Arbeitszeit, indem
der Mikroprozessor voll ausgenutzt
wird. Der Mikroprozessor kann die
Hohe der Belastung messen und opti-
miert die Zeiten fiir die Trocknungspha-
sen, die notig sind, um den korrekten Si-
cherheitskreislauf zu beenden. Das ,,Air
detection System, als zweite Neuheit,
ist ein System, welches bereits bei Kran-
kenhaus-Sterilisatoren verwendet wird.
Es tiberpruft die Restluft in der Sterilisa-
tionskammer, die beim Eindringen von
Dampf hinderlich ist. Man hat also ab-
solute Kontrolle tiber den Sterilisations-
prozess! Das heifst, dass die neue Lisa ne-
ben einem noch sichereren Hygieneab-

laufauch einen hoch optimierten Prozess
bietet. Denn mit dem ECO-B, dem kiir-
zesten echten ,,Klasse B-Zyklus“, der
neuen Turbo-Vakuumpumpe und den
programmierbaren  Zyklusstartzeiten
stellt Lisa einen neuen Rekord in Schnel-
ligkeit und Wirtschaftlichkeit auf.

Doch das technische Know-how war
aber nicht alles, was den Entwicklern
des Gerites am Herzen lag. Wie schon
beim Vorgangermodell legte W& H Ste-
rilization neben Sicherheit und Techno-
logie sehr groflen Wert auf das Design
der Lisa. Denn ein Sterilisator ist
schlieSlich auch ein Einrichtungsgegen-
stand und sollte die Ausstrahlung einer
Zahnarztpraxis positiv  beeinflussen.
Das Ergebnis ist mehr als beeindru-
ckend. Der Autoklav wirkt wie ein Ge-
rdt aus einer fernen Zukunft. Die ge-
schwungene Linienfithrung des Gehau-
ses, das moderne uibersichtliche Display
und die insgesamt kompakte Ausstrah-
lung sind nur einige Beispiele, die diesen
Eindruck vermitteln. Es lohntsich daher
nicht, nur Lisa wegen ihres hohen tech-
nischen Standards zu beachten, sondern
auch weil sie mit ihrem innovativen Er-
scheinungsbild iiberzeugt. Sie ist tat-
sachlich ein neues Technik- und Design-
wunder. 4

kontakt:

W&H Deutschland GmbH & Co. KG
Raiffeisenstralie 4

83410 Laufen/Obb.

Tel.: 086 82/89 67-0

Fax: 086 82/89 67-11

E-Mail: office.de@wh.com
www.wh.com
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Wirksame und wirtschaftliche
Pflegestation

Die Care3 Plus-Pflegestation von NSK
ist motorbetrieben und {bernimmt
automatisch, rotierend und vor-
schriftsmdBig die Reinigung und
Schmierung lhrer hoch- und nieder-
tourigen Hand- und Winkelstlicke so-
wie Turbinen und Luftmotoren; den
ganzen Tag lang, jeden
Tag — und jedes Mal
korrekt. Die Care3
Plus-Pflegestation
nimmt bis zu drei Ins-
trumente gleichzeitig
auf und garantiert eine
sichere  Anwendung
durch jede beliebige
Person. Das Geréat ent-

Spendersystem
bringt Ordnung

Das Problem ist altbekannt: Einmal-
handschuhe, Papierservietten und der
Mundschutz sollen griffbereit zur Ver-
fligung sein. Doch die Kartons mit all
diesen Einmalartikeln finden schon
keinen Platzmehrauf der Arbeitsplatte
derBehandlungszeile. Ganzzu schwei-
genvonden Problemenim Bereich der
Hygiene, die dadurch aufgeworfen
werden.

Aries bietet hier in Form der Tidybox
eine attraktive und praktische Losung
an. Dabei handelt es sich um ein ein-

Perfekte Erganzung fiir die
Sterilisation

Der Volumenautoklav QUANTIM B
[dsstsich mitseinem Fassungsvermo-
gen von 16 oder 22 Litern ideal mit
dem STATIM Kasset-
tenautoklaven kombi-
nieren. Der QUANTIM
bietet groBen Praxen
mit hohem Patienten-
durchlauf die Mdg-
lichkeit, groBe Men-
gen verpackter Ins-

'.,'__‘ o

zieht dem Instrument automatisch
iiberschiissiges Pflegemittel. Es arbei-
tet wirtschaftlich, wirksam und Zeit
sparend und verldngert so die Lebens-
dauer lhrer Instrumente. Seine kom-
pakte GroBe und einfache Installation
sind maBgeblich und bieten Ihnen ein
professionelles Instrumenten-Pflege-
system. Das NSK-Pflegedl ist auch fiir
Instrumente anderer Hersteller geeig-
net. Care3 Plus ist eine pannensi-
chere Losung flir alle Hand- und
Winkelstiicke sowie Turbinen
und Luftmotoren aus dem Den-
talbereich.
Der Care3 Plus-Pflegemittel-
tank kann ganz einfach aus der
Nachfiillflasche  aufgefiillt
werden. Die Filllstands-
anzeige befindet sich

zigartiges Spendersystem fiir das Be-
handlungszimmer. Aus bis zuacht Ein-
sétzen koénnen Handschuhe, Spei-
chelsauger, Servietten und Weiteres
entnommen werden. Alle Einsétze sind
aus Edelstahl gefertigt, thermodesinfi-
zierbar und auch sterilisierbar. Auf
Wunsch kann die Tidybox mit einer

trumente zur Lagerung zu sterili-
sieren.

Wie der STATIM, so zeichnet sich auch
der QUANTIM B durch seine Kompakt-
heit und wartungsfreundliche Bau-
weise aus. Die Luftentfernung aus der
Sterilisationskammer
erfolgt ber ein frak-
tioniertes Vakuum-
verfahren. Das ein-
gebaute Kondensa-
torsystem verhindert,
dass (iberdenVentila-
tor erwdrmte Luft in

S mm
EFE]
L3

Herstellerinformation

seitlich vom Gerat und zeigt, wie viel

Pflegedl sich noch im Tank befindet.

Um das spezielle Care3 Plus-Pflegedl

aufzufiillen, wird einfach der Deckelauf

der Oberseite des Gerats aufge-

schraubt und neues Care3 Plus-0l

hineingeleert.

Technische Daten:

e Stromanschluss: 230 V Wechsel-
strom, 50/60 Hz

e Luftdruck: 0,35 MPa-0,6 MPa (3,5
6 kgf/cm?)

* Gewicht: 7,0 kg

e Abmessungen: Bx TxH=280x230
X355 mm

* Tankkapazitét: 350 ml

NSK Europe GmbH
Tel.:069/74 22 99-0
www.nsk-europe.de

keimt6tenden UV-Lampe ausgestattet
werden.

Der Korpus der Tidybox wird aus Stahl
gefertigt und mit weiBem oder grauem
Kunststoffpulver  beschichtet. Die
Frontklappe wird in zwei Varianten an-
geboten. Einmal als Rollo-Variante mit
Aluminium-Lamellen und zum ande-
ren als Aluminiumrahmen mit Einsét-
zen in farbigen (weiB, grin, blau)
Acrylglas. Die Ttir wird iber Gasdruck-
Beschldge sanft gedffnet.

mectron Deutschland Vertriehs GmbH
Tel.:089/6 38 66 90
www.aries-online.com

den Raum gelangt. Der QUANTIM ist
auBerdem einbaubar und sehr ge-
rauscharm. Fir die sichere und ein-
fache Dokumentation verfligt der
QUANTIM iiber eine RS232 Schnitt-
stelle zur direkten Computeranbin-
dung. Die Dokumentationistaberauch
iiber die SciCan USB Flash Memory
Card bzw. mit einem QUANTIM Ther-
modrucker mdglich.

SciCan Medtech AG
Tel.: 0821/278 93-4 00
Www.scican.com

Die Beitrage in dieser Rubrik basieren auf den Angaben der Hersteller und spiegeln nichtimmer die Meinung der Redaktion wider.
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Aktuelles Poster zur
Instrumentenpflege

Mit dem neuen zweiseitigen Poster zur
manuellen und maschinellen Aufberei-
tung gibt GEBR. BRASSELER/Komet

Zahnarztpraxen einen topaktuellen
Leitfaden zur Instrumentenpflege an
die Hand. Je nach Aufbereitungsart
wendet man die Seite des Posters und
erhdlt einen vollstindigen Uberblick
iiber die jeweilige Vorgehensweise.

Mehr Sicherheit bei den
Beschaftigten

Ansell Healthcare, weltweit flihrender
Anbieter von Handschutzprodukten,
bietet seit November2005 ein interna-
tionales Projekt mit vertiefenden In-
formationen und fachkundigen Schu-
lungsmaterialien fiir Berufstatige im
Gesundheitswesen an: AnsellCares.
Das Informations- und Schulungs-
programm unterstiitzt Arzte, Schwes-
tern und Pfleger bei der Identifizie-
rung und Prdvention von berufsbe-
dingten Krankheiten und Infektions-
ubertragungen. Das Ziel dieser
Kampagne: Die Sicherheit des medizi-
nischen Umfeldes zu erhdhen und da-
mit mehr Gesundheitsvorsorge bei
Personal und gleichermaBen bei Pa-
tienten zu erreichen.

Ein Schwerpunkt ist die Bereitstel-
lung von vertiefenden Informationen
und professionellem Schulungsma-
terial, um die Identifizierung und Pré-

Das Wendeposter entspricht den neu-
esten RKI-Empfehlungen zur Infek-
tionsprévention in der Zahnheilkunde
und fithrtin sieben knapp, aber prézise
beschriebenen Schrittenzu hygienisch
einwandfreien Instrumenten.
Beginnend mit
der nicht fixie-
renden Vorrei-
nigung, folgen
Angaben  zur
Reinigung und
Desinfektion,
2.B. mitder Ko-
met-Reini-
gungshbirste
und dem hoch-
wirksamen Ko-
met-Universal-
konzentrat
DC1. Die nach
der sachgerechten Trocknung be-
schriebene Sichtprifung hilft, restkon-
taminierte Instrumente zu finden und
auszusortieren.

Nach der Sichtpriifung werden die Ins-
trumente in semikritisch B oder kri-

vention von berufsbedingten Krank-

heiten und Infektionsiibertragungen

zu verbessern.

Erreicht wird dieses Ziel durch:

—die Unterstiitzung von Forschun-
gen in den Bereichen Infektions-
kontrolle, Handhygiene und Haut-
pflege,

—die Entwicklung von Schulungsma-
terialien, die sowohl im Internet als
auchim Printformat erhéltlich sind,
sowie

—die Beratung in Fragen des Haut-
und Barriereschutzes fiir medizini-
sches Personal.

Das gesamte in der AnsellCares-

Website zur Verfligung gestellte Ma-

terial kann uneingeschrénkt zu Schu-

lungszwecken genutzt werden. On-
line-Referate in Form von Webcasts
werden archiviert und sind jederzeit
abrufbereit. Das regelméBig mit
neuen Webcasts und Publikationen
aktualisierte AnsellCares-Programm
bietet Nutzern einen E-Mail-Service

tisch B eingestuft. Bei ersteren ist eine
thermische Desinfektion der unver-
packten Instrumente im Dampfsterili-
satorausreichend. Als idealer Behélter
hierflir dient z.B. der Komet-Instru-
mentenstander.

Der in unterschiedlichen GréBen er-
héltliche Sténder eignet sich sowohl
fir FG- wie Winkelstlick-Instrumente.
Beispielsweise passen in den S 300
18 FG-Instrumente miteiner Ldngevon
bis zu 22 mm. Dagegen missen die als
kritisch B eingestuften Instrumente
entsprechend verpackt sterilisiert wer-
den. Die beiden Punkte Freigabe und
Lagerung beenden den Leitfaden zum
Aufbereitungszyklus.

Das Wendeposter wird sich im Praxis-
alltag schnell als unentbehrlicher Blik-
kfang etablierenund kann unter der Be-
stellnummer 403073V0 kostenlos bei
Komet angefordert werden. Weitere
Informationen sind erhdltlich bei:

GEBR. BRASSELER GmbH & Co. KG
Tel.:05261/701-0
www.kometdental.de

Ansell Cares

mit Hinweisen auf neue Inhalte und
geplante Web-Seminare an.

Berufstdtige im Gesundheitswesen
konnen sich unter folgender Adresse
fur die kostenlose Nutzung der
AnsellCares-Website registrieren:
www.anselleurope.com/ansellcares
Weitere Informationen zu AnsellCares
gibtes auf der Ansell Homepage unter
www.anselleurope.com/medica2005

Ansell GmbH
Tel: 089/45118-0
www.anselleurope.com

Die Beitrage in dieser Rubrik basieren auf den Angaben der Hersteller und spiegeln nichtimmer die Meinung der Redaktion wider.

ZWP spezial 4/2006 33



__ FAsweal) |y |

offener Brief an die deut-
schen Zahnarzte:

Kassettenautoklav -
schnell, sicher und EN 13060

konform

Aus aktuellem Anlass mochten wir
Sie hiermit diber den Statim 2000S
bzw. 50008 Kassettenautoklav be-
ziiglich seiner Normkonformitét mit
der EN 13060 und den RKI-Anforde-
rungen informieren.

_Die Statim S Sterilisatoren werden
geméB der EN 13060 gebaut und
geprift.

_Die Statim S Sterilisatoren ent-
sprechen den neuesten RKI-Hy-
gieneanforderungen an die Zahn-
medizin.

-Die prozesssichere Wirksamkeit
wird durch den Statimhelixtest
bzw. unabhéngige.mikmbiotogi—
sche Untersuchungen nachgewie-
sen (Forderung der EN 13060,
wenn Sie Hohlkorper mit S-Zyklen

sterilisieren).

Herstellerinformation

— Die relevanten Prozessparameter gegen einen neuen Statim S aus-
werden dokumentiert. zutauschen. :

Durch seine schnelligkeit ist der -

Statim S Kassettenautoklav eine \Wenn Sie weitere |nformationen

sehr kostenglinstige Alternative far —zum Statim S wiinschen, setzen Sie

die Sterilisation von Hand- und  sichhbitte mit uns oder Ihrem Dental-

Winkelstiicken und allgemeinen fachhéndle_rinVerbindung.

Dentalinstrumenten.

Wenn Sie bereits einervon den iber
12.000 Statimbesitzern in Deutsch-
jand sind, sollten Sie bitte Folgendes
peachten:

— Bestehende Statim S Gerate, die
nicht Gber den softwarestand
2004 verfugen, kpnnen mit einer
neuen Software bzw. ginem Dru- e
cke?’-gachgerﬂstet werden. i

_ Statim Sterilisatoren, die vor 1997
ausgeliefert wurden, entsprechen
nicht der neuen Norm EN 13060. SciCan
Diese Gerate konnen leider nicht Medtech AG
nachgeristet werden. Besitzern Alpenstrasse16
solcher Gerate bieten wir zusam- CH-6300 Zug
men mitihrem Depot die Moglich- Tel.:0821/278 93-400
keit, das Altgerat kostengiinstig www.scican.com
-

~ ¢
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