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Infektionsprivention fiir das endodontische Instrumentarium:

Authereitung von Medizinprodukten

ist oft teverer als Sterilprodukte

Eine aktuelle Studie zu Riickstinden auf wiederaufbe-
reiteten Instrumenten belegt, dass trotz Reinigung und
Sterilisation Debris und Restprotein auf fast allen unter-
suchten Instrumenten nachweisbar waren (Residual pro-
tein levels on reprocessed dental instruments, Journal of
Hospital Infections, 2005). In Grofbritannien sorgt aktuell
ein Bericht des SEAC (Spongiform Encephalopathy Advi-
sory Committee) fiir Diskussionen, wonach unter hypo-
thetischen, aber plausiblen Szenarien CJD (Creutzfeld Ja-
kob Disease) durch wiederaufbereitete Instrumente von
Patient zu Patient iibertragen werden kilnnte. Das britische
Gesundheitsministerium (DoH) empfiehlt derzeit, dass
fiir Wurzelkanalbehandlungen der Gebrauch von Einmal-

Instrumenten wo immer miglich vorzuziehen sei.

In Dentschland wurden die neu-
en Richtlinien fiir den Patienten-

schutz entwickelt. Auf dem Sym-

posium des BDIZ EDI am 3. Fe-
bruar 2006 begriindete das RKI-

Gremiumsmilglied Prol. Dr. Be-

bei der Ausarbeitung des fiir jede

Lahnarztpraxis individuell zu er-
stellenden Hygieneplans Hilfe,

kann aber nicht dabei helfen, den
personellen Aufwand als solchen
reduzieren.

Die Feilen sind ab Werk steril verpackt.

cker, Diisseldorf, dies mit den
teilweise drastisch gestiegenen
Zahlen an kritischen Hepatitiden.
Und BDIZEDI-Prasident Christi-
an Berger stellte fest: _Jedemvon
uns muss klar sein, das man wenn
man Riickstande auf den Instru-
menten hat, diese nach der Ste-
rilisation immer noch hat. Aber
auch steriler Dreck ist noch Dreck,
der in der Mundhéhle des Pati-
enten nichts zu suchen hat.*
Wurzelkanalinstrumente sind
nach den neu definierten Richt-
linien zur Infektionsprévention in
der Zahnheilkunde als kritische
Medizinprodukte (fiir invasive
MaBnahmen) eingestuft. Die Vor-
schrilten fiir Reinigung, Desin-
fektion, Sterilisation, Freigabe zur
geschiitzten Lagerung beziehungs-
weise zur Anwendung bedeuten
fiir die Zahnaretpraxis schon fiir
sich genommen einen nicht un-
erheblichen Aufwand. Die Pflicht
zur peniblen Dokumentation der
Umsetzung kommt hinzu. Der
BZAK/DAHZ-Hygieneplan leistel

In Kliniken gibt es eine Faust-
regel zur kostenneutralen Aul-
bereitung von Medizinprodukten.
Wenn man davon ausgeht, dass

* der Zeitaufwand fiir
Desinfektion und Kosten
der Chemikalien,

# die Energiekosten fiir
Desinfektions- und
Sterilisationsgerdte,

* die Kosten der Sterilgut-
verpackung und Zeitaufwand
fiir EinschweiBen und
Einsortieren (Lagerung,
Instrumentenbox),

* die benitigte Umlaufreserve,

* die Abstimmung der
Chemikalien sowie
Sterilisationsprozesse auf
das Medizinprodukt
(Materialvertriglichkeit),

* die Erstellung detaillierter

“Arbeitsanweisungen und

* die Dokumentation der Auf-

bereitung und Freigabe (mit

Chargen-Nummer) erst dann,

wenn der Wert des Produkts
nicht unter 40 Euro liegt.
Im Umkehrschluss bedeutet

Hohe Hygieneanforderungen bereits in der Produktion.

die Aufbereitungs- und Dokumen-

tationskosten in den Zahnarzt-

praxen nicht signifikant abwei-

chen, lohnen sich

* der Zeitaufwand fiir
(manuelle) Reinigung,

* der Zeitaufwand fiir
Kontrolle aul Abnutzung,

dies, dass Produkte unter
einem Einkaufspreis von
40 Euro in der Wiederaul-
bereitung teurer werden,
als wenn sie nur einmal
verwendet werden. Dazu
miissen sie aber bereits in
sterilem Zustand verfiighar

sein, denn unsterile
Instrumente miissen auch in
neuem Zustand erst einmal
den gesamten Prozess der
Aufbereitung durchlaufen,
einschlieBlich Reinigung und
Desinfektion. Bei fabrikneuen
Produkten, die nichi steril an-
geboten werden, kann der
Zahnarzt nicht blind darauf
vertrauen, dass diese auch
Lsauber” sind, also frei von
Verarbeitungsrilckstinden
oder Keimbelastungen.

Verwendet der Zahnarzt indu-
striell sterilisierte Wurzelkanal-
instrumente grundsatzlich als
Einmalprodukte, kann er sich fir
diesen Bereich Wiederaufberei-
tung und Dokumentation sparen.
Es geniigt dann, im Hygieneplan
die explizite Verwendung von Ein-
malprodukten zy verankern.

Das Miinchner Unternehmen
VOW hat aus dieser Uberlegung
heraus das Angebot an steril ver-
packten Endo-Instrumenten er-
weitert. K-Bohrer, K-Feilen und
Hedstroem-Feilen werden in pra-
xisgerechten Sortierungen zu je
drei Satz angeboten: SO 06-25,
(18-30, 10-35, 15-40 und 45-80. Ein
groBer Teil der Wurzelkanalbe-
handlungen kann so mil einem
sterilen Instrumentenset direkt
aus der Blisterpackung durchge-
fiihrt werden. Thermisch gehir-
tete C-Pilot-Feilen zum Kathede-
risieren und Gangigmachen ste-
hen ebenfalls als Sterilinstrumen-
tein 15006, 08,10, 12,5und 15zur
Verfiigung. Nickel-Titan-Instru-
mente der Serien FlexMaster und
Mtwo sind ohnehin bereits stan-
dardmiiBig steril verpackt.

Sterilprodukte setzen schon
wihrend der Produktion hohe Hy-
gienestandards voraus. Bereits
nach dem Schleifen werden alle
Instrumente ein erstes Mal von
Verarbeitungsriickstanden und
Olspuren gereinigt. Die Instru-
mente laufen in zweieinhalb Stun-
den mit drei Waschgéngen durch
die Spezialwaschmaschine. Vor
dem Verpacken werden die ferti-
gen Stahl- und Nickel-Titan-In-
strumente in groBen Stahlkas-
selten durch eine weitere Spe-
zialwaschmaschine geschleust.
Diese Maschine ist in die Wand
mwischen dem duBeren Hygiene-
bereich und dem eigentlichen
Packraum eingebaut. Nach sie-
ben Reinigungs- und Spiilgingen
werden die Instrumente auf der an-
deren Seite, in einem umgebungs-
iiberwachten Raum, entnommen
und unter strengen hygienischen
Konditionenverpackt. Dieser Hy-
gienebereich ist mit einer Glas-
wand hermetisch abgetrennt und
kann nur durch eine Hygiene-
schleuse betreten werden. Hier

sind Schutzhaube, Schutzmantel,
Sauberschuhe und Hindedesin-
fektion vorgeschrieben, Die An-
forderungen von EN IS0 14698
fiir einen Reinraum in Anlehnung
andie Klasse 8 entsprechend der
EN IS0 14644-1 wurden hier be-
riicksichtigl. Mit dem validierten
Verfahiren wird eine signifikante
Reduktion von Mikroorganismen,
Endotoxinen, Partikeln und che-
mischen Substanzen erreicht.
Blisterpackungen erfiillen die
Voraussetzungen fiir eine her-
metische Versiegelung des Ste-
rilguts mit einer nachgewiese-
nen Aufbewahrungsirist von fiinf
Jahren. Die Blisterpackungen wer-
den in Hygienekartons verpackt,

die eine Innenbeschichtung zum
Schutzvor Keimbesiedelung auf-
weisen.

Sterilinstrumente werden nach
dem Packen aufl Keimdichtigkeit
der Versiegelung gepriift und erst
dann bei einem Spezalunterneh-
men durch Gammastrahlen ste-
rilisiert. Ein unabhiéingiges Labor
priift die wirksame Durchfihrung
der Sterilisation. Erst nach Aus-
stellung des Laborzertifikats wer-
den die Produkte zum Verkauf
freigegeben. Forensische Absi-
cherung ist eben nicht nur fiir den
Zahnarzt wichtig, sondern auch fiir
die Industrie.
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