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Sachgemalle HygienC
n vier Schritten

Im Laufe derletzten Jahre wurde der simple Begriff,,Hygiene" in der Zahnarztpraxis vollkommen
neu definiert. Zahlreiche Aufgaben und Pflichten kamen hinzu, bestehende Regulatorien wur-
dendiversifiziert. Sosind die Hygienevorschriften mittlerweile sehrumfangreich undvielschich-
tig geworden. Sie umfassen multiple Themen, welche speziell vor dem Hintergrund der neuesten
gerichtlichen Urteile in einigen Bereichen detailliert beachtet werden sollten. Eine schrittweise
Anleitung soll zeigen, was zu beriicksichtigen und umzusetzen ist, um den aktuellen Hygiene-
anforderungen gerecht zu werden.

u den vier Schritten, die fiir eine
2 sichere und sachgemidBe Hy-
giene notwendig sind, zahlen die
bestimmungsgemiBe Risikobewertung
und Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, derkorrekte Einsatz und die entspre-
chende Validierung der Aufbereitungs-
gerdtschaften, das Priifen sachgemaBer
Verpackung von Sterilgut und das Fest-
legen eines Hygieneplans als Basis zum
Schutz von Praxisteam und Patienten.

Hygieneschritt 1:
BestimmungsgeméaBe Ri-
sikobewertung und Auf-
bereitung von Medizin-
produkten
Zundchst stellt eine geeig-
nete Infrastruktur sicher,
dass ein Hygienesystem als
solches funktionieren kann. Gefordert
sind beispielsweise sterile und unsterile
Bereiche in den Aufbereitungsraumen
sowie die Verwendung geeigneter vali-
dierbarer Geratschaften (8 14Satz 1,837
Abs. 5 MPG in Verbindung mit § 4 Abs. 2
MPBetreibV).
Die Validierung ist der dokumentierte
Nachweis dafiir, dass die durchgehende
Effizienz und Wirksamkeit eines Aufbe-
reitungsprozesses gewahrleistet ist. Mit
der Aufbereitung selbst diirfen nur Per-
sonen betraut werden, welche Giber die
notwendigen praktischen Fahigkeiten

und Kenntnisse verfiigen (84, Satz 3,
MPBetreibV). Die RKI-Richtlinien for-
dern die Einteilung der Instrumente in
verschiedene Risikogruppen. Aus dieser
Kategorisierung abgeleitet ergibt sich
das korrekte Prozedere der Aufbereitung.
Risikobewertung und Einstufung miis-
sen vorab schriftlich festgehalten wer-
den.

Unkritische Medizinprodukte kommen
wahrend der Behandlung lediglich mit
intakter Haut in Berlihrung. Semikriti-
sche Medizinprodukte kommen in Kon-
takt mit Schleimhaut oder krankhaft
veranderter Haut. Hierbei erfolgt die Un-
terscheidung in semikritisch A (ohne be-
sondere Anforderungen an die Aufberei-
tung) und semikritisch B (mit erhohten
Anforderungen an die Aufbereitung).
Kritische Medizinprodukte durchdringen
Haut oder Schleimhaut. In diesem Be-
reich wird ebenfalls in kritisch A und kri-
tisch B unterschieden. Nach der detail-
lierten Risikobewertung setzt sich der
mustergiltige Aufbereitungsprozessvon
Instrumenten aus den Phasen Reini-
gung/Desinfektion, Verpackung und Ste-
rilisation zusammen. Dabei muss mit va-
lidierten Verfahren gearbeitet werden,
deren Eignung fiir die tdgliche Routine-
arbeit nachzuweisen ist. AbschlieBend
ist das Hauptaugenmerk auf die liicken-
lose Dokumentation und Freigabe zu
richten.

Es gilt in diesem Rahmen, eigene Aufbe-
reitungsrdume zur Verfligung zu stellen,
welche eine Bereichstrennung von un-
rein, rein und Lagerung aufweisen miis-
sen. Der Arbeits- und Aufbereitungspro-
zess ist gemaB den Ampelphasen griin,
rotund gelbzu gliedern und durchzufiih-
ren. Die entsprechende Bereichstren-
nung ist nicht nur bei bestehenden Ein-
richtungen zu beriicksichtigen, sondern
auch bei Neu-, Zu- oder Umbauten. Eine
weitere signifikante Rolle kommt dem
Vorhandensein eines Siegelgerats zu. Fiir
die Aufbereitung von Medizinprodukten
der Klassen semikritisch B oder kritisch B
nach invasiven Eingriffen und Operatio-
nensollte auf jeden Fall neben einem ge-
eigneten Thermodesinfektor und einem
Autoklaven ein zeitgemaBes Siegelgerat
zur Verfiigung stehen, um allen Ansprii-
chenzugeniigen. Selbstklebebeutel soll-
ten auf keinen Fall mehr verwendet wer-
den. Dies geht auch deutlich aus der
neuen Verpackungsnorm ISO/DTS 16775
hervor. So wird vom Gebrauch von
Selbstklebebeuteln dringend abgeraten.
Generell wird die einwandfreie Einhal-
tung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten immer strenger von den zustan-
digen Behdrden liberwacht. Das Ober-
verwaltungsgericht Nordrhein-Westfa-
len verkiindete erst kiirzlich wieder ein
Urteil, welches die manuelle Aufberei-
tung von Medizinprodukten als nicht va-
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lidiertes Verfahren erklarte. Die beklagte
Praxis bereitete manuell auf und wurde
nach dem entsprechenden Rechtsspruch
mit empfindlichen Strafen belegt. Auch
im Rahmen von Praxisbegehungen ge-
winnen Praxishygiene und Qualitdtsma-
nagement an Gewicht. Eine Gibersichtli-
che Darstellung zu den Anforderungen,
die unbedingt beachtet werden miissen,
um gut geriistet zu sein, gibt der DAHZ-
Hygieneleitfaden von Juni 2011 (siehe
www.bzaek.de).

Scheint die Anschaffung eines maschi-
nellen Aufbereitungsgerdts zuerst kos-
tenintensiver zu sein als die Schritte der
manuellen Aufbereitung, so liegen die
Vorziige jedoch klar auf der Hand. Die
maschinelle Aufbereitung bietet ein
Hochstmal an Sicherheit, indem Verlet-
zungs- und Infektionsgefahr reduziert
werden. Die einzelnen Prozessabldufe
sind validierbar sowie reproduzierbar
und eine sachgemaBe Dokumentation
wird automatisch erstellt. Diese Punkte
bringen dem Nutzer nicht zuletzt in
rechtlicher Hinsicht groBe Vorteile, falls
es zum Klagefall kommen sollte.

Hygieneschritt 2:
Aufbereitungsgerdtschaften
korrekt einsetzen und validie-
ren

Innerhalb der Validierung wer-
den die Ergebnisse aus dem
Aufbereitungsprozess  doku-
mentiert und interpretiert. Ziel

ANZEIGE

istes, zu belegen, dass ein Verfahren bzw.
Prozess kontinuierlich den vorgeschrie-
benen Anforderungen entspricht.

Im Sinne von §4 Absatz 2 der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung geht es
hier um jene Verfahren, welche ein im
Vorfeld definiertes Ergebnis stdndig re-
produzierbar und nachweisbar erbrin-
gen.Insbesondere handeltessich beiden
geforderten Faktoren um Sauberkeit,
Keimarmut, Sterilitat und Funktionalitat.
Hierzu miissen Standardarbeitsanwei-
sungen fiir die Vorgidnge Vorbehandeln,
Sammeln, Vorreinigen, Zerlegen, Sau-
berkeitspriifung, Pflege/Instandsetzung,
Funktionspriifung, Verpackung, Kenn-
zeichnung, dokumentierte Freigabe
und Abweichungsprotokollierung ver-
fasst werden. Im Rahmen der Reinigung
und Desinfektion wird beim manuellen
Vorgang neben der Standardarbeitsan-
weisung auch ein Beleg liber die Wirk-
samkeit des Prozesses gefordert.

Beidermaschinellen Reinigung und Des-
infektion ist eine Prozessvalidierung
durchzufiihren. Spiilung und Trocknung
auf manuelle Art und Weise erfordern
wiederum lediglich eine Standardanwei-
sung. Die maschinelle Vorgehensweise
dagegen wird validiert und im Gesamt-
prozess eingebunden. Die Sterilisation
geht miteiner Prozessvalidierung einher.
Mit einer solchen Validierung kann der
Betreiber rechtssicher belegen, dass
seine Medizinprodukte ordnungsgemaf
aufbereitet wurden. Die infrage kom-
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menden stehen-
den Gerdtschaf-
ten (Reinigungs-/
Desinfektionsgerite, -
Siegelgerdte oder Klein-
Sterilisatoren) werden immer nach dem-
selben Qualifikationsprozedere validiert.
Dieses setzt sich aus drei Schritten zu-
sammen: Im Rahmen der Installations-
Qualifikation (1Q) wird die Eignung und
Installation des Gerates, gema0B Herstel-
lerspezifikation, festgelegt. Die techni-
sche Abnahme ist in der Betriebs-Quali-
fikation (BQ) geregelt. Dies ist der Beleg,
dassdie vom Herstellerangegebene Leis-
tung vor Ort erbracht wird. Beladungs-
muster und Referenzbeladungen sind
hierzu unerlasslich. Die Leistungs-Quali-
fikation (LQ) umfasst die physikalische,
chemische sowie mikrobiologische Be-
urteilung der Wirksamkeit. Das heiBt, es
wird unter Beriicksichtigung der Para-
meter Zeit, Druck und Temperatur nach-
gewiesen, ob die Anforderungen an die
Prozesse innerhalb der einzelnen Pro-
gramme dauerhaft gewahrleistet sind
und ob einzelne Beladungen sicher auf-
bereitet werden. Eine Zusammenfassung
und Dokumentation wird durch den Vali-
dierungsberichtgewahrleistet. Eine Vali-
dierungdurchexterne Beauftragteist bei
RDGs und Sterilisatoren notwendig. Der
Siegelprozess dagegen kann vom Praxis-
team selbst realisiert werden (siehe dazu
www.dgsv-leitlinie.de).
Zundchststelltsich dem Praxisteam aber
die Frage, welche Geradtschaften iber-
haupt zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten infrage kommen. Fiir die maschi-
nelle Desinfektion stehen die bewdhrten
Reinigungs- und Desinfektionsgerate
zurVerfligung (RDG). Diese umfassenau-
tomatische Prozessablaufe. Die einzel-
nen Aufbereitungsschritte sind sicher
und reproduzierbar. RDGs sollten nor-
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menkonformnach DINEN SO 15883 und
auBerdem natiirlich validierbar sein. Die
Angaben zur Durchfiihrung einer Vali-
dierung missen von den Herstellern be-
reitgestellt werden. Uberpriift wird dabei
die Leistung von Reinigung, Desinfek-
tion, Spiilung und Trocknung. Eine auto-
matische Steuerung stellt die Prozess-
sicherheit her. Priifanschmutzungen in
Verbindung mit Beladungsmustern so-
wie reale, reprdsentative Beladungen
fiihlen der Reinigungseffizienz auf den
Zahn. Visuelle Priifungen und Protein-
nachweise mit Farbumschlag ermitteln
die Sauberkeit der Ladung. Die abschlie-
Bende Uberpriifung und dokumentierte
Freigabe der Reinigungsergebnisse ist
unabdingbar. Bei Abweichungen von de-
finierten Anforderungen oder ungenii-
genden Leistungen ist die LQ zu wieder-
holen. Die LQ wird auBerdem in Abstén-
den von 12 bis 24 Monaten routinema-
Big wiederholt. Sichere und preiswerte
Dampfsterilisation bei 121 oder 134 °C
ist das Mittel der Wahl fiir den letzten
Aufbereitungsschritt.
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Die verwendeten Sterilisatoren in Zahn-
arztpraxen miissen dem Typ B mit frak-
tioniertem Vakuumverfahren entspre-
chen und nach EN17665 validiert wer-
den. Referenzbeladungen und Bela-
dungsmuster des Herstellers definieren
die Eignung der einzelnen Programme
fiirdie Sterilisation. Die Prozesstempera-
tur (134 bzw. 121°C) und die Haltezeit
(15 Min.) werden durch die Beigabe von
Priifkdrpern wie Bowie&tDick oder Helix
mit Farbumschlag in jeder Charge nach-
gewiesen. Die Dokumentation der Daten
erfolgt meist tiber Schnittstelle zum PC.

Hygieneschritt 3:

Mehr Sicherheit bei der sach-
gemaBen Verpackungvon Ste-
rilgut —= ,Nicht validierbare
Verpackungsprozesse sind in
der Praxis inakzeptabel und
nicht gesetzeskonform!" (§ 4,
Abs. 2, Satz 1, MPBetreibV)
BestimmungsgemaB kritische Medizin-
produkte miissen immer steril zum Ein-
satz kommen, da sie bei der Behandlung

voraussichtlich Haut oder Schleimhaut
durchdringen. Deshalb ist hier das
Hauptaugenmerk auf den Verpackungs-
prozess und ein addquates Sterilbarrie-
resystem zu richten, gemaB DIN EN ISO
11607-1:2006. Die Verpackung bildet ei-
nen essenziellen Faktor in der Aufberei-
tungskette, denn auch in diesem Schritt
sind einige Fehlerquellen vorhanden. Zu-
nachst miissen die verwendeten Verpa-
ckungsmaterialien fiir die vorgesehenen
Sterilisationsverfahren geeignet sein.

Ist das Sterilbarrieresystem nicht fiir das
gewahlte Sterilisationsverfahren geeig-
net, so sind auch alle folgenden Schritte
ineffizient. Hier sind die Herstellernach-
weise zu beriicksichtigen. Aktueller
Goldstandard sind zum Beispiel Einweg-
verpackungen, wie siegelbare Klarsicht-
beutel oder -schlduche nach DINEN
868-5:2009, die mittels Siegel- oder Ein-
schweiBgerat verschlossen werden. Die
kritischen Prozessparameter sind Tem-
peratur und Anpressdruck. Siegelndhte
miissen eine Breite von mindestens 6 mm
aufweisen, wobei der Mindestabstand
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zwischen Siegelnahtund MP2-3 cmsein
muss. Routinekontrollen umfassen den
sogenannten Sealcheck, die Siegelnaht-
festigkeit und die kritischen Parameter.
Das VerschlieBen bzw. die Versiegelung
von Sterilgutbarrieren wird in der Praxis
haufig nicht sachgemaB durchgefiihrt.
Zu beachten sind die Uberwachung und
vor allem auch die Validierbarkeit der
Eckpunkte Temperatur, Siegelzeit und
Druck sowie die Mdglichkeit der Doku-
mentation nach EN 11607-2. Validier-
bare Siegelgerdte nach DIN 58953-
7:2010und DINENISO 11607-2 Giberprii-
fen all diese Faktoren automatisch und
alarmieren den Anwender bei Abwei-
chungen, z. B. ValiPak® aus dem Hause
hawo GmbH. Die Validierung ist mit dem
Vali Pak® Validierkit einfach fiir den An-
wender selbst durchzufiihren.

Auch die Validierung der einzelnen Char-
gen ist denkbar simpel mit dem SEAL
CHECK Siegelindikator aus ,medical
grade” Papier nach EN 868-3:2009. Seit
Kurzem sind die Leitlinien fiir die Vali-
dierung von Verpackungsprozessen auch
fiir niedergelassene Zahnarzte und Arzte
verbindlich. Dies sollte in keinem Fall
unterschatzt werden.

,  Hygieneschritt 4:
. J Hygieneplan als Basis zum
N Schutz von Praxisteam und
/‘“ Patienten
Infektionen kdnnen nicht nur
von Patienten, sondern auch
. vom Praxisteam ausgehen.

Deshalb sollte von Beginn an
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sichergestellt sein, dass alle Teammit-
glieder frei von Infektionen sind. Eine
ausfiihrliche Hygieneschulung wird mit
allen Teammitgliedern durchgefiinrt und
das Gelernte im Alltag gelebt. Die Basis
dazu bildet ein detaillierter Hygieneplan.
Zum Schutz aller Beteiligten ist auf die
korrekte Desinfektion der Hinde zu ach-
ten. Es ist darauf zu achten, dass dabei
keine Ringe, Uhren oder dhnliches getra-
gen werden. Das Tragen von Schutz-
handschuhen ermdglicht eine weitere
Reduktion der Infektionsgefahr. Bei Pa-
tientenwechseln sind auf jeden Fall fri-
sche Handschuhe anzuziehen. Generell
sorgt die geeignete Schutzkleidung fiir
zusatzliche Sicherheit. Kittel, Schiirzen
oder Haarschutz beispielsweise sind an-
gebracht, wenn wéhrend der Behand-
lung die normale Berufskleidung und die
Arme kontaminiert werden kdnnen.
Schutzkleidung sollte vorzugsweise als
Einwegprodukt zur Verfiigung stehen.

Aerosole sowie Tropfcheninfektionen
durch Blut- und Speichelspritzer werden
durch gut anliegenden Mund- und Na-
senschutz abgehalten. Eine Schutzbrille
fiir die Augen wird ebenfalls empfohlen.
Die Augen sollten nach Mdglichkeitauch
seitlich abgedeckt werden. Der Mund-
Nasenschutz ist nach entsprechender
Durchfeuchtung zu wechseln. Die
Schutzbrille ist mit Desinfektionsti-
chern abzuwischen. Im ndheren Umfeld
des Behandlungsbereichs sind schwer zu
reinigende Flachen abzudecken. Ober-
flachen, welche durch Kontakt oder
Aerosol kontaminiert wurden bzw. pa-

tientennah waren, miissen per Wisch-
desinfektion desinfiziert werden. Zu-
satzliche gezielte Desinfektionsschritte
konnen notwendig werden, wenn eine
sichtbare Kontamination von patienten-
fernen Flachen (einschlieBlich FuBbo-
den)vorliegt. Weiterer wichtiger Aspekte
ist die innerliche und duBerliche Desin-
fektion von Schlduchen und Kupplungen
der Absauganlagen. Die Systeme miissen
in jedem Fall mit Riicklaufstopps verse-
hen sein, welche verhindern, dass die
Flissigkeit zuriicklduft.

Info.

Seminar: Hygienebeauftragte
8. Februar 2014 Unna

Hotel Park Inn Kamen/Unna

16. Mai 2014 Hamburg

Grand Elysée Hamburg

31.Mai 2014 Warneminde
Hotel NEPTUN

Seminar: GOZ,
Dokumentation und PRG
7. Februar 2014 Unna

Hotel Park Inn Kamen/Unna
17.Mai 2014 Hamburg
Grand Elysée Hamburg

30. Mai 2014 Warneminde
Hotel NEPTUN

Referentin: Iris Walter-Bergob
Anmeldung unter www.oemus.com

Seminar zur
Hygienebeauftragten
Infos zum Seminar

Iris Walter-Bergob
Infos zum Autor

kontakt.

Iris Wélter-Bergob

IWB CONSULTING
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