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Die korrekte Aufbereitung von Medizinprodukten stellt die ge-

samte zahndrztliche Praxis vor groBe Herausforderungen. Um
diese regelkonform durchzufthren, mussen alle Mitarbeiter einer
Praxis Uber ausreichende Sachkenntnis verfiigen. Denn die Auf-

bereitung fangt nicht erst im Aufbereitungsraum an.

© milanzeremski/Shutterstock.com

Hygienemanagement — Aufbereitung
von Endodontie-Instrumenten

Marija Krauf3

Die endodontische  Behandlung
stellt einen invasiven Eingriff dar und
soll verhindern, dass sich diese Infek-
tion auf den gesamten Organismus
ausbreiten kann. Somit ist hier bei der
Vorbereitung, Behandlung und schluss-
endlich bei der Aufbereitung der ver-
wendeten Instrumente dafiir Sorge
zu tragen, dass von den verwendeten
Instrumenten kein Infektionsrisiko aus-
gehen kann. Im Infektionsschutzgesetz
(IfSG) heiBt es im §1: (1) Zweck des
Gesetzes ist es, (bertragbaren Krank-
heiten beim Menschen vorzubeugen,

Infektionen friihzeitig zu erkennen und
ihre Weiterverbreitung zu verhindern.”
Bei endodontischen Behandlungen
muss nun sichergestellt werden, dass
alle daflir verwendeten Instrumente,
sprich Medizinprodukte, regelkonform
und ohne Gefahr einer Infektion so-
wohl fir den Patienten als auch fir
die Praxismitarbeiter ihre Anwen-
dung finden.

Welche Medizinprodukte kommen nun
in der endodontischen Behandlung
beispielhaft zur Anwendung und wie
miissen diese aufbereitet werden? In

der Regel werden folgende Medizin-
produkte verwendet:

— zahnarztliches Grundbesteck
(Spiegel, Sonde, Pinzette)
Waurzelkanalinstrumente fiir
manuelle Anwendung
Lentulos

— Handstiicke fir Schall-/
Ultraschallgerate

Aufsatze fiir Schall-/
Ultraschallgerate
Messinstrumente zur
Wurzelkanalvermessung

— Hand-/Winkelstlcke



— Handstticke fiir maschinelle
Aufbereitung

— Splilsysteme

— Einmalartikel (maschinelle
Aufbereitungsinstrumente,
Watterollen etc.)

Risikobewertung

Nun ist es erforderlich, fiir alle ver-
wendeten Medizinprodukte die ent-
sprechende  Risikobewertung  und
Einteilung durchzufihren. Dazu heiBt
es in der KRINKO/BfArM 2016 un-
ter Artikel 1.1, Fir die sachgerechte
und angemessene Durchfiihrung der
Aufbereitung ist eine entsprechende
Risikobewertung und Einstufung der
aufzubereitenden  Medizinprodukte
durchzufiihren und zu dokumentieren
(QM; s. 1.2.1) [26].” Weiter heiBt es in
der KRINKO/BfArM 2016 unter Artikel
1.2.1: , Fiir die korrekte Einstufung der
Medizinprodukte, die Festlequng der
Art und die Durchfihrung der Aufbe-
reitung ist der Betreiber verantwort-
lich. Die Angaben des Herstellers sind
zu berticksichtigen (MPG, MPBetreibV;
s. auch DIN EN ISO 17664). Es ist
zweckméBig, bei der Einstufung und
Festlequng der Art der Aufbereitung
im Hinblick auf die erforderliche Sach-
kenntnis den fiir die Hygiene sowie
den fiir die Aufbereitung unmittelbar
Zustandigen einzubeziehen (QM).” Es
ist also nicht nur erforderlich, fir die
verwendeten Medizinprodukte eine
Einstufung durchzufthren. Fir alle ver-

Medizinprodukt

wendeten Medizinprodukte miissen
auch die Herstellerangaben berlicksich-
tigt werden.

Definition der Risikogruppen

Grundsatzlich lassen sich drei Risiko-
gruppen fiir Medizinprodukte unter-
scheiden. Zu den unkritischen Medizin-
produkten zahlen alle Produkte, welche
lediglich mit intakter Haut in Bertihrung
kommen. Als semikritisch werden Medi-
zinprodukte bezeichnet, welche mit der
Schleimhaut oder krankhaft verander-
ter Haut in Beriihrung kommen. Kritisch
eingestuft werden Medizinprodukte zur
Anwendung von Blut, Blutprodukten
oder anderen sterilen Arzneimitteln
bzw. Medizinprodukten sowie Medi-
zinprodukte, die bestimmungsgemafB
die Haut oder Schleimhaut durchdrin-
gen und dabei in Kontakt mit Blut bzw.
an inneren Geweben oder Organen zur
Anwendung kommen, einschlieBlich
Wunden.

Unterschieden wird in der Einteilung
bei semikritisch und kritisch noch
in Gruppe A (ohne besondere An-
forderung an die Aufbereitung) und
Gruppe B (mit erhohter Anforderung an
die Aufbereitung). Dies kann begriindet
sein durch technische und konstruktive
Eigenschaften des Medizinproduktes
wie Hohlrdume, Gelenke, Riffen etc.

Ist man sich bei der Bewertung und
Einteilung des Medizinproduktes in
die entsprechende Gruppe unsicher,
empfiehlt die KRINKO/BfArM 2016 die

Einteilung

zahnarztl. Grundbesteck (Spiegel, Sonde, Pinzette) = semikritisch A, ggf. kritisch A

Wurzelkanalinstrumente fir manuelle Anwendung

Lentulos

Handstiicke fiir Schall-/Ultraschallgeréte
Aufsdtze fiir Schall-/Ultraschallgerdte
Messinstrumente zur Wurzelkanalvermessung
Hand-/Winkelstlicke

Handstucke fir maschinelle Aufbereitung
Splsysteme

Einmalartikel (Nervnadeln, maschinelle
Aufbereitungsinstrumente, Watterollen etc.)

kritisch B
kritisch B
kritisch B
kritisch B
kritisch B
kritisch B
kritisch B
kritisch B

nicht aufbereitbar, da Einmalartikel

Tab. 1: Einteilung der Medizinprodukte der endodontischen Behandlung.

PRAXISMANAGEMENT

nachsthohere Gruppe zu wahlen (Arti-
kel 1.2.1). Ist nun die Einteilung erfolgt,
ergibt sich daraus die Art der Aufberei-
tung der Medizinprodukte. Diese muss
immer unter Berlicksichtigung der Her-
stellerangaben erfolgen.

Bei der Einteilung in semikritisch und
kritisch muss genau Uberprift werden,
wie dieses Medizinprodukt angewandt
wird. In der Definition flir semikritisch
einzustufende Medizinprodukte heift
es: Medizinprodukte, die mit Schleim-
haut oder krankhaft verdnderter Haut
in Beriihrung kommen. In der Regel
werden Instrumente fiir die endodon-
tische Behandlung kritisch eingestuft,
da diese bestimmungsgemalB Gewebe
durchdringen (Tab. 1).

Aufbereitung der
Medizinprodukte

Die Herstellerangaben gerade im Hin-
blick auf die Haufigkeit der Wieder-
aufbereitung und die entsprechenden
Kennzeichnungssysteme sind zu beach-
ten. In der Regel werden Wurzelkanal-
instrumente bis einschlieBlich GroBe 15
als Einmalprodukte betrachtet.

— Transport in den Aufbereitungsraum:

- kontaminationssicherer Transport
in geschlossenen Behdltern

— Vorreinigung:

- manuell (Achtung Verletzungsrisiko)

- im Ultraschallbad

- alle verwendeten Wurzelkanal-
instrumente, Stopper entfernen

- keine proteinfixierenden Reiniger
verwenden

- Nachspilen mit klarem Wasser

— maschinelle Reinigung und

Desinfektion im RDG/

ggf. Kombinationsgerat:

- Wurzelkanalinstrumente in ent-
sprechende Washtrays einbringen

- Hand- und Winkelstiicke auf ent-
sprechende Adapter aufsetzen

- ggf. Spezialadapter fiir Endohand-
stiicke/Splilansatze verwenden

— Funktionskontrolle:

- unter Zuhilfenahme von
VergroBerungshilfen die optische
Kontrolle auf Sauberkeit und
Unversehrtheit durchfiihren

- beschadigte/verbogene Wurzel-
kanalinstrumente entsorgen
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Medizinprodukt
Unkritische MP

Semikritische MP

Gruppe A:
Keine Hohlrdume oder schwer zugangliche Teile vorhanden;
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

Gruppe B:
Hohlrdume oder schwer zugdngliche Teile sind vorhanden;
mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

Kritische MP

Gruppe A:
Keine Hohlraume oder schwer zugangliche Teile vorhanden;
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

Gruppe B:

Hohlrdume oder schwer zugéngliche Teile sind vorhanden;
mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

Gruppe C: Nicht relevant fiir die Zahnmedizin

Aufbereitung

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) oder manuelles
Verfahren

— RDG Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) Reinigungsprozess
validiert und thermische Desinfektion im Autoklav validiertes
Verfahren unverpackt

— manuelles Verfahren und thermische Desinfektion im Autoklav
validiertes Verfahren unverpackt

— RDG Reinigungs- und Desinfektionsprozess auf entsprechenden
Adaptern validiert

— RDG Reinigungsprozess validiert auf entsprechenden Adaptern
und thermische Desinfektion im Autoklav validiertes Verfahren
unverpackt

— manuelles Verfahren und thermische Desinfektion im Autoklav
validiertes Verfahren unverpackt

— Kombinationsgerat validiertes Verfahren

— RDG Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert und
Sterilisation im Autoklav verpackt validiertes Verfahren

— RDG Reinigungs- und Desinfektionsprozess auf entsprechenden
Adaptern validiert und Sterilisation im Autoklav verpackt
validiertes Verfahren

— Kombinationsgerat zur Reinigung und Desinfektion validiertes
Verfahren und Sterilisation im Autoklav verpackt validiertes
Verfahren

Tab. 2: Entsprechende Aufbereitungsprozesse.

— Wartung:

- neue Stopper aufbringen

- Zykluskennzeichnung durchfiihren
je Herstellersystem

— Verpackung:

- ggf. die Wurzelkanalinstrumente
in entsprechende Endoboxen ein-
bringen (einige Hersteller halten
auch Kombinationen Washtray/
Endobox) vor

- Verpackung in Klarsichtfolien ggf.
Sterilgutcontainer

— Sterilisation:

- Verwendung des entsprechen-
den validierten Programms fiir
verpackte Medizinprodukte der
Gruppe B

- Helix-Test-System einbringen

— Freigabe, Kennzeichnung und

Dokumentation:

- Kontrolle des Aufbereitungs-
prozesses und des Sterilgutes

- dokumentierte Freigabe papier-
gefiihrt oder im EDV-System

- Kennzeichnung des Sterilgutes
(Aufbereitungsdatum, Haltbar-
keitsdatum, Namenskiirzel des
Mitarbeiters, Chargennummer,
Anzahl der Aufbereitungen)

— Lagerung des Sterilgutes:

- in geschitzten, kontaminations-

sicheren Schranken, Schubladen

Fir alle Aufbereitungsprozesse (Tab. 2)
sind immer die Herstellerangaben zu
beachten. Alle Prozesse missen in
praxisindividuellen Standardarbeitsan-
weisungen festgehalten werden. Wer-
den manuelle Verfahren angewandt,
kann es erforderlich sein, zusétzlich in
regelmaBigen Intervallen Restprotein-
bestimmungen durchfiihren zu lassen.
Daher ist maschinellen validierten Ver-
fahren der Vorzug zu geben.

Zusammenfassend ist festzustellen,
dass eine Praxismitarbeiterin (ber
umfassende Hygienesachkenntnisse
verfligen sollte, um einen optimalen
Beitrag zur Gesundheit des Patienten
und fir sich leisten zu kdnnen.

Marija KrauB
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