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RKI-,Richtlinien”: die
richtige Umsetzung bei der
Instrumentenaufbereitung

Herr Prof. Becker, als erstes
sollte die Wichtigkeit des
Themas grundsatzlich ge-
Kklart werden: In Fragen der
Praxishygiene erteilt das RKI
Richtlinien, keine Vorschrif-
ten. Wie strikt hat sich der
Zahnarzt daran zu halten?

Prof. Becker: Erlauben Sie mir bitte ei-
ne Korrektur der Fragestellung, da das
RKI keine Richtlinien erteilen kann.

Die Kernaufgaben des Robert Koch-
Institutes (RKI) sind die Erkennung, Ver-
hiitung und Bekdmpfung von Krankhei-
ten und insbesondere Infektionskrank-
heiten. Zu den Aufgaben gehort der ge-
nerelle gesetzliche Auftrag, wissen-
schaftliche Erkenntnisse als Basis fiir ge-
sundheitspolitische Entscheidungen zu
erarbeiten. Hierbei wird das RKI von
wissenschaftlichen Kommissionen be-
raten. Die Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention
am RKI ist eine dieser wissenschaftli-
chen Kommissionen. Diese Kommissio-
nen konnen jedoch keine Richtlinien
oder Vorschriften erteilen oder ver-
offentlichen, da sie hierfiir keine gesetz-
liche Zustdandigkeit haben. Sie ver-
offentlichen nur wissenschaftliche
Empfehlungen, die keine unmittelbar
rechtliche Bedeutung fiir einen Arzt
oder Zahnarzt in Deutschland haben.
Sie stellen vielmehr nach Ansicht der
Kommission den derzeitigen wissen-
schaftlichen Stand dar und die einzel-
nen Empfehlungen werden je nach vor-
liegender Evidenz mit Kategorien verse-
hen. Von diesen Empfehlungen kann
ein Arzt oder Zahnarzt abweichen, nur
muss er dann selbst belegen konnen,
dass seine Auffassung eine entsprechen-
de wissenschaftliche Evidenz hat.

Zustindig fiir die Uberwachung der
Hygiene sind die kommunalen Gesund-
heitsamter und diese miissen bei ihren
Entscheidungen meist aufgrund von
Landesgesetzen die Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention berticksichti-
gen. Dem Zahnarzt vermittelt damit ei-
ne wissenschaftliche Stellungnahme des
RKI, welche Anforderungen ein Gesund-
heitsamt an ihn stellen kann. Nur in die-
sem Zusammenhang haben die Empfeh-
lungen des RKI eine unmittelbare Rele-
vanz fiir den Zahnarzt.

Hat z. B. das RKI eine Empfehlung
mit einer Kategorie Ia oder Ib versehen
und ein Zahnarzt weicht hiervon grund-
legend ab, so muss er z. B. im Falle einer
Infektion oder einer Praxisbegehung
konkret belegen kdnnen, warum er hier-
von abgewichen ist und wie er dies fach-
lich begriinden kann.

Konnen Praxisbegehungen
theoretisch erfolgen?

Prof. Becker: Zahnarztpraxen unter-
liegen im Gegensatz zu Krankenhédusern
nicht der gesetzlichen Pflicht nach § 36
Infektionsschutzgesetz, dass sie von den
Gesundheitsimtern begangen werden
miissen. Ein Amtsarzt hat jedoch jeder-
zeit die Moglichkeit, auch eine Zahn-
arztpraxis zu begehen, wenn er dieses
fiir notwendig erachtet.

Hiervon sind grundsatzlich Praxis-
begehungen nach dem Medizinproduk-
terecht abzugrenzen, bei denen es fir
die zustandigen Behorden der Lander ei-
ne Verpflichtung gibt, alle Hersteller
und Anwender von Medizinprodukten
auf der Basis einer Risikoeinschitzung
zu tiberwachen. Zustdndig sind hierfiir

J. Becker

die jeweiligen Aufsichtsbehorden. Im
Mirz 2008 haben die Bundesldnder eine
gemeinsame Empfehlung fiir ein ein-
heitliches Verwaltungshandeln bei der
Uberwachung der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten verotffentlicht, um ein-
heitliche Anforderungen in Deutsch-
land sicher zu stellen.

Theoretisch ist es denkbar, dass
nicht immer eine Begehung in einer Pra-
xis stattfinden muss, sondern dass die
relevanten Informationen auch durch
Fragebogen und andere Moglichkeiten
alternativ eingeholt werden konnen. Ei-
ne diesbeziigliche Entscheidung liegt je-
doch ausschliefilich in der Zustindig-
keit der zustdndigen Aufsichtsbehor-
den.

Und noch eine Frage vorab,
die die Notwendigkeit griind-
licher Praxishygiene verdeut-
licht: Zu welchem Ergebnis
kommen Studien, die die In-
fektionen a) bei Personal und
b) bei Patienten beleuchten?
Kann man dabei irgendwel-
che Tendenzen erkennen?

Prof. Becker: Hepatitis B und C sind

nach Infektionsschutzgesetz melde-
pflichtige Infektionserkrankungen, die
von den Gesundheitsamtern an das Ro-
bert Koch-Institut tibermittelt werden.
Bei HIV gibt es eine anonyme Laborbe-
richtspflicht. Die aktuellen Daten wer-
den jeweils vom RKI im Epidemiologi-
sches Bulletin (www.rki.de) regelmafig
publiziert. Die aktuellen Zahlen vom
14. April 2009 zeigen im Vergleich zum
Vorjahr eine Abnahme der Meldungen
fiir Hepatitis B und C. Infektionen mit

Hepatitis B sind zum Gliick beim Praxis-
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team sehr selten. Hierzu haben vor al-
lem auch die Impfungen gegen Hepati-
tis B beigetragen.

Ihre Frage zielt sicherlich auch da-
rauf ab, ob es in Deutschland Hinweise
auf Infektionsiibertragungen in Arzt-
oder Zahnarztpraxen auf einen Patien-
ten gibt. Dieses Risiko ist sicherlich ex-
trem gering. Jedoch gibt es aus einer
amerikanischen Zahnarztpraxis einen
Bericht im Journal of Infectious Diseases
(2007, 195:1245-1247 und 1311-1314),
wo es zur Ubertragung des Hepatitis
B-Virus von einem Patienten auf den an-
deren gekommen ist, ohne dass bis heu-
te der Infektionsweg geklirt werden
konnte. Hierbei handelt es sich jedoch
um sehr seltene Einzelfallberichte. An-
ders sieht es im Krankenhausbereich
aus, in dem nosokomiale Infektionen
auch heute noch unverdndert einen au-
Rerordentlich grofien Stellenwert ha-
ben.

Manche neuen Punkte in den
RKI-Empfehlungen fiihrten
beim Anwender zu Verwir-
rung. Bitte diskutieren Sie
die folgenden Aspekte (evtl.
Tipps): - Instrumentendes-
infektion: Hier geht der Weg
von Alkohol und aldehydhal-
tigen Mitteln hin zu alka-
lischen Reinigern.

Prof. Becker: Hintergrund ist, dass bei
der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten auch Prionenerkrankungen bertick-
sichtigt werden miissen. Wahrend alde-
hydhaltige Reinigungsmittel zur Fixie-
rung von Prionen auf Instrumenten fiih-
ren konnen, weisen alkalische Reiniger
den groflen Vorteil auf, dass diese we-
sentlich bessere Reinigungsergebnisse
bei Prionenerkrankungen erzielen. Von
daher gibt es einen ganz klaren Trend,
zukiinftig nur noch alkalische Reiniger
zu verwenden.

- Arkansassteine, Polierer
und Bohrer gehoren in den
Sterilisator.

Prof. Becker: Bei Medizinprodukten
semikritisch B wird in der RKI-Empfeh-
lung aus dem Jahr 2006 empfohlen, eine
abschlieffende thermische Dampfdes-
infektion vorzunehmen. Grundsitzlich

Abbildung 1 GeméaR RKI-Empfehlung 2006
wird der Einsatz von Suctoransédtzen mit Sei-
tenluftzustrom empfohlen, da bei diesen An-
satzen der Luftstrom auch beim Festsaugen
an Weichgeweben nicht abbrechen kann und
so ein Ruickfluss von kontaminierten Flissig-
keiten an die Schleimhaut des behandelten

Patienten vermieden wird.

kann jeder Zahnarzt entsprechend der
Empfehlung zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten aus dem Jahr 2001 (RKI-
BfArM-Empfehlung) auch den Weg ge-
hen, nur eine chemische Reinigung und
Desinfektion vorzunehmen. Die Ein-
beziehung eines validierbaren maschi-
nellen Verfahrens (thermische Dampf-
desinfektion im Dampfkleinsterilisator)
ermoglicht jedoch eine nachweisliche
thermische Desinfektion und sichere
Dokumentation der Prozessschritte. Aus
diesem Grund wurde fiir die Zahnmedi-
zin bei Medizinprodukten semikritisch
B eine abschliefende thermische
Dampfdesinfektion empfohlen. Bei in-
vasiven Eingriffen (Medizinprodukte
kritisch B) ist natiirlich immer eine Steri-
lisation notwendig.

Polierbiirsten sollten als Ein-
malprodukte gekauft und
eingesetzt werden. Dennoch
gibt es immer noch Herstel-
ler, die die Aufbereitung von
Nylonbiirsten und Lamellen-
polierern empfehlen.

Prof. Becker: In der RKI-Empfehlung
fiir die Zahnmedizin wurde ausgefiihrt,
dass es erhebliche Bedenken gibt, ob Po-
lierbiirsten und Polierkelche sicher ge-
reinigt werden konnen. Aus diesem
Grund wurde die Empfehlung aus-
gesprochen, von einer Wiederaufberei-
tung abzusehen.

Entsprechend der DIN EN ISO 17664
muss jeder Zahnarzt bei der Aufberei-

Abbildung 2 Viele Hersteller empfehlen,
dass alle rotierenden Instrumente (chirur-
gische Bohrer, Endodontieinstrumente, Dia-
mantschleifer) unmittelbar nach der Anwen-
dung feucht gehalten werden missen (im
Bild in aqua dest), um ein Antrocknen von
Proteinen vor der Aufbereitung zu ver-

meiden. (Abb. 1 u. 2: ). Becker)

tung von Medizinprodukten die Emp-
fehlungen des Herstellers berticksichti-
gen. Dies bedeutet, dass jeder Hersteller
von Medizinprodukten dem Anwender
(hier dem Zahnarzt) klare Empfehlun-
gen geben muss, ob und wie seine Medi-
zinprodukte wieder aufbereitet werden
koénnen. In hervorragender Art und Wei-
se wurde dies z. B. von der Firma Komet
Brasseler umgesetzt. Dieser Hersteller
gibt die Empfehlung, dass z. B. Polier-
biirsten und Polierkelche nicht wieder
aufbereitet werden kénnen. Fiir andere
rotierende Instrumente werden konkre-
te Hinweise zur Aufbereitung gegeben,
die im Internet verfligbar sind
(http://www.kometdental.de/index.
php?id=2663).

Entscheidet sich ein Zahnarzt fiir die
Anschaffung von Polierbiirsten und Po-
lierkelchen, bei denen der Hersteller kei-
ne entsprechenden Informationen zur
Verfligung stellt, so ibernimmt der An-
wender damit selbst die Verantwortung,
wenn er sie wieder aufbereitet. Er muss
dann selbst belegen kénnen, dass eine
nachweisbare Reinigung erfolgt ist, so
dass die von ihm aufbereiteten Medizin-
produkte auch erneut am Patienten an-
gewendet werden konnten, ohne dass
hiermit eine Gefahr fiir den Patienten
verbunden war. Da er bei erneuter An-
wendung dieser Produkte von den Emp-
fehlungen des RKI abweicht, tiber-
nimmt er eine besonders hohe eigene
Verantwortung.

Deshalb sollte jede Praxis bei der Be-
stellung vor allem von rotierenden In-
strumenten darauf achten, dass der Her-
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steller entsprechende Empfehlungen
zur Aufbereitung zur Verfiigung stellt.

Mit den aktuellen RKI-Emp-
fehlungen wurde die Validie-
rung der Aufbereitungsver-
fahren ganz konkret in die
Hiande der Hersteller gelegt.
Diese sind aufgefordert, den
Kunden detailierte Angaben
zur Wiederaufbereitung der
Instrumente zu machen. Tat-
sache ist aber: Zu viele Details
schrecken die Anwender eher
ab und sie wechseln zu Her-
stellern, die vielleicht weni-
ger Vorgaben machen. Wie ist
der Spagat zwischen Wissen-
schaft und Biirokratie fiir
den Anwender und dem Her-
steller am besten hin-
zubekommen.

Prof. Becker: Der § 4 Absatz 2 Satz 1
MPBetreibV ist die zentrale Vorschrift
zur Regelung der Aufbereitung im Medi-
zinprodukterecht. Er schreibt vor, dass
die Aufbereitung von bestimmungs-
gemdf keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten
unter ,Berticksichtigung” der Angaben
des Herstellers mit geeigneten validier-
ten Verfahren so durchzufiihren ist, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvoll-
ziehbar gewdhrleistet ist und die Sicher-
heit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten nicht gefahrdet
wird.
Geeignete validierte Verfahren im
Sinne des § 4 Abs. 2 MPBetreibV sind
nach der Stellungnahme der Arbeits-
gruppe Medizinprodukte (MP) der Lin-
der vom Mairz 2008 Verfahren, welche
ein definiertes Ergebnis (insbesondere
Sauberkeit, Keimarmut/Sterilitit und
Funktionalitdt) reproduzierbar und
nachweisbar stindig erbringen. Bei der
Aufbereitung eines MP tragt die Summe
aller beteiligten maschinellen und ma-
nuellen Prozesse (Einzelschritte der Auf-
bereitung) zum Erreichen des jeweiligen
Aufbereitungsziels bei. Insoweit wirken
sich unzulidnglich validierte Einzel-
schritte (Prozesse) ebenso Qualitdts-
mindernd auf das Ergebnis der Aufberei-
tung aus, wie die Nichtbeachtung von
Standardarbeitsanweisungen.

Die Arbeitsgruppe der Bundeslander
beschrankt sich damit bei den Anforde-

rungen zur Prozesssicherung nicht auf
die Hersteller, sondern fordert eine akti-
ve Mitwirkung der Betreiber.

Fir den Betrieb von Dampfklein-
sterilisatoren wurden in der RKI-Emp-
fehlung fiir die Zahnmedizin im Jahr
2006 wesentliche Anforderungen an
den Betrieb von Dampfkleinsterilisato-
ren formuliert, wobei eine Validierung
vor Erstinbetriebnahme in der Zahnarzt-
praxis nicht vorgesehen wurde. Bei der
Neuanschaffung eines Dampfkleinsteri-
lisators muss sich deshalb ein Kéufer
vergewissern, dass das von ihm aus-
gewdhlte Gerdt diese Anforderungen er-
fullt und er hieriiber eine schriftliche Be-
statigung vom Lieferanten erhdlt. Ein
Zahnarzt sollte deshalb nicht vorschnell
zu Produkten wechseln, fiir die ihm eine
einfache Losung versprochen wird.

Im Zweifelsfall empfiehlt es sich, mit
der zustandigen Zahndrztekammer Kon-
takt aufzunehmen, um abzukldren, wel-
che Anforderungen im Rahmen von Pra-
xisbegehungen erfiillt werden miissen.
Die Vorgaben werden von den zustdndi-
gen Aufsichtsbehorden formuliert und
nicht von der Industrie. Von daher ist der
Zahnarzt als Betreiber immer voll um-
fanglich fir alle Tatigkeiten im Rahmen
der Aufbereitung in seiner Zahnarztpraxis
verantwortlich, unabhéngig davon, was
ihm eventuell ein Hersteller verspricht.

Die Erfahrung zeigt heute, dass der
biirokratische Aufwand zur Erfiillung
der Anforderungen an eine Korrekte
Aufbereitung in der ersten Phase sicher-
lich sehr hoch ist. Nachdem aber einmal
alle Standardarbeitsanweisungen er-
stellt und alle notwendigen Wartungen
und Validierungen vorgenommen wor-
den sind, nimmt der biirokratische Auf-
wand auch deutlich ab.

Einen Spagat zwischen Wissenschaft
und Biirokratie gibt es deshalb im Sinne
Threr Fragestellung nicht, da die Medi-
zinproduktebetreiberverordnung nicht
nach wissenschaftlichen Aspekten fragt,
sondern validierte Verfahren fordert.

Wie gewissenhaft sind die
Hersteller Ihrer Meinung
nach ihrer Aufgabe bisher
nachgekommen?

Prof. Becker: Obwohl den Herstellern
von Medizinprodukten seit vielen Jah-
ren die entsprechenden gesetzlichen Re-
gelungen bekannt waren, haben viele

Firmen erst unter dem Druck von Praxis-
begehungen reagiert. In der Zwischen-
zeit sind nach meiner Einschatzung fast
alle Hersteller ihren Verpflichtungen
nachgekommen.

Diskutieren Sie bitte im Hin-
blick auf die Wiederaufberei-
tung den Stellenwert von Bil-
lig- und Qualitatsprodukten:

Prof. Becker: Entscheidend ist fir
mich, ob mir ein Hersteller konkrete
Angaben zur Aufbereitung zur Ver-
fligung stellen kann. Ist dies bei rotie-
renden Instrumenten oder z. B. Endo-
dontieinstrumenten nicht der Fall, wiir-
de ich personlich von einer Anwendung
absehen.

Eine schlechte Qualitét zeigt sich in
der Regel relativ schnell im praktischen
Betrieb, da entsprechende Instrumente
durch Verschleil oder Formverdnde-
rung nach der Aufbereitung nicht mehr
fiir eine Anwendung geeignet sind. Von
derartigen Produkten wird man relativ
schnell Abstand nehmen.

Nimmt die Wichtigkeit von
Einmalprodukten mit den
RKI-Empfehlungen zu?

Prof. Becker: Nicht unbedingt. Im Be-
reich der Implantologie hat die Indus-
trie z. B. Einmalbohrer entwickelt, um
die Aufbereitung vor allem von innen-
gekiihlten Bohrern iiberfliissig zu ma-
chen. Hier gilt es jedoch abzuwdégen, wie
hoch der personelle Zeitaufwand fiir die
Mitarbeiter ist und ob der Patient die zu-
satzlichen Kosten fiir Einmalbohrer be-
zahlen kann. Bei privat versicherten Pa-
tienten werden diese Kosten jedoch von
den Versicherungen tibernommen.
Anderungen haben sich in meiner
Abteilung vor allem bei den sterilen Ab-
decktiichern und OP-Kitteln ergeben.
Da an die Sterilisation von Wische sehr
hohe Anforderungen gestellt werden,
wurde auf den Einsatz von OP-Wische
vollstandig verzichtet und es werden
nur noch Einmalprodukte zur Abde-
ckung oder als OP-Kittel benutzt.

Verstehen Sie die Zahnirzte,
die iiber die immens vielen
Details und Hygienefragen
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stohnen? Anders gefragt: Be-
steht die Hoffnung auf klare-
re Richtlinien fiir den Zahn-
arzt, so dass der administrati-
ve Aufwand gering bleibt?

Prof. Becker: Die Bundeslander haben
in der Empfehlung vom Mérz 2008 zum
gemeinsamen Vorgehen bei der Uber-
wachung der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten Vorschlige fiir die Umset-
zung gemacht, so dass heute aktuelle
Empfehlungen vorliegen.

Es ist unstrittig, dass die heutigen
Anforderungen an die Aufbereitung er-
heblich komplizierter sind, als sich die
meisten Kollegen dies noch vor wenigen
Jahren vorstellen konnten. Doch mit
diesen Anforderungen werden wir zu-
kiinftig ,leben” miissen.

Auf der Grundlage der gemein-
samen Empfehlung RKI-BfArM aus dem
Jahr 2001 wird deutlich, dass diese
grundlegenden Empfehlungen fiir den
gesamten Bereich der Medizin in Kran-
kenhaus und Praxis gelten und dass es
keine Sonderrolle fiir einen Berufsstand
gibt. Dies wird dadurch verdeutlicht,
dass es im Hinblick auf die Aufbereitung
vollig irrelevant ist, ob ein Bohrer mit
Blut im Parodontium oder im Bereich
der Extremitdtenchirurgie kontaminiert
wird. Die grundlegenden Anforderun-
gen an eine sichere Reinigung und Steri-
lisation miissen — selbstverstindlich —
bei allen Anwendungen am Menschen
gleich sein.

Leider haben die RKI-Empfehlungen
fir die Zahnheilkunde aus dem Jahr
2006 hinsichtlich der Moglichkeit der
manuellen Reinigung von Medizinpro-

dukten kritisch B bisher keinen gebiih-
renden Stellenwert in den gemeinsamen
Empfehlungen der Linder gefunden.
Eventuell eroffnet hier der Vorschlag der
Linder zur Proteinbestimmung bei der
Anwendung manueller Reinigungsver-
fahren bei bestimmten Medizinproduk-
ten der Einstufung kritisch B noch einen
Ausweg.

Die Zahnarzteschaft wird weiter aktiv an
dem Nachweis arbeiten miissen, dass in
der Zahnarztpraxis eine Antrocknung
von Proteinen viel einfacher zu verhin-
dern ist als z. B. Im Krankenhaus mit ei-
ner Zentralsterilisation. Wenn Proteine
nicht antrocknen, kénnen sie auch viel
leichter entfernt werden.

Manchen Zahnirzten ist es
gar nicht bewusst, dass sich
mit den aktuellen RKI-Emp-
fehlungen die Kosten zu ih-
rem Vorteil verschoben haben
konnen. Was hat sich finan-
ziell verandert?

Prof. Becker: Esist fiir den Berufsstand
schmerzlich und sicherlich unstrittig,
dass die gesetzlichen Vorgaben im Be-
reich des Medizinprodukterechtes zu er-
heblichen finanziellen Belastungen fiir
jeden Zahnarzt (aber auch jedes Kran-
kenhaus) gefiihrt haben. Dies betrifft
u. a. die Anforderungen an die Dampf-
kleinsterilisatoren, die Forderung zum
Einsatz validierter maschineller Rei-
nigungsverfahren fiir Medizinprodukte
kritisch B und die Verpflichtung, ent-
sprechend den Vorgaben der Hersteller
regelmafiige Wartungen vornehmen zu

lassen. Hier sind vom gesamten Berufs-
stand deshalb in den letzten Jahren er-
hebliche Investitionen getdtigt worden,
die leider nicht im notwendigen Um-
fang durch Honorarerh6hungen kom-
pensiert worden sind, obwohl es seitens
der BZAK und der KZBV intensive Bemii-
hungen gegeben hat, dies zu erreichen.

Erfreulicherweise konnte in der
Empfehlung fiir die Zahnmedizin im
Jahr 2006 festgelegt werden, dass die Va-
lidierung von Dampfkleinsterilisatoren
vor der ersten Inbetriebnahme in einer
Praxis nicht notwendig ist, wenn grund-
legende Anforderungen erfiillt werden.
Diese Regelung wurde natiirlich fiir die
gesamte Medizin spéter entsprechend
ibernommen, da die Dampfkleinsterili-
satoren in einer Arzt- und Zahnarztpra-
xis nicht unterschiedlich bewertet wer-
den kénnen. Von daher hat die Empfeh-
lung fiir die Zahnmedizin in diesem
Punkt auch Auswirkungen im Sinne ei-
ner Kostensenkung auf die gesamte Me-
dizin gehabt.

Vielen Dank fiir das
Gesprach.

Das Interview fiihrte Dorothee Holsten.
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