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Mit den technischen Moglichkei-
ten wuchsen in den letzten Jahren
auch kontinuierlich die Anspriiche
an Hygiene allgemein und die
Zulassung kritischer Produkte im
Speziellen. Entsprechend umfang-
reich sind mittlerweile die inter-
nationalen Regularien, die es fiir
einen Global Player wie COLTENE
einzuhalten gilt. Aus den weitrei-
chenden Dokumentationspflich-
ten und Hygieneanforderungen
fur Dentalhersteller lassen sich
genauso raffinierte Losungen und
Tricks fiir die nidchste Praxisbege-
hung sowie das eigene Arbeiten
ableiten. Dazu ist es fiir nieder-
gelassene Zahnirzte elementar wich-
tig, den feinen Unterschied zwi-
schen vermeintlich «sicheren» und
«mikrobiologisch unbedenklichen»
Produkten zu kennen sowie die
genauen Einsatzfelder fir mo-
derne Sterilprodukte.

Systematischer Hygieneplan
von «Hand» bis «Raum»
Grundsitzlich ist fiir die Eta-
blierung eines erfolgreichen Hygiene-
managements entscheidend, das
Thema Hygiene fest im Alltag zu
etablieren und nicht erst bei einer
bevorstehenden Priifung oder un-
mittelbar vor der nichsten Praxis-
begehung zu durchleuchten. Die
Erstellung eines effektiven Hygiene-
plans bietet zudem die Chance,
das eigene Zeitmanagement einmal
grundlegend zu hinterfragen und
Verbesserungspotenziale zu entde-
cken, die sonst durch die natiirliche
«Betriebsblindheit» nie identifiziert
worden wiren. Ein systematisches
Vorgehen hilft enorm, ansonsten
werden bestimmte Bereiche schnell
vergessen, die den positiven Ge-
samteindruck triiben konnen. Viele
Zahnirztekammern bieten kosten-
lose Formatvorlagen fiir das Anfer-
tigen einer praktischen Checkliste
an. Zur ersten Orientierung und
Sensibilisierung der Mitarbeiter,
welche Bereiche besonders im
Fokus eines griindlichen Hygiene-
managements stehen, ist folgen-
der Merkspruch recht niitzlich:
«Hauptsache, keiner ignoriert ab-
sichtlich wichtige Richtlinien!»
Dabei stehen die Anfangsbuchsta-
ben der einzelnen Worter jeweils

Hygiene wie vom Profi

Was man iiber die Einhaltung internationaler Hygienevorschriften wissen sollte, erldutert Barbara Wellbrock, Director QM/QC/RA beim Schweizer Dentalspezialisten COLTENE.

fiir einen zentralen Themenkom-
plex:

* Hand

+ Kleidung/Kittel

* Instrumente

+ Antibiotika & Prophylaxe

* Wasser & Entsorgung

+ Raumlichkeiten

Gleichzeitig erinnert der Satz
samtliche Beteiligten daran, dass
Hygienemanagement ein bewuss-
ter Prozess sein sollte. Sauberes
Arbeiten geht alle etwas an!

nauigkeit der Unternehmenszen-
trale in Altstitten kombiniert mit
dem typisch schwibischen Tiiftler-
tum der Forschungsabteilungen im
baden-wiirttembergischen Lange-
nau fithren oftmals zu innovativen
Ansitzen, die sich schnell und effi-
zient in die eigenen Behandlungs-
und Organisationsabldufe integrie-
ren lassen.

COLTENE unterstiitzt Zahn-
drzte aber auch direkt beim eigenen
Hygienemanagement. Téglich be-
antwortet der Customer Service die

Mit Hygieneplanen kennen sich
Dentalunternehmen iibrigens auch
bestens aus: Der Hygieneplan fiir die
Produktion der Komposite, Obtura-
tionsmaterialien und NiTi-Feilen re-
gelt, wo welche Reinraumklasse gilt,
welche Schutzkleidung dort zu tragen
ist, welche Desinfektionslosungen
zum Einsatz kommen, wie die Ma-
schinen zu reinigen sind und von wem
etc. Da kommen schnell mal iiber 30
Seiten Dokumentation zusammen!
So gesehen, ziehen Zahnirzte und
Hersteller eindeutig am selben Strang.

«Hygienemanagement sollte ein bewusster Prozess sein.
Sauberes Arbeiten geht alle etwas an!»

Den ultimativen Geheimtipp
zur Vermeidung hiufiger Fehler
in Sachen Sauberkeit gibt es ei-
gentlich nicht. Wer die grund-
sitzlichen Hygieneanforderun-
gen der aktuellen Normen vom
Robert Koch-Institut zur Wieder-
aufbereitung dentaler Arbeitsge-
rite und Hilfsmittel befolgt und
die Basics, wie Handschuhe und
Mundschutz zu tragen, verinner-
licht hat, hat schon viel gewonnen.
Wichtig ist, sich tiber den Hygiene-
plan hinaus einen wachen Blick zu
bewahren und das eigene Tun stets
bewusst zu analysieren. Gerade
die berithmten «gut gemeinten»
Massnahmen konnen schnell nach
hinten losgehen: Gekippte Fenster
sorgen selbstverstindlich fir fri-
sche Luft, gleichzeitig steigt in der
Heuschnupfensaison aber auch die
Pollenbelastung, und niemand
mochte herumfliegende Griser-
sporen in einer frischen Wunde
haben.

Fragen zur Wiederaufbereitung
oder Dokumentation

Bei COLTENE wurde iiber Jahre
hinweg viel nachgedacht und expe-
rimentiert, wie man Probleme aus
der Praxis elegant umgehen kann,
um effektive Losungen fiir die klei-
nen und grossen Tiicken des Alltags
zu entwickeln. Die Schweizer Ge-

wichtigsten Fragen zur Wiederauf-
bereitung von Concorde Absaug-
kantilen und NiTi-Feilen oder der
individuellen Programmierung des
intelligenten Ultraschallreinigers
BioSonic UC 150. Wer nicht gerne
Gebrauchsanweisungen studiert,
sichert sich im Zweifelsfall lieber ab,
bevor die Umsetzung gesetzlicher
Vorschriften an der falschen Be-
dienung des RDG scheitert.

Steril laut CE-Zeichen

Auf dem Weg zu einem einheit-
lichen Industriestandard hat sich
zum Gliick in der Branche schon ei-
niges getan. Die Priifanforderungen
steigen eindeutig und werden immer
konsequenter durchgesetzt. Gleich-
zeitig stellen sie eine zusitzliche He-
rausforderung fiir die Innovations-
geschwindigkeit dar. Es wire aber
durchaus wiinschenswert, wenn

Produkte, die laut CE-Zeichen be-
haupten, sie seien steril, es auch
wirklich wiren. Immerhin ist Hy-
giene einer der Eckpfeiler des Pa-
tientenschutzes. Qualitdtsunter-
schiede gibt es in jeder Branche, des-
halb lohnt es sich fiir den Zahnarzt,
beim Einkauf genauer hinzusehen
und den Vorreitern in diesem Gebiet
zu folgen. Wer aus reiner Gewohn-
heit immer dieselben Losungen be-
stellt, verpasst womdoglich vielver-
sprechende neue Ansitze.

Trotz all der Moglichkeiten, die
selbstregulierende Stoffe und bio-
aktive Dentalmaterialien heute schon
versprechen, wird das Thema Hy-
gienemanagement die Praxisteams
auch in Zukunft noch langfristig
begleiten: Der Einsatz eines bioakti-
ven 3-in-1-Obturationsmaterials wie
GuttaFlow bioseal bei der Wurzel-
kanalbehandlung macht sauberes
Arbeiten nicht tberfliissig, ganz
im Gegenteil. Wo Knochenmaterial
nachgebildet werden soll, hindern
Bakterien die Regenerierung und
unterbinden den reibungslosen Ab-
lauf der angetriggerten natiirlichen
Prozesse. So gesehen steigert asep-
tisches und hygienisches Arbeiten
selbst die Erfolgschancen smarter,
futuristisch anmutender Dental-
materialien immens. Angesichts des
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weltweiten Vormarschs gefahrlicher
Infektionskrankheiten wie Hepatitis
oder Tuberkulose kommt das Thema
Sauberkeit ohnehin so schnell nicht
aus der Mode.

Mikrobiologisch unbedenkliche
Dentalprodukte

Schitzungen zufolge leben
rund zwei Kilogramm Bakterien
(sprich: circa 39 Billionen!) auf und
in jedem Menschen. Fiir die mikro-
biologische Qualitdt eines Dental-
materials oder zahnirztlichen In-
struments ist vor allem die Anzahl
lebensfahiger Mikroorganismen wie
Bakterien und Pilze entscheidend,
die bei der Uberpriifung im Labor
festgestellt wird. Das Wachstum be-
stimmter Keime wird dabei von der
Stichprobe im Nihrmedium auf
die entsprechende Packungsgrosse
hochgerechnet. Zentral bei Be-
trachtung des sogenannten «Bio-
burden» ist aber auch, dass keine
pathogenen oder potenziell gefihr-
lichen Keime vorhanden sind, die
nicht unter normalen Umstanden
ubiquitdr zu finden wiren. Leider
sind in der Praxis nicht nur Ver-

schmutzungen gefihrlich, die man
mit blossem Auge erkennt, deshalb
ist die Validierung und Definition
standardisierter Priifprozesse so
enorm wichtig.

Anwendungsgebiete:
steril vs. keimarm

Alle Medizinprodukte per se
steril herzustellen, wire fiir Dental-
unternehmen und letztlich damit
auch fiir deren Kunden in Zahnarzt-
praxen und Dentallaboren wenig
wirtschaftlich: Jeder Praxisinhaber
weiss aus eigener Erfahrung, wie auf-
wendig ein sorgfiltiges Hygiene-
management ist, das in sich auch
stimmig sein muss. Die Notwendig-
keit von sterilen Produkten ergibt
sich daher in erster Linie aus der
Indikation und dem jeweiligen An-
wendungsort. Trotz guter Zahnpflege
beherbergt die Mundhohle nach wie
vor die meisten Keime im mensch-
lichen Korper: Eine Watterolle zum
Abhalten der Wange muss also in
erster Linie weich, stabil sowie ge-
fahrlos wieder entfernbar sein und
darf dabei mikrobiologisch kein Ri-
siko darstellen. Sie muss nicht steril,
sollte aber keimarm sein. Bei einem
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chirurgischen Eingriff hingegen
sollte ein Gelatineschwamm wie das
sterile ROEKO Gelatamp vollstindig
resorbiert werden und dariiber hi-
naus keine zusitzlichen Keime in die
offene Wunde einbringen. Besonders

fiir chirurgische Eingriffe sind sterile
Produkte entsprechend vorgesehen.

Aufgrund der stindig wachsen-
den Anzahl zu erbringender Nach-
weise und der strengen Dokumen-
tationspflichten fiir Zahnarztpraxen

ist es im mitunter stressigen Behand-
lungsalltag natiirlich trotzdem einfa-
cher, direkt sterilisierte Produkte zu
kaufen. Die Anforderungen an als
«steril» deklarierte Produkte beziig-
lich Herstellung, verwendeter Roh-
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stoffe, Validierung und Zulassung
verschirfen sich immer mehr, sodass
derartige Erzeugnisse dem Zahnarzt
eine extrem grosse Sicherheit bieten.
Aus Sicht der Zulassungsbehorden
sind Sterilprodukte sehr kritische
Produkte: Da sie beim Einsatz an
Patienten mit geschwichtem Im-
munsystem bei Kontamination im-
mense Schiden anrichten konnen,
werden sie bei Audits besonders gerne
und ausfiihrlich inspiziert.

Internationale Standards

Selbstverstindlich werden die
Standards fir Medizinprodukte in
der EU laufend erhoht, nicht erst
seit dem letzten Gesundheitsskan-
dal um billige Brustimplantate. Da-
riber hinaus kennen Zahnirzte das
Phdnomen von der eigenen Praxis-
begehung: Plotzlich werden Ge-
setze wortlich verstanden, die zuvor
noch anders ausgelegt wurden. Wie
die Lehrer in der Schule priifen Be-
horden lediglich die Einhaltung der
Spielregeln, die Verantwortung fiir
qualitativ hochwertige, zuverlissige
Produkte liegt beim jeweiligen Her-
steller selbst.

Als international erfolgreiches Un-
ternehmen orientiert sich COLTENE
weltweit an einer ganzen Reihe
globaler Qualititsvorgaben: In Eu-
ropa beispielsweise gilt die Norm
DIN EN ISO 13485, die Amerikaner
wenden zusitzlich die aus dem
Arzneimittelbereich stammenden
Vorgaben der GMP (kurz fir
«Good Manufacturing Practice») auf
Medizinprodukte an. Hinzu kommt
die langjdhrige Innovationsfiihrer-
schaft, die sich in einem wohl einzig-
artigen Produktions-Know-how nie-
derschligt: Wo frither Mulltupfer
von Hand gewickelt wurden, laufen
heutzutage viele Fertigungsprozesse
vollautomatisiert ab. Der Vorteil liegt
buchstéblich auf der Hand: Beim
Sterilisieren von Instrumenten, die
zuvor von Menschen angefasst wur-
den, erzeugen sie quasi «toten Dreck».
Besser, man vermeidet von Vornhe-
rein die Verunreinigung durch die
manuelle Verarbeitung. Aus dem-
selben Grund lassen sich beispiels-
weise endodontische Spiillosungs-
stationen aus dem Hause COLTENE
mit einer Hand bedienen oder Schie-
beschachteln von Guttapercha-Spit-
zen mit nur einer Hand 6ffnen.
Unter dem Motto «Upgrade Den-
tistry» entwickelt die globale Un-

ternehmensgruppe seit jeher cle-
vere Arbeitshilfen und Materialien,
die quasi mitdenken und die Arbeit
immer ein kleines bisschen schneller,
einfacher und zuverlissiger machen.
In Deutschland, Osterreich und
der Schweiz produzieren bislang nur
wenige Dentalfirmen Sterilprodukte
in eigens dafiir errichteten Reinrdu-
men. Teilweise hat sich das natiirlich
historisch bedingt aus der bestehen-
den Produktpalette ergeben. An-
dere heimische Unternehmen besit-
zen auch nicht unbedingt die tech-
nische Ausstattung oder scheuen
den enormen Aufwand, zumal zahl-
reiche Dentalprodukte sowieso noch-
mals vor ihrem eigentlichen Einsatz
sterilisiert werden. Hersteller miis-
sen fiir Sterilprodukte komplett
eigene Fertigungsbereiche etablieren
und kénnen nicht — wie in raumlich
eingeschrinkten Praxen — kurzer-
hand einen Behandlungsraum mit
einem Schild «Aufbereitung, Betre-
ten verboten!» umfunktionieren.

Ein Blick auf die Verpackung

In der Praxis lassen sich «si-
chere» Produkte schon rein optisch
an der hochqualitativen Verpackung
erkennen: Mit Verlassen des Rein-
raumes ist die Produktion von Ste-
rilprodukten ja noch langst nicht ab-
geschlossen. Zur spiteren Gamma-
sterilisation von Blistern benotigt
man beispielsweise ganz spezielle
Kartons zum Transport. Bei der
medizinischen Zulassung von Steril-
produkten miissen Unternehmen
den kompletten Herstellungsprozess
validieren, inklusive Verpackung
und Transport. Die Qualitétssiche-
rung bei COLTENE fiihrt u.a. La-
gertests durch, die den Produktzu-
stand tiber bis zu fiinf Jahre Laufzeit
beurteilen, so lange muss das Pro-
dukt ja sicher anwendbar sein.

Die jiingsten Schlagzeilen zur
Entwicklung multiresistenter Keime
haben wieder einmal anschaulich
vor Augen gefiihrt, dass eine maxi-
male Keimreduktion in jedem Fall
erstrebenswert ist, vor allem bei
dlteren Patienten oder Kindern mit
schwicherem Immunsystem, die oft
mit einem erhohten Infektionsrisiko
zu kdmpfen haben. Umgekehrt muss
insbesondere das Praxisteam im
Job «iiberleben» und sich sowohl ge-
sundheitlich als auch in Haftungs-
fragen optimal absichern. Nach Feier-
abend beim hduslichen Friihjahrs-
putz darf man dann die eigenen
Qualitdtsanspriiche gerne wieder
etwas lockern, denn wo nicht ope-
riert wird, gilt nach wie vor: Zu viel
Hygiene ist auch nicht gesund, das
Immunsystem will ja schliesslich
beschiftigt werden!
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