Anforderungen an die Hygiene
bei zahnarztlichen Laserinstrumenten
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B In der zahnarztlichen Praxis haben Laseranwendun-
gen, insbesondere in der Weichgewebechirurgie, in der
Parodontologie und in der Endodontie sowie bei thera-
peutischen Anwendungen und beim Bleaching in den
letzten Jahren eine gute Akzeptanz erreicht und be-
stimmte Verfahren haben sich in der Klinik erfolgreich
etabliert.AlseinBeispiellassensich Laseraulerordentlich
erfolgreich fiir die Dekontaminierung von Zahnfleischta-
schen einsetzen (Abb.1).Im Laufe der letzten Jahre hat es
in Bezug auf Leistungsparameter, voreingestellter Pro-
gramme fiir viele Anwendungen, Design, Grof3e und Mo-
bilitatbeidenLasergerateneineweitgehende Anpassung
andie zahnarztlichen Anforderungen gegeben, dagegen
konnten bislang bei den Anwendungsinstrumenten,ins-
besondere den faserbasierten Systemen, nur wenige
Weiterentwicklungen verzeichnet werden.
EsistleidereineTatsache,dasseinnichtunerheblicher An-
teil der auf dem Markt angebotenen und benutzten La-
serfasern weder den Anforderungen nach einschlagigen
Normen und Empfehlungenentsprechen (z.B.DINENISO
60601-2-22,DIN EN ISO 13485, BAM/RKI-Richtlinien),noch
eine Biokompatibilitat (z.B. NAMSA-Test) oder den Nach-
weis der Sterilisierbarkeit nach DIN EN I1SO 17664 nach-
weisen kdnnen,in manchen Fallen existiert gar keine Zu-
lassung. In diesen Fallen muss sehr genau hinterfragt
werden, ob sich diese Produkte Uberhaupt fiir eine Nut-
zung im Sinne des Medizinproduktegesetzes eignen, ge-
schweigedennnacheinmaligerNutzungfireineWieder-
verwendung aufbereiten lassen.

Nicht zugelassene und undokumentierte Produkte nach
einer Aufbereitung erneut einzusetzen ist zumindest
fahrlassig und sehrriskant.Vorallem aus Kostengriinden
werden aber haufig Fasersysteme — ob sie nun fir eine
Wiederaufbereitung/Wiederverwendung geeignet sind
oder nicht — zwar nach Reinigung und Desinfektion, je-
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doch selten nach einer ordnungsgemafen Sterilisierung
—wiederund wieder verwendet.Zitat von einem Sachver-
standigen: ,Was in Deutschland bei der Aufbereitung
stattfindet, ist ein GroRBversuch am Menschen ...“ und Zi-
tat von einem Richter:,... Es stellt in der Regel einen Be-
handlungsfehler dar,wenn er unter mehreren Alternati-
ven die risikoreichere wahlt. Weder Wirtschaftlichkeits-
gebot noch Negativlisten und Budgetierungen konnen
diese normative Regelung aufler Kraft setzen.”

Die rechtliche Lage

Das Medizinproduktegesetz (MPG) unterscheidet nicht
ausdricklich zwischen Einmalprodukten und solchen,
die mehrfach verwendet werden kénnen. Kommt es
aber zu einer Wiederaufbereitung, dann missen min-
destens die gesetzlichen Vorgaben fir ein validiertes
Verfahrenerfillt werden,wasflirdie meisten Zahnarzte
in der Praxis nahezu unmoglich zu bewerkstelligen ist.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten gelten als
Grundlage die Anforderungen des MPG, der MP-
BetreibV, und hier insbesondere § 4 so wie die gemein-
same Empfehlung des Robert Koch-Institutes und des
Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten®. Mit der Aufbereitung von
Medizinprodukten —z.B.von Laserfasern —durfen dem-
nach nur Personen beauftragt werden, die aufgrund ih-
rer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erfor-
derlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen. Die Ver-
kehrsfahigkeit wiederverwendbarer Medizinprodukte
schlieft gemafR DIN EN 1SO 17664 auch ein,dass der ur-
springliche Hersteller Angaben zur validierten Aufbe-
reitung zur Verfligung stellen muss. Eine Konformitats-
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Abb. 1: Laseranwendung in der Parodontologie; parallel zur Lingsachse des Zahnes wird eine Faser in die Zahnfleischtasche eingeftihrt, um pa-
thogene Keime mittels durch Laserstrahlung erzeugter Hitze abzutéten.— Abb. 2a-d: Situationen bei Laseranwendungen.—Abb.3: Aufbereitung
ist nicht gleichbedeutend mit Sterilisation.— Abb. 4:,,RKI-konformes“ Handstlick, Erklarung siehe im Text.
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Abb. 5: Faserstiick (Tip) als Einmalprodukt.— Abb. 6: Die zurzeit schon
auf dem Markt verfligbaren , Tips“ sind sicherlich noch nicht perfekt,
zeigen aberdenrichtigen Weg auf. Abgebildet sind Spitzen der Firmen
Biolase und ZAP (USA), Sirona und elexxion (Deutschland).

erklarung des Herstellers von Einmalinstrumenten be-
trifft daherauch nurden einmaligen Gebrauch.

Fir die Aufbereitung muss des Weiteren eine Risikobe-
wertung und Einstufung des Medizinproduktes vor der
Aufbereitungerfolgen,ausderhervorgeht,ob,wieoftund
mitwelchemVerfahrenz.B.eine Laserfaseraufzubereiten
ist. Nach Angaben des Herstellers sind also zur Aufberei-
tung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten geeignete
validierte Verfahren anzuwenden. Die Validierung soll
dem Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und
Einstufungangemessenseinundnachdenallgemeinan-
erkannten Regeln derTechnik unterBerticksichtigungdes
Standes von Wissenschaft und Technik erfolgen. Dies be-
deutet, dass fur die Aufbereitung von Laserfasern doku-
mentierte und reproduzierbare Verfahren anzuwenden
sind, die gewahrleisten, dass die vorgegebenen Ziele mit
dem jeweils durchgefiihrten Aufbereitungsprozess vor
dererneuten Anwendungerreicht werden.Manuelle Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren mussen nach do-
kumentierten Standardarbeitsanweisungen mit auf
Wirksamkeit gepriften, auf die Laserfasern abgestimm-
ten Mitteln und Verfahren durchgefiihrt werden. Die ver-
wendeten Desinfektionsverfahren miissen dabei nach-
weislich bakterizid, fungizid und viruzid sein.

Problem und Lésungsansatz

In der Mundhéhle ist unbedingt von einer mikrobiellen
Kontaminationderverwendeten Laserinstrumenteauszu-
gehen. Im direkten Kontakt mit dem Gewebe verschmut-
zen die Fasern, auch verdandern sich die optischen Eigen-
schaften der Faserspitze durch Briiche und Abbrand, zu-
meist verschlechtern sie sich. Welche typischen Probleme
bei Laserfasern auftreten konnen, zeigt die Abb. 2.In Abbil-
dung2aistdieSpitze einer Laserfaservon Abbrandproduk-
ten bedeckt, die Faser wirkt bei weiterer Nutzung nun wie
ein heiller Lotkolben.Durch die groRe Hitzeentwicklungist
der Kunststoffschutzmantel geschmolzen (Abb. 2b), Abbil-
dung 2c zeigt an der Laserfaser festgebrannte Gewebe-
und Blutreste, Abbildung 2d Koagulum und Gewebereste,
die—sofernnichtunverziiglichentferntunddie Faserspitze
gereinigt wird, an dem Glas der Faser festbrennen kén-
nen.Die richtige Anwendung und Pflege im Sinne einer
strengen Hygiene muss daher auch bei der Verwendung
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von Laserfasern eine grof3ere Rolle spielen, wobei das Pa-
tientengut unbedingt und immer Gber allen wirtschaft-
lichen Betrachtungen stehen muss. Aus den immer schar-
ferausgelegten Hygienevorschriften und den stetig wach-
senden Anforderungen einschlagiger Gesetze und Verord-
nungen bei gleichzeitigem hohen Kostenaufwand, diese
Forderungen zu erfullen, ergibt sich die Uberlegung, nur
noch Einmalprodukte —z.B.Einmal-Fasertips fiir die Laser-
anwendungen in der Zahnheilkunde—zu benutzen.

Jede AufbereitungvonFasern,auchvonsolchen,dieaus-
dricklich fir eine Wiederverwendung deklariert sind,
mussim Sinne der Patientensicherheit kritisch beurteilt
werden. Aufgrund der hohen Anforderungen an die Va-
lidierungs- und VerifizierungsmaBnahmen sowie auch
aufgrund der Anforderungen an die notwendigen Qua-
lifikationen des Behandlers und dessen Assistenz sowie
deren Zeitaufwand relativieren sich die vermeintlichen
Mehrkosten von Einmalprodukten (Abb. 3). Im interna-
tionalen Vergleich ist zwar haufig die Regelung anzu-
treffen,nachdem eine Aufbereitung von Einmalproduk-
tenerlaubtist,allerdingsistdiesedannansehrhohe An-
forderungen gebunden, welche in der Regel kaum von
einem Zahnarzt in der Praxis erfiillt werden kdnnen.
Fir die Aufbereitung von Laserfasern wird zudem spe-
zielles Werkzeug bendtigt. Dabei ist zu bedenken, dass
eine Sterilisierung von Aufbereitungswerkzeugen wie
FaserstripperoderKeramikmesserinden meisten Fallen
nicht moglich ist.

Eine Losungin dieser Problematik konnte in der Verwen-
dung von als Einmalprodukt konzipierten Fasertips lie-
gen.Dazu mussen Kombinationen aus ,RKI-konformen*
Handstlicken mit passenden Einmal-Fasertips gefordert
werden, wie in den Abbildungen 4 und 5 schematisch
dargestellt. Ein solches Handstiick besteht aus zwei
Teilen, einem ,kalten, welches fest mit dem Lasergerat
verbundenistundsichdesinfizierenlasst.Der, heille“Teil
diesesHandstuckessollteidealerweise maschinellzurei-
nigen und autoklavierbar sein. Schlielich konnten fiir
die eigentliche Leistungsubertragung der Laserstrah-
lung an das Gewebe kurze Faserstiicke (,Tips“) dienen,
diese sollten als Einmalprodukt konzipiert sein, d.h. ein-
zelnverpackt,sterilund dokumentiertvom Hersteller ge-
liefert werden. Von einigen Herstellern, die sich dieser
Problematik stellen, sind bereits solche Handstlicke und
Fasertips entwickelt worden (Abb. 6). Eine perfekte Lo-
sung —im Sinne der Sicherheit fir Patienten, der Anfor-
derungen an die Hygiene, aber auch im Sinne eines ver-
tretbaren Preis-Leistungs-Verhaltnisses — sollte sich in
den nachsten Jahren finden. Es ist anzunehmen, dass
danndie Akzeptanzfiir Laseranwendungen in der Zahn-
heilkunde sehr stark steigen wird. |

I KONTAKT

Hans-Joachim Koort

MedLas Consult

Aufder Schleide18,53225Bonn
E-Mail:ceo@medlas.com
Web: www.medlas.com

LASER JOURNAL 2/2009



