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PRAXISFUHRUNG // BZAK — Die Bundeszahnérztekammer (BZAK) hat einen Praxisleitfaden zur abschlieRenden
Wischdesinfektion semikritischer Medizinprodukte in der Zahnheilkunde vorgelegt. Dieser soll Unsicherheiten in
Zahnarztpraxen beseitigen, die durch ein rechtlich nicht bindendes Informationsschreiben der Arbeitsgemein-
schaft Medizinprodukte der Léander (AGMP), des Robert Koch-Instituts (RKI) und des Bundesamtes fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) entstanden.

ABSCHLIESSENDE WISCHDESINFEKTION
SEMIKRITISCHER MEDIZINPRODUKTE
IN DER ZARNHEILKUNDE

Im Oktober 2021 haben die Arbeitsge-
meinschaft Medizinprodukte der Lénder
(AGMP), das Robert Koch-Institut (RKI)
und das Bundesamt fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in einem recht-
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lich nicht bindenden ,Informationsschrei-
ben” verschiedene drztliche Organisationen
(zahnérztliche Organisationen befanden
sich nicht im Verteiler) dartiber informiert,
dass ,die Validierung manueller Reini-

gungs- und Desinfektionsverfahren do-
kumentierte  Standardarbeitsanweisun-
gen und mit auf Wirksamkeit gepriften
und auf das Medizinprodukt abge-
stimmte Mittel und Verfahren voraus[-
setzt].” DarUber hinaus postulierten die
AGMP, das BfArM und das RKI im o.g. Text
fur die manuelle Desinfektion, dass ,[.]
durch Wischen fur [.] die ausreichende
Aufbringung des Desinfektionswirkstof-
fes auf allen zu desinfizierenden Oberfla-
chen eine manuelle  mechanische
Krafteinwirkung erforderlich [sei]” und
,dieser manuelle Verfahrensschritt von
jeder die Aufbereitung durchfiihrenden
Person in der jeweiligen Einrichtung fur
jedes so aufbereitete Medizinprodukt re-
produzierbar belegt werden [musse].”
Eine Tauchdesinfektion sei weiterhin zu-
|dssig.

Die im Oktober 2024 erschienene Be-
kanntmachung des Robert Koch-Instituts
,Anlage 8: Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung thermolabiler En-
doskope’, die sich ausschlieBlich mit En-
doskopen befasst (also nicht mit meist
deutlich einfacher aufgebauten zahnarzt-
lichen MP), stellt wiederum klar, dass eine
manuelle Aufbereitung durch abschlie-



Bende Wischdesinfektion im Gegensatz
zu den im Oktober 2021 von der AGMP
verbreiteten Thesen weiterhin unter ver-
schiedenen Voraussetzungen moglich ist,
auch wenn in den Einsatzbereichen der
Endoskope deutlich schwierigere Bedin-
gungen fur die Aufbereitung herrschen
als bei den meisten zahnarztlichen Instru-
menten.

Diese widerspruchlichen Aussagen
haben zu Unsicherheiten und Nachfra-
gen aus zahnarztlichen Praxen gefihrt.

Die Bundeszahnarztekammer

stellt dazu fest:

- Die abschlieBende Wischdesinfektion
semikritischer Medizinprodukte in der
Zahnmedizin ist weiterhin maglich.

- Seit 2002 wird in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung die grundsatzli-
che Forderung nach ,validierten Ver-
fahren” bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten erhoben.

- Die Zahnarztpraxen sind im Konsens
mit den Aufsichtsbehoérden der Lander
dieser Forderung stets nachgekom-
men und haben durch individuelle und
den Angaben der Hersteller entspre-
chende Arbeitsanweisungen sicherge-
stellt, dass die Anforderungen an die
Aufbereitung stets erfillt wurden. Die
Validierung erfolgt im Sinne eines
Best-Practice-Verfahrens gemall den
KRINKO/BfArM-Empfehlungen an die
Risikobewertung angepasst. Es sind
trotz hoher Anwendungsfrequenz
keine durch die infrage kommenden
Medizinprodukte verursachten Infekti-
onen bekannt.

- Eine Qualifikation der Mitarbeiterinnen
wird vermutet, wenn in einer nachge-
wiesenen abgeschlossenen  Ausbil-
dung in einem Medizinalfachberuf ent-
sprechende Inhalte verankert sind.

- Eine jahrlich von den Praxen durchge-
fuhrte und dokumentierte Belehrung
Uber Hygienemalinahmen halt die
Ausbildung der Mitarbeiterinnen in
den Praxen zu diesem Thema aktuell.

- Die in den Arbeitsanweisungen der
Praxen enthaltenen Vorgehensweisen
werden auflerdem regelmalf3ig von den
Zahndrztinnen und Zahndrzten Uber-
prift und ggf. korrigiert. Ein regelmafi-
ges praxisinternes Training zur Wisch-
desinfektion ist empfehlenswert. Neue
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind

vor Beginn ihrer Tatigkeit entspre-
chend einzuarbeiten.

- Eine Vor-Ort-Validierung der abschlie-
Benden Wischdesinfektion durch ex-
terne Validierer ist nicht sinnvoll. Sie
wadre eine nicht zielfihrende Moment-
aufnahme.

Den individuellen Anpressdruck bei
der Wischdesinfektion zu ,standardisie-
ren” oder zu ,validieren” ist weder mag-
lich noch zur Erzielung des gewdiinschten
Ergebnisses erforderlich. Eine gute und
erfolgreiche manuelle Aufbereitung per
Wischdesinfektion ist primar eine Frage
der Ausbildung, Fortbildung und Aktuali-
sierung der Kenntnisse (Training) in die-
sem Bereich. Infektionen von Patienten
nach abschlieBender Wischdesinfektion
sind in der Zahnheilkunde nicht bekannt.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt die
Bundeszahnarztekammer nachfolgendes
Vorgehen bei der manuellen Aufberei-
tung von semikritischen Medizinproduk-
ten. Hier handelt es sich in der zahnarztli-
chen Praxis regelmalig um digitale
Réntgensensoren,  Polymerisationslam-
pen zum Aushdrten von zahndrztlichen
Werkstoffen, Aufsdtze von intraoralen
Scannern und intraoralen Kameras:

1. Die Herstelleranweisung zur Aufberei-
tung des Medizinproduktes ist grund-
satzlich zu berlcksichtigen. Vor der
Anschaffung neuer Medizinprodukte
ist es empfehlenswert, die Aufberei-
tungsanweisung zu studieren, um sich
Uber die erforderlichen Mafinahmen
zur Aufbereitung zu informieren, um
die gewohnten Ablaufe der Praxis
moglichst nicht umfassend andern zu
muassen.

2. Auch wenn im Gegensatz zu Endosko-
pen und Ultraschallsonden in der
Zahnheilkunde schwer entfernbare
Verschmutzungen und Restproteine
wie z.B. Transmissionsgel, Faeces,
Schleim oder Mageninhalt nicht vor-
kommen, muss zundchst eine grindli-
che Reinigung des MP erfolgen. Eine
zeitnahe Reinigung zur Verhinderung
einer Proteinfixierung durch Antrock-
nen ist sinnvoll. Besonderes Augen-
merk ist dabei auf die Reinigung im
Bereich von Fugen, Nuten und Nahten
zu legen. Die verwendeten Wisch-
tlcher miussen vollstandig durch-
trankt sein.
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3. Schutzhillen sind wesentliche Ele-
mente eines Multibarrierenkonzep-
tes der Infektionspravention bei der
Anwendung semikritischer Medizin-
produkte, fir die Schutzhillen zur
Verfligung stehen, die nach Herstel-
lerangabe angewendet werden kon-
nen. Die Verwendung von Schutz-
hillen kann die Kontamination von
MP verringern. Sollte in der Herstel-
leranweisung eine Schutzhdlle vor-
geschrieben sein, so ist diese zwin-
gend zu verwenden. Die verwendete
Schutzhdlle muss vom Hersteller des
MP zugelassen sein und keimarm
gelagert und angewendet werden.

4. Die abschlieBende Wischdesinfektion

des MP sollte mit einem weiteren aus-

reichend mit einem geeigneten, viru-

ziden Desinfektionsmittel getrankten

Wischtuch unter Berlcksichtigung der

Herstellerangaben des MP durchge-

fuhrt werden.

5. Die Reproduzierbarkeit des Verfahrens
(Validierung) wird sichergestellt durch
- strikte Einhaltung der fur die Auf-

bereitung des Medizinproduktes
individuell in der Praxis unter Ein-
beziehung der Herstellerangaben
erstellten und geltenden Arbeits-
anweisung,

- die Durchftihrung der Aufbereitung
durch qualifiziertes Personal sowie
die schriftliche Festlegung der ein-
zelnen Aufbereitungsschritte und
der zur Aufbereitung berechtigten
Personen,

- eine jahrliche Belehrung des Per-
sonals im Rahmen der vorge-
schriebenen  Hygienebelehrung
sowie die dokumentierte Einwei-
sung dieser Personen und die re-
gelmaBige Prufung der Durchfih-
rung durch Beobachtung. Diese
erfolgt durch Hygieneverantwort-
liche oder Hygienebeauftragte
der jeweiligen Praxis.
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