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Priv.-Doz. Dr. Werner Kullmann

Das Medizinproduktegesetz gibt die Anforderungen an

Medizinprodukte und deren Betrieb vor. Da heif3t es bei-
spielsweise: ,Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr
zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben
oder anzuwenden, wenn der begriindete Verdacht besteht,
dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter bei sachgeméfier Anwendung, Instand-
haltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwen-
dung tiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaften vertretbares Maf} hinausgehend unmittelbar oder
mittelbar gefahrden.”

Die zahndrztliche Behandlungseinheit ist ein Medizinpro-
dukt der Klasse II a. Bei zahnirztlichen Behandlungen wird
Wasser aus der Behandlungseinheit zur Kiihlung oder als Spiil-
fliissigkeit verwendet (Betriebswasser). In der technischen
Vorschrift fiir Bau und Betrieb von Wasserversorgung von
Grundstiicken DIN 1988 aus dem August 1930 wird bereits
ausgefiihrt: ,Die Reinwasserleitung ist so einzurichten, daf} ein
Riicksaugen oder Zuriicktreten von unreinen Fliissigkeiten
oder anderen Stoffen in die Reinwasserleitung unter keinen
Umstdnden eintreten kann.” Durch Ricksaug- oder Riick-
driickeffekte sind entsprechende Phidnomene durchaus vor-
stellbar.

Nach DIN EN 1717: 2011-08 zdhlt das Betriebswasser einer
zahndrztlichen Behandlungseinheit demnach zur hochsten
Flissigkeitskategorie, wobei es sich um eine Gesundheits-
gefihrdung fiir Menschen durch die Anwesenheit von mikro-
biellen oder virtuellen Erregern tibertragbarer Krankheiten
handelt. Bei der Kontamination der wasserfiihrenden Systeme
ist zu unterscheiden zwischen
1) der Kontamination durch Stagnation des eingespeisten

Wassers (Biofilmbildung) und
2) der Kontamination durch Blut/Sekrete des Patienten.

Bei der Kontamination durch Blut/Sekrete des Patienten ist

ferner zu differenzieren in

2a) die im Betrieb regelhaft auftretende Kontamination der
Absauganlagen und

| Aktualisierte
Hygienevorschriften
fiir die Wasserqualitat
in der zahnarztlichen
Behandlungseinheit

2b) die retrograde Kontamination der Spiilwasserkanidle der
Ubertragungsinstrumente.
In zahnérztlichen Behandlungseinheiten ist Wasser gemafs §2
Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 TrinkwV 2001 nicht Teil der Trinkwasser-
installation und unterliegt nicht den Bestimmungen dieser
Verordnung. Durch Ausriistung der zahnirztlichen Behand-
lungseinheit mit einer Sicherheitseinrichtung nach dem allge-
mein anerkannten Stand der Technik ist ein Rickfluss aus der
zahndrztlichen Behandlungseinheit, in denen sich das Wasser
hinter einer freien Fallstrecke (Kategorie AA, AB oder AD)
befinden muss, in die Trinkwasserinstallation zu gewdéhrleisten.

Das Betriebswasser der zahnérztlichen Behandlungseinheit
hat aber mindestens Trinkwasserqualitidt aufzuweisen. Die Leit-
linie ,Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnarztli-
chen Behandlungseinheiten” (s. Seite 376) definiert nun die Mi-
kroorganismen in den wasserfithrenden Systemen, die Anforde-
rungen an die Wasserqualitdt, die Installation einer neuen Be-
handlungseinheit und den Betrieb einer Behandlungseinheit.

Im Rahmen der Einweisung sollte der Lieferant den Betrei-
ber tiber die Manahmen zur dauerhaften Erhaltung der Was-
serqualitdt gemdfd Herstellerangaben informieren. Insbeson-
dere sollte er den Betreiber tiber beizugebende Desinfektions-
mittel sowie iiber regelmaflig durchzufiihrende Spiilungen,
Intensiventkeimungen und Wartungen aufkldren. Dem Betrei-
ber sollten entsprechende Dokumente, wie beispielsweise die
Bedienungsanleitung, ein Priifprotokoll, ein Medizinproduk-
tebuch und Wartungsformulare iibergeben werden. Der
Anwender sollte sich des Weiteren vom Lieferanten nach der
Installation den einwandfreien hygienischen Zustand der
Behandlungseinheit bestdtigen lassen. Der einwandfreie
hygienische Zustand kann durch die Entnahme und Untersu-
chung von Wasserproben {tiberpriift werden. Wenn maoglich,
sollte vor der Inbetriebnahme das Ergebnis der Beprobung
abgewartet werden.

Weiterhin wird in der Leitlinie das Spiilen der wasserfiih-
renden Systeme {ber die retrograde Kontamination, der Be-
triebswasserkonditionierung, der zentralen Desinfektionssys-
teme, der Intensivdesinfektion oder Sanierung, der Biofilmre-
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duktion bis hin zur Priifung der Wasser-
qualitit in der Behandlungseinheit
durch geschultes Personal erldutert. Die
mikrobiologische Uberpriifung (eine
Entnahmestelle pro Behandlungsein-
heit) umfasst die Bestimmung der Kolo-
niezahl bei 36 °C sowie die Bestimmung
von Legionellen durch ein Labor mit
entsprechender Erfahrung.

Besonders instruktiv sind neben
dem juristischen Rahmen die Empfeh-
lungen fiir den Hersteller, eine Aufzah-
lung tblicher Desinfektionsmittel und
Desinfektionsverfahren und im An-
hang eine Checkliste, welche dabei
helfen soll, bei Kontamination die
Ursache einzugrenzen bzw. zu lokali-
sieren.

PRAXIS / PRACTICE

In der Trinkwasserverordnung wer-
den chemische und mikrobiologische
Parameter fiir Wasser fiir den menschli-
chen Gebrauch festgeschrieben. Fiir
deren Einhaltung ist bis zu dem Uberga-
bepunkt des Wassers an den Haus-
anschluss bzw. bis zur Hauptabsperrvor-
richtung der Inhaber des regionalen
Wasserversorgungsunternehmens ver-
antwortlich. Nach dem Ubergabepunkt
bis zur Entnahmestelle des Wassers, hier
die Einspeisung des Wassers in die
Behandlungseinheit, liegt die Verant-
wortung bei dem Unternehmer oder
sonstigen Inhaber der hduslichen Trink-
wasseranlage.

Neben der initiierenden Fachgesell-
schaft (DGKH) wurden die an zahnme-

dizinischen Leitlinienprojekten betei-
ligten Fachgesellschaften und Korper-
schaften eingebunden. Dies waren
DGZMK, DGMKG, DAHZ und BDO. Mit
dem Ziel der verbesserten Anwendbar-
keit der Leitlinie wurde des Weiteren die
institutionelle Expertise von KZBV und
BZAK einbezogen. Die unterschiedli-
chen Fachrichtungen wurden zusitz-
lich zu Beginn der Beratungen noch
durch die Einbindung von externen
Experten aus der Dentalindustrie un-
terstiitzt. )77
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DGZMK / GSDOM

Tagesordnung der DGZMK-

Hauptversammlung 2015

Freitag, den 6. November 2015, 17:30 Uhr, Congress Centrum der Messe Frankfurt,

Ludwig-Erhard-Anlage 1, 60327 Frankfurt, Raum Analog

I. Genehmigung der Tagesordnung XI.

Sonstiges

II. Bericht der Prisidentin iiber das abgelaufene

Geschaftsjahr
III. Bericht des Vizeprasidenten
IV. Bericht des GeneralseKkretars

V. Bericht des APW Vorsitzenden

VI. Bericht der Kassenpriifer
VII. Entlastung des Vorstandes

Die Mitglieder der DGZMK werden hotlich gebeten, ihren Mit-
gliedsausweis bei der Saalkontrolle vorzuzeigen, ggf. ist ein Er-

satzbeleg im Tagungsbiiro der DGZMK bis Freitag, den
6.11.2015, 13:00 Uhr anzufordern. Ein Einlass ohne Ausweis ist

leider nicht moglich.

VIII. Genehmigung des Haushaltsplanes 2016

IX. Wahlen
A. Wahl des Vizeprisidenten

X. Beschlussfassung iiber eingegangene Antrige
Die Mitgliederversammlung maoge beschlielen, dass

Diisseldorf, den 13.07.2015

Zahnidrzte mit Rentnerausweis, die in den Gesellschaften

beitragsfreie Mitglieder sind, von den Kongressgebiihren

der DGZMK wie auch einzelnen Gesellschaften und Ar-
beitsgemeinschaften befreit werden.

(il Bte

Prof. Dr. Dr. Barbel Kahl-Nieke

Prasidentin der DGZMK
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