PRAXISMANAGEMENT

Die korrekte Aufbereitung von Medizinprodukten stellt die
gesamte zahnarztliche Praxis vor groBe Herausforderungen. Um

diese regelkonform durchzufiihren, missen alle Mitarbeiter einer

Praxis Uber ausreichende Sachkenntnis verfigen. Denn die Auf-
bereitung fangt nicht erst im Aufbereitungsraum an.
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Hygienemanagement — Autbereitung
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Jeder Prophylaxemitarbeiter dient
allein schon durch seine Tatigkeit der
Gesundheit, ndmlich der Gesundheit
im Mund. Die ProphylaxemaBnahmen
sollen helfen, Krankheiten an den Z&h-
nen und am gesamten Parodontium
rechtzeitig zu erkennen und zu ver-
hindern. Letztendlich verfolgen diese
MaBnahmen den gleichen Zweck wie
das Infektionsschutzgesetz (IfSG). Hier
heiBtesim §1: , (1) Zweck des Gesetzes
ist es, (bertragbaren Krankheiten beim
Menschen vorzubeugen, Infektionen
friihzeitig zu erkennen und ihre Weiter-
verbreitung zu verhindern.”

Bei den ProphylaxemaBnahmen muss
nun sichergestellt werden, dass alle

dafiir verwendeten Instrumente, sprich

Medizinprodukte, regelkonform und

ohne Gefahr einer Infektion sowohl fir

den Patienten als auch fiir die Praxis-

mitarbeiter ihre Anwendung finden.

Welche Medizinprodukte kommen

nun in der Prophylaxesitzung beispiel-

haft zur Anwendung und wie missen

diese aufbereitet werden? In der Regel

werden folgende Medizinprodukte ver-

wendet:

— zahndrztliches Grundbesteck
(Spiegel, Sonde, Pinzette)

— PA-Sonde

— Scaler

— Universalkretten

— Spezialkiretten
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— Handstiick fur Ultraschallgerat oder
Schallgerat

— supra- und subgingivale Schall-/
Ultraschallspitzen

— Aufsétze fiir Pulver-Wasser-Strahlgerat

— Polierbirsten

— Polierkelche

— Dappenbecher

— grlines Winkelstlick oder spezielles

Polierwinkelstick

Hubwinkelstiick

Polier-/Finierspitzen flir das

EVA-System

Einmalartikel (Microbrush, Watte-

rollen, Schaumstoffpellet etc.)

Risikobewertung

Nun ist es erforderlich, fiir alle ver-
wendeten Medizinprodukte die ent-
sprechende  Risikobewertung  und
Einteilung durchzufiihren. 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 Durchfiihrung der Aufbe-
reitung ist der Betreiber verantwort-
lich. Die Angaben des Herstellers sind
zu berticksichtigen (MPG, MPBetreibV;



s. auch DIN EN SO 17664). Es ist
zweckmaBig, bei der Einstufung und
Festlegung 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, fiir die
verwendeten Medizinprodukte eine
Einstufung durchzufthren. Fiir alle ver-
wendeten Medizinprodukte mssen
auch die Herstellerangaben bertick-
sichtigt 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-

Medizinprodukt

zahnarztliches Grundbesteck
(Spiegel, Sonde, Pinzette)

PA-Sonde

Scaler

Universalkiretten

Spezialkiretten

Handstiick fiir Ultraschall- oder Schallgerat
supragingivale Schall-/Ultraschallspitzen
subgingivale Schall-/Ultraschallspitzen
Aufsatze flr Pulver-Wasser-Strahlgerat
Polierbirsten

Polierkelche

Dappenbecher

griines Winkelstiick o. spez. Polierwinkelstlick

Hubwinkelstiick
Polier-/Finierspitzen flir das EVA System

Einmalartikel (Microbrush, Watterollen,
Schaumstoffpellet etc.)

zinprodukte, die bestimmungsgemaf
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 be-
grindet sein durch technische und
konstruktive Eigenschaften des Me-
dizinproduktes wie Hohlrdume, Ge-
lenke, Riffen etc.

Ist man sich bei der Bewertung und
Einteilung des Medizinproduktes in
die entsprechende Gruppe unsicher,
empfiehlt die KRINKO/BfArM 2016 die
nachsthohere Gruppe zu wahlen (Arti-
kel 1.2.1). Ist nun die Einteilung erfolgt,
ergibt sich daraus die Art der Aufbe-
reitung der Medizinprodukte (Tab. 1).
Diese muss immer unter Beriicksichti-
gung der Herstellerangaben erfolgen.
Bei der Einteilung in semikritisch und
kritisch muss genau Uberprift werden,
wie dieses Medizinprodukt angewandt

Einteilung

semikritisch A. ggf. kritisch A

semikritisch A, ggf. kritisch A
semikritisch A, ggf. kritisch A
kritisch A

kritisch A

semikritisch B, ggf. kritisch B
semikritisch B, ggf. kritisch B
kritisch B

semikritisch B, ggf. kritisch B

nicht aufbereitbar, da Einmalartikel
Einmalartikel

je nach Produkt, ggf. aufbereitbar s. Her-
stellerangaben bei Glasdappenbecher

semikritisch B
semikritisch B
semikritisch A, ggf. B

nicht aufbereitbar, da Einmalartikel

Tab. 1: Einteilung der Medizinprodukte der Prophylaxebehandlung.

ANZEIGE

®

PAROEX
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PAROEX" 1,2 mg/ml
Mundwasser :

PAROEX
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@ Antiseptisch wirksames Chlorhexidin
in einer Konzentration von 1,2 mg/ml

@ Zugelassenes Arzneimittel —
freiverkauflich'

@ Angenehmer Geschmack
@ Alkoholfrei

' Geeignet fiir den Verkauf unter Beriicksichtigung des erforderlichen
Sachkundenachweises nach § 50 AMG

Vertrieb in Deutschland:
SUNSTAR DEUTSCHLAND GmbH
Tel.: 07673 885 10855 - E-Mail: service@de.sunstar.com

Zulassungsinhaber: SUNSTAR FRANCE
55/63, rue Anatole France
92300 LEVALLOIS PERRET
FRANKREICH

SUNS

PAROEX® 1,2 mg/ml, Mundwasser. Wirkstoff: Chlorhexidindigluconat.
Zusammensetzung: Ein ml enthalt 1,2 mg Chlorhexidindigluconat.

Sonstige Bestandteile: Glycerol, Acesulfam-Kalium, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph. Eur.), Propylenglykol, Azorubin (85 %), Minze-Aroma, fliissig, Optamint, 257515,
gereinigtes Wasser.

Anwendungsgebiete: Zur unterstiitzenden Behandlung bei Mundschleimhaut-
infektionen und zur postoperativen Versorgung in der Stomatologie.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin bis (D-gluconat) oder einen
der Hilfsstoffe.

Warnhinweise: Enthalt Azorubin (E122), Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.),
Propylenglycol: Packungsbeilage beachten. N

Nebenwirkungen: Selten: Verstirkte Zahnsteinbildung, Uberempfindlichkeits-
reaktionen, Zahnfleischblutungen (bei regelm. Anwendung nach Zahneputzen).

Sehr selten: Reversible desquamative Veranderungen der Schleimhaut, Reizungen
der Mundschleimhaut.

Einzelfélle: Schwere allergische Reaktionen (mit Symptomen wie Bronchospasmus,
Dyspnoe, periorbitales Odem, Blutdruckabfall und Schock, einschl. Anaphylaxie) nach
lokaler Anwendung.

Sonstige: Reversible Verfarbungen an den Zahnen, zahnérztlich eingebrachten
Materialien und der Zunge (Glossotrichie), braunliche Verférbung der Zahne, Wundhei-
lungsstarungen, brennendes Gefiihl auf der Zunge (zu Behandlungsbeginn), reversible
Beeintrachtigung der Geschmacksempfindung, reversible Taubheit der Zunge.

SUNSTAR FRANCE
55/63, rue Anatole France - 92300 LEVALLOIS PERRET - FRANKREICH
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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 zugéngliche Teile sind vorhanden;
mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung

Kritische MP

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

Gruppe B:

Hohlrdume oder schwer zugangliche 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 Desinfektionsgerdt (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: Aufbereitungsprozesse.

wird. Hierzu folgendes Beispiel: zur Er-
hebung des PSI Indizes wird die WHO-
Sonde verwendet. Muss diese nun semi-
kritisch oder kritisch eingestuft werden?
Laut Definition des PSI Indizes wird die
Sonde mit leichtem Druck in den Sulkus
eingefiihrt, ohne das Gewebe zu durch-
stechen. In der Definition fiir semikri-
tisch einzustufende Medizinprodukte
heiBt es: Medizinprodukte, die mit
Schleimhaut oder krankhaft verander-
ter Haut in Beriihrung kommen. Also
ist die WHO-Sonde semikritisch einzu-
stufen. Wird diese aber mit dem Ziel
verwendet, Gewebe zu durchstechen,
dann muss diese als kritisches Medi-
zinprodukt eingestuft werden. Denn
dort heiBt es: Medizinprodukte zur An-
wendung von Blut, Blutprodukten oder
anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen
Medizinprodukten, und Medizinpro-
dukte, die bestimmungsgemél die Haut
oder Schleimhaut durchdringen und da-
bei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren

Geweben oder Organen zur Anwen-
dung kommen, einschlieBlich Wunden.
Hierbei ist vor allem zu beachten, ob
das Medizinprodukt bestimmungsge-
maB Haut oder Schleimhaut durchdringt
UND dabei mit Blut in Kontakt kommt.

Aufbereitung der
Medizinprodukte

Vor der eigentlichen Reinigung, Desin-
fektion und ggf. Sterilisation sollte bei
starker Verschmutzung eine Vorrei-
nigung erfolgen. Diese kann manuell
oder unter Zuhilfenahme eines Ultra-
schallgerétes erfolgen. Dabei ist darauf
zu achten, dass es nicht zu einer Protein-
fixierung kommt. Mit der Vorreinigung
wird verhindert, dass es zur Verhartung
der Verschmutzung kommt. In Tabelle 2
werden die entsprechenden Aufberei-
tungsprozesse veranschaulicht.

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, zusatzlich in
regelmaBigen Intervallen Restprotein-
bestimmungen durchfihren 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 fUr sich leisten zu kdnnen.

Marija KrauBB
Nordliches Feld 17
29358 Eicklingen

Tel.: 05144 9723965
krauss@praedentis.de
www.praedentis.de

Kontakt



Anzeige

lhre L6sung zum Schutz
gegen sdurebedingten
Zahnschmelzabbau

Handeln Sie rechtzeitig und helfen Sie lhren Patienten, sich
vor sdurebedingtem Zahnschmelzabbau zu schiitzen

Die heutige moderne Erndhrung kann
reich an S8uren sein. Limonaden, Tee
und frisches Obst koénnen eine De-
mineralisierung der Zahnoberflache
bewirken sowie den Zahnschmelz
schwachen und ihn so fir den Abbau
anfsllig machen. ™

Bereits vier sdurehaltige Speisen oder
Getranke am Tag konnen lhre Patienten
dem Risiko von s3urebedingtem Zahn-
schmelzabbau aussetzen. 3

Da bereits jeder dritte junge Erwachsene®
Anzeichen von Zahnschmelzverlust aufweist,
wofur der sdurebedingte Zahnschmelzabbau
als Hauptursache gilt,* ist es wichtig, frih-
zeitig zu handeln.”s Zusdtzlich zur Erteilung
von Erndhrungs- und Verhaltensratschldgen
wird fur Patienten mit dem Risiko eines
sdurebedingten  Zahnschmelzabbaus die
Verwendung einer speziellen Zahnpasta,
wie z.B. Sensodyne Proschmelz®, empfohlen.
Sensodyne Proschmelz® férdert mit ihrer
optimierten  Formulierung bei zweimal
taglichem Zshneputzen die Reminerali-
sierung und trégt dazu bei, lhre Patienten
vor zukinftigem sdurebedingten Zahn-
schmelzabbau zu schitzen.

Es ist bewiesen, dass Sensodyne Proschmelz®
den sduregeschwachten Zahnschmelz re-
mineralisiert und hartet.”™

Sensodyne Proschmelz® sorgt fiir eine bessere und tiefere Aufnahme
von verfigbarem Fluorid in den Zahnschmelz verglichen mit anderen
Fluoridzahnpasten und fordert damit die Hartung des demineralisierten
Zahnschmelzes lhrer Patienten’

Mm

P[acebo Zahnschmelz pflegende Proschmelz®

(1.450 ppm NaF)

(o ppm F) Wettbewerber-Zahnpasta
(1.450 ppm NaF)

Zeigt das véllige Fehlen Fluorid an der Erhohte Fluoridkonzentration

einer Fluoridaufnahme Zahnoberflache an der Zahnoberfldche

In-vitro-Untersuchungen mithilfe von DSIMST zeigen, dass die Behandlung
mit Proschmelz® zu einer gréBeren Aufnahme von Fluorid in den Zahnschmelz
fuhrt als die Behandlung mit einer Wettbewerber-Fluoridzahnpasta’
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SENSODYNE
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pomes

geringe Abrasivitat ]— neutraler pH-Wert ]— ohne SLS*

EMPFEHLEN SIE PROSCHMELZ®

FUR EINEN STARKEN, WIDERSTANDSFAHIGEN ZAHNSCHMELZ

*18-35 Jahre. "Dynamic Secondary lon Mass Spectometry. *Sodium lauryl sulphate.
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