Aufbereitung von Medizinprodukten -
Besondere Anforderungen
in der zahnarztlichen Chirurgie
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Rechtsgrundiagen:

Empfehlung

Infektionspravention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen
an die Hygiene'

Mitteilung der Kommission fiir

Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut

...............

BUNDESZAHNARZTEKAMMER
~—

DAHZ

ROBERT KOCH INSTITUT

X

Dr. Kai Voss

Vizeprdasident
Vorstand Qualitdtsmanagement

Mitglied im Ausschuss Hygiene

Mitglied im Arbeitskreis
Dentalinsfrumente

Redaktionsmitglied im Deutschen
Arbeitskreis fUr Hygiene in der
Zahnmedizin

Wird nicht mehr aktualisiert !

Besondere hygienische Anforderungen:

1. Chirurgische Eingriffe mit anschlieBendem speicheldichten Wundverschluss

* Implantationen

» Transplantationen von
Knochen oder Bindegewebe

+ Sinus-lift-Operationen
* Wurzelspitzenresektionen

2. Bei allen chirurgischen Eingriffen an Patienten mit erhohter Infektionsgefahr
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Rechtsgrundiagen:

Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz

(MPDG) I'l. Lagerung |. Vorbereitung
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) L0iEreigts sl
ROBERT KOC} NSTITUT
X
9. Sterilisation 3. Desinfektion

A nfo rd erun g en an d |e Aufbereitungskreislauf

Hygiene bei der Aufbereitung

von Medizinprodukten oy 4. Spikrg

Empfehlung der Kommission
fir Krankenhaushygiene und

Infektionspravention (KRINKO) beim 7. Verpackung 5. Trocknung
Robert Koch-Institut (RKI) und des ATt
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel mafinahmen

und Medizinprodukte (BfArM) 2012

Aufbereitung von Medizinprodukten § 8 MPBetreibV

Die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist

unter BerUcksichtigung der Angaben des Herstellers

mit geeigneten validierten Verfahren

so durchzufUhren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewdahrleistet ist

und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird.



§ 8 MPBetreibV

Aufbereitung..... unter BerUcksichtigung der Angaben der
Hersteller:

Die Hersteller von Medizinprodukten muUssen Angaben zur Aufbereitung der

von ihnen vertriebenen Medizinprodukte zur Verfugung stellen
(DIN EN ISO 17664).

95°C 134°C

Iil roc | {88 Steri

Insumenten -
ecb von zahnGrtichen
Nevers o zur Autoereitung

Vor dem Kauf neuer Medizinprodukte sollte gepruUft
werden, ob diese mit den in der Praxis verfugbaren
Aufbereitungsmethoden aufbereitet werden kénnen!

(Formular zum Download bei ww.bzaek.de)

© Dr. Voss

§ 8 MPBetreibV
Aufbereitung ......
Hersteller:

z.B. Chirurgiemotor

fTISCH B

| SEMIKR! o
. Kumsc::______-—"'_'
vvvvvvvvvv o —
. ’

"

© Dr. Voss



§ 8 MPBetreibV
Aufbereitung ...... unter Berucksichtigung der Angaben der
Hersteller:

Keine Aufbereitung von Einmalprodukten !

® sTERILE '

§ 8 MPBetreibV

Aufbereitung ....mit geeigneten validierten Verfahren
Validierung ist der dokumentierte Nachweis der bestandigen Wirksamkeit eines
Aufbereitungsprozesses unter den vor Ort gegebenen Bedingungen.

Dabei wird der gesamte Aufbereitungskreislauf |Q _installationsqualifikation

|
bewertet | Grundsatzliche Feststellungen der Eignung des Gerdtes
« z.B. B
.. . — Befriebsqualifikation
» Personelle und r&dumliche Voraussetzungen Q 9 .
. Technische Abnahme der Gerate

* Reinigung

auch bei manuellen Verfahren -

(Restproteinbestimmung) LQ -Leistungsqualifikation Physikalische, chemische

» Desinfektion
* Verpackung
* Art der Beladung R
« Wasserqualitat
« Sterilisation

+ Dokumentation T
* Lagerung

bzw. mikrobiologische Wirksamkeitsprifung

(,Worst Case Beladung")



§ 8 MPBetreibV

Aufbereitung ist......so durchzufUhren, dass der Erfolg der Verfahren

nachvollziehbar gewdahrleistet ist. (Dokumentation)

Die Aufbereitung endet mit der Freigabe zur erneuten Anwendung.

o Ve

Kontrolle des Produkts

Sichtprtifg. F
Kontrolle des Prozesses Chargen- | A |
dokumentation

§ 8 MPBetreibV

Aufbereitung ist......so durchzufUhren, dass der Erfolg der Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist. (Dokumentation)

Automatisierte Dokumentation der Betriebsparameter (z.B. Sterilisator, RDG)

Anschluss eines Druckers  Ausgabe auf Speicherkarte  Direktanschluss an PC oder Netzwerk (FTP-Server)  EDV-gestltzte Dokumentation

mit Spezialsoftware
'ﬁ/ E treme /1|
1.0 |
Sk J

=i
. BT - ; "=
Manvuelle Dokumentation der REHED
.
Aufbereitung
z.B. Alternative Dokumentation (Vorschlag des Nationalen Normenkontrollrats) bestehend aus Tagesabschlussdokumentation
und Negativliste
I T g bschl dokum: {0 N '_"' zur Instr ufb it g
Samtliche Aufbarel der orodukte des ganannten Tagas Alle micht ordnungsgemall abgelautenen Auersitungsprodesse snd nachioigend aufgefUbt Sowet keine Dokumentason eines
wurden gemal den metsana.msm»gcnd ’ tund fregegeben T::;r:;:v‘g:;m&us voriegt. wurde dleser gemall den Betrieds- und Arbetsanwesungen erfoigreich durchQefUnet und de Instrumente
Datum  Fazit dor Mnbmnm_m: S »u-‘nlmcmm | st :"m::-m-a z“:.",}' A ;;rfc'llh r':l:; Ereignis m:;m.r sokligung ::xrnmv
;‘»;‘Aqwmm: Bobied = eeanagemant vemerk | Meier | — m;‘:. ; oy —
1 | tenitoser Berieb O 20IRS L ment vermert Meier f“": e e
& febieroser Bevieb O Storngen m Protcks Mejer 0.00.2014 S el Koerigiart, M o verpacs
——————————————— nagement vermerkt | T T i
15| Ofebieroser Betied V| g«;:_ o I kool Meier R

Formulare z.B. www.dahz.org
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Aufbereitungskreislauf

Aufbereitungskreislauf
l. Vorbereitung:

Bei Bedarf: Nicht fixierende Vorreinigung

Schwer zu reinigende RUckstdnde werden im
Behandlungszimmer z.B. mit Zellstofftupfer
sofort entfernt

(Komposite, Zemente...)

Bei schwierigen Medizinprodukten:

ggf. Vorreinigung im Ulfraschallbad
z.B. mit enzymatischen Reinigern

Zerlegbare Medizinprodukte sind vor der
weiteren Aufbereitung nur dann auseinander
zU nehmen, wenn dies in den
Aufbereitungshinweisen der Hersteller
gefordert wird.

I1. Lagerung |. Vorbereitung
10. Freigabe 2. Reinigung, ggf.
Zwischenspiilung
9. Sterilisation 3. Desinfektion

Aufbereitungskreislauf

8. Kennzeichnung 4. Spllung

7. Verpackung S. Trocknung

6. Kontroll-
maf3nahmen

© Dr. Voss
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Aufbereitungskreislauf -w

2. Reinigung

Entfernung unerwinschter Substanzen

(z.B. Blut, Gewebereste) von Oberfladchen bis zu dem Mal, wie es for
die weitere Aufbereitung oder die vorgesehene Verwendung
notwendig ist.

Ein gutes Reinigungsverfahren reduziert die Mikroorganismen um 99,9%

= 3 log-Stufen / 1 Keim von 103 = 1000 Keimen verbleibt)

© Dr. Voss

2 M ot

Aufbereitungskreislauf _J N

3. Desinfektion M®

Definition (DAB) ,,Totes oder lebendes Material in einen Zustand
versetzen, dass es nicht mehr infizieren kann*.

Verlangt wird Reduktion um 5 log-Stufen (99,999%) / von 100.000 Keimen Uberlebt
maximal 1 Keim

Folgende Desinfektionsverfahren sind in der Lage, auch mit Hepatitis- oder HI-Viren
kontaminierte Instrumente sicher aufzubereiten :

» Chemische Desinfektion (voll viruzid)

» Thermische Desinfektion im RDG

+ Thermische Desinfektion im Autoklaven

4. Spulung
5. Trocknung

6. Kontrolle ! ,
Blutkontakt allein ist kein Grund fUr Sterilisation

© Dr. Voss



Aufbereitungskreislauf
7. Verpackung

Papier-Folien-Verpackung Sterilgutcontainer

Sterilisationspapier
oder -vlies

B ]

genugend Platz

R ¢

lassen! L ¢

Merkmale:

* Verschluss

* umlaufende Dichtung

o Sterilfilter, Labyrinthsystem

oder Ventil

Aufbereitungskreislauf @ -
7. Verpackung =4
Papier-Folien-Verpackung Sterilgutcontainer

Sterilisationspapier
oder -vlies

genugend Platz
lassen!

©
~

f

Merkmale: .
*  Verschluss 8. Kennzeichnung
¢ umlaufende Dichtung
e Sterilfilter, Labyrinthsystem
oder Ventil

Beschriftung, wenn Inhalt
nicht von auBen
erkennbar S



Aufbereitungskreislauf

9. Sterilisation e

8 Kerranchoung

Abtdten oder Entfernen aller lebensfahigen Mikroorganismen
(auch der Bakteriensporen) bis zu einem berechenbaren und
die Anwendung am Menschen notwendigen Grad. D

Definition SAL: |

Sterility Assurance Level Ny
Sterilitét bedeutet SAL 10 : S —

Max. 1 Keim auf 1 Million sterilisierten
Gegenstdnden

Sterilisation bei allen kritischen Medizinprodukten erforderlich !

Aufbereitungskreislauf - Was muss steril sein? m

Sescrdere by Klassifikation der
3 i In- Lokale Infektions- R
Art der Behandlun ienische An- Kahlfiassigkeit
. :w Gerancans | Wundverschluss Klasse strumente nach 5ig haufigkeit
. KRINKO ety
Priparation am Zshn nein Entfallt Entfalle Semikritisch Betriebswasser® Entfallt ~
(z. 8. Fallung / Krone)
Semikritisch/ Betriebswasser */

? i fall fall Nicht bek
Endodontie nein Entfalie Entfalle - SpOMssighel cht bekannt
Zahnsteinentfernung - Entfalie Entfslle
(supragingival) Semikritisch

nein .
Geschlossene Kirettage ! nein Kontaminiert Nicht bekannt
Offene Parodontalchirurgie nein kontaminiert Nicht bekannt
Regenerative Parodontal- Sauber
generati ja ja - Kritisch steril ca.5%
chirurgle kontaminiert
Zahnextraktion
Kontaminiert / Semikritisch / varilert je mach
Zahnextraktion mit Trennen nein nein Betriebswasser® Kontaminations-
infiziert kritisch
der Wurzeln Klasse
Kontamintert/ |  Semikritisch / variiert je nach
Osteotomie eines Zahnes nein nein ) Betriebswasser® | Kontaminations-
infiziert Kritisch
Kasse
Osteotomie eines impaktier-
oyluin- ey Sauber Betriebswasser */
ten Zahnes ohne speichel- nein nein ) ca.5%
kontaminiert Kritisch Steril***
dichten Wundverschluss
Osteotomie eines impaktier-
Sauber
ten Zahnes mit speichel- ja ja Kritisch Steril ca.5%
kontaminiert
dichtem Wundverschluss
Wurzelspitzenresektion Kontaminiert
" / ja ja / Kritisch Steril nicht bekannt
Plastische Deckung infiziert
Transplantation von Kno- Sauber
Kritisch teril %
chen oder Bindegewebe » » kontaminiert Sterd <
1 !
nsertion eines enossalen o
Implantats
Kieferkammaufbau mit Allo-
Sauber
plastik / autologem Kno j ja Kritisch Steril <<%
kontaminiert
chen
e
Sinusbodenelevation 5%
(extern / intern)

DAHZ-Leitfaden 2022 Seite 9
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Aufbereitungskreislauf - Was muss steril seine

Beispiel Implantation:

Besondere hy Klassifikation der
" | speicheldichter 8 zten In- " Lokale Infektions-
Art der Behandlung ﬂ::l::‘:\: ::‘ Wundverschluss Klasse strumente nach Kiihiflissigkeit haufigkeit
8 KRINKO
Insertion eines enossalen <%
Implantats
Kieferkammaufbau mit Allo- Saub.
plastik / autologem Kno- auber <5%
kontaminiert
chen
Sinusbodgnelevation <5%
(extern / intern)

DAHZ-Leitfaden 2022
Seite 9

Aufbereitungskreislauf

10.

Freigabe

Integrierte Pumpe for
Kocnszulowng

Bei Sterilgut: Kennzeichnung der Aufbereitung und Freigabe auf der Verpackung

Sterilgut wird nur mit aufgeklebtem Etikett versehen

wenn

Prozess vollstdndig und ohne Stérungen abgelaufen ist

Verpackung trocken und unbeschadigt ist

AN\

Kontrolle des Produkts fSichtpring,
Kontrolle des Prozesses Chargen-
dokumentation

Etikettendrucker

Sterilisationsdatum
Chargennummer der Sterilisation
Freigebende Person

© Dr. Voss
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Aufbereitungskreislauf @ .-

11. Lagerung -

Sauber, tfrocken und staubgeschitzt in geschlossenen Schranken
oder Schubladen.

Semikritisch B, kritisch B

invasive Eingriffe/Operationen,
Endoskopie

Einrichtungen fiir das ambulante
Operieren, Zahnarztpraxen JEndo-
H skopie, Krankenhauser
Keine Lagerung = =

in offenen Regalen ! Bereichstrennung in unrein - rein -
Lagerung

Kritische MP - verpackt

Lagerung im
Aufbereitungsraum

Lagerfrist fur selbst verpackte MP: in der Regel 6 Monate It. RKI-RL 2012 in der

Zahnmedizin zuldssig !

"
Yy
gt
'O-Y\

d‘ Industriell verpackte MP mit ,,Doppelverpackung*
Bis zu 5 Jahren bzw. zum aufgedruckten Verfallsdatum

© Dr. Voss

Risikobewertung —Einstufung von Medizinprodukten

1. Nach Art der Anwendung
Unkritisch Nur BerUhrung mit der intakten Haut

22

o Lere BerUhrung der Schleimhaut oder Gingivablutung z. B. bei Kons /
mikritisch . i
BE SCN | rankhaft verdnderter Haut Prothetik
Einstufung: semikrifisch |
- BestimmungsgemdBe Durchdringung der Haut oder Schleimhaut und

dabei Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder
Organen, Kontakt mit Wunden...

2. Nach konstruktiven und materialtechnischen Eigenschaften

Gruppe A Ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung
Gruppe B Mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung

+ ...wenn die Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion unmitteloar beurteilbar ist z. B. wegen langer,
enger, insbesondere endstdndiger Lumina, Hohlrdumen mit nur einer Offnung (keine DurchspUlung)
* bei komplexen, rauen oder schlecht zug&nglichen und daher schlecht zu reinigendem Oberfl&ichen

C mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung
Gruppe (= kritisch B Medizinprodukte, die nicht dampfsterilisiert werden kénnen)

© Dr. Voss



Risikobewertung —Einstufung von Medizinprodukten ;"
| “9“‘"’“’“"”’“""""‘” | I‘“*’”’”"”‘””"'“"“’“m”“l Durchdringung von Haut oder Schieimhaut
- =
W|§?f"w Cmsenn ] [wmsone ] [ ]
ofmeb:soMm mllet:\éhbn milbeson:letshom
Anforderungen Anforderungen Anforderungen
an die an die Aufoereitu an die Aufoereitu:

Aufbereitung nur
in Einrichtungen
mit extern
zertifiziertem QM-
System nach

DIN EN ISO 13485

Reinigung und

Desinfektion
Bevorzugt Grundsétzlich
Maschinell Maschinell

+ verpackte Sterilisation

© KV 2015

Aufbereitungsverfahren fur Reinigung und Desinfektion |
(Beispiele) Maschinell:
Manuell = . N

Kombigerdat fUr maschinelle Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Ubertragungsinstrumenten

z.B. Eintauchverfahren
ggf. im Ultraschallger&t © br.voss



Maschinelle Reinigung und Desinfektion im RDG

Instrumente werden trocken in Siebkdrben, WashTrays
bzw. StGndern gesammelt

FUr Hohlkérper ist eine Injektorschiene mit Konnektoren
und Filter erforderlich

) Mile Adapter Sirona DAC Universalprogramm / VarioTD
MELAG Zentfralfilter mit Adaptern fur ZEG-Spitzen B
auswdhlen

Medizinprodukte kritisch A

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

Instrumente und Hilfsmittel fur chirurgische

MaBnahmen
(sowie parodontologische oder endodontische Instrumente

z.B.
Zahnzangen und Hebel

Chirurgische
Instrumente,
KUretten usw.
PA-KUretten, Scaler
Endoinstrumente

© Dr. Voss

26

© Dr. Voss



Besonderheiten in der Chirurgie
Medizinprodukte ,Kritisch A*

Bevorzugt maschinelle Reinigung und
Desinfektion

+ Die Anwendung manueller Verfahren setzt bei
VerfGgbarkeit maschineller Verfahren voraus, dass der
Beleg Uber die Aquivalenz der Leistungsfdhigkeit
manueller und maschineller Verfahren erbracht wurde.

* Injedem Falle ist die standardisierte und
reproduzierbare Reinigung mit nachgewiesener m—
Wirkung sicher zu stellen =

(z.B. Restproteinbestimmung / modifizierte OPA-Methode) -

el —

Medizinprodukte kritisch B

mit erhohten Anforderungen * an die Aufbereitung

Beispiele

4 SONICflex retro Spitze

QY

Schallansatze
fOr (PA- )Chirurgie

i ZV Ubertragungs-
, ﬁ = instrumente
? " fur Chirurgie

3

Chirurgische Frasen Innengekihlte

Bohrer

verpackte
Sterilisation

© Dr. Voss
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06 104

NiTI-Endo-
Instrumente
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Besonderheiten in der Chirurgie
Medizinprodukte , Kritisch B“

Grundsatzlich maschinelle
Reinigung und Desinfektion

® NO! ¢

Manuell

verpackte
Sterilisation

© Dr. Voss

Besonderheiten in der Chirurgie
Medizinprodukte , Kritisch B*

z.B. Ubertragungsinstrumente fUr Chirurgie / Implantologie

Grundsatzlich maschinelle Reinigung und

. .
Desinfektion
WAS WIE womIT ANWEISUNGEN WER
Rotierende oder Vertahren 1.1: Gerst / Programen * nach jeder Verwendung Zaremedzinische Fachan-
oszillierende Valdedes Vedahen mROS | Thermodesinfektor | P ™ e
Instrumente fur ABC oer arcser Persoren
chirurgische, anschiieend Univer salproge bei s
parodontologische Vertaheen 5: Vormenigung (28 Ambideo
oder endodontische Sterfeaton m B 123 o
erDach! ertlemen)
g 2 Uneves salproge aenen. '
5) / verpackt
- ’ o 9 wetergetende (ofve Nochwes ener
Vollstindig ausfillen ! " oder o A Vovewnng Ausbcung e

verpackte
Sterilisation

© Dr. Voss



Besonderheiten in der Implantologie
Medizinprodukte , Kritisch B“

z.B. Ubertragungsinstrumente fir Chirurgie / Implantologie

Probleme der zahndrztlichen Ubertragungsinstrumente

Schleifstaub, Blut und Speichel werden bei der
Behandlung in das Innere der Ubertragungsinstrumente
gesaugt.

Instrumente nach Nutzung am Patienten (ohne Vorbehandlung)

Probe | Praxis Tvp

1 SIRONAS 40 L
2 KAVO LUX 37 LH

3 SIRONAS 40L
170712

MAZI-Studie Jatzwauk / BZAK .
/ Neu, nie benutzt

Sterilisiert, ohne Reinigung

Ziel: Restverunreinigung geringer als
100ug (Richtwert) bzw. 200ug (Grenzwert)

© Dr. Voss

Besonderheiten in der Implantologie
Medizinprodukte , Kritisch B*

z.B. Ubertragungsinstrumente fUr Chirurgie / Implantologie

Maschinelle Innen- und AuBBenreinigung + Desinfektion

In einem Gerat In zwei Geraten
/A
= +
oder / W

Innenreinigung, Innenreinigung, Pflege Innen- und Thermische

AuBenreinigung, AuBenreinigung, AuBenreinigung Desinfektion
Desinfekfion, . ?_esinfekﬁ n Pflege

RDG mit Injektorschiene irona DAC 7.B. Assistina 3x3  B-Autoklav

© Dr. Voss



[ ° ege
Medizinprodukte kritisch B °
Ubertragungsinstrumente
fur chirurgische Behandlung was wie WOMT  ANWEISUNGEN |  WeR
endodontische (invasive) B )
Behandiung
e [ W |

‘| Maschinelle Reinigung und
o Desinfektion r

s

: 3 o
@ Verpackte Sterilisation
im B-Autoklav

. &

Besonderheiten in der Implantologie

Medizinprodukte , Kritisch B*

Bohrschablonen fir die Implantologie:
Losungsmaoglichkeiten

« CAD/CAM gefertigte Schablonen, die beim Hersteller
sterilisiert wurden (z.B. Gammastrahlen-Sterilisation)

* Verwendung von Kunststoffen, die eine Dampfsterilisation in der Praxis ohne
Verfarmung zulassen
(Beispiete)

Dual-hartendes Kartuschenmaterial ~ 3D-Drucker Industrielle Fertigung :
fr klassiche Labortechniken mit Spezialkunststoff  qus sterilisierbarem Material Sterilisation im B-Autoklav

© Dr. Voss
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was wWE wourt ANWEISUNGEN WER

— - "l

Bundeszahnarztekammer (BZAK) und
Deutscher Arbeitskreis fir Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ)

HYGIENEPLAN | ARBEITSANWEISUNGEN fur che Zahamedizin

o |

DAHZ-Hygieneleitfaden
16. Auflage 2023
erscheint demnachst

Zum Download: www.dahz.org

© Dr. Voss

Noch Fragen ?
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