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Reinigung und Desinfektion
in der zahnarztlichen Praxis
nur noch mit dem neusten RDG moglich?

Dr. Volker Liicker

ESSEN - Seit einiger Zeit
herrscht gro3e Unsicherheit in
der Zahnérzteschaft iiber die
Frage,wiedennnunordnungs-
gemial eine Aufbereitung der
Instrumente zu erfolgen hat
und ob es tatsidchlich nur den
einen Weg zur gesetzeskonfor-
men Aufbereitung gibt: nam-
lich ein nagelneues RDG (Rei-
nigungs-/Desinfektionsgeriit)
anzuschaffen, dessen Kosten
ganz erheblich sind. Im Fol-
genden soll kurz die gesetzli-
che Anforderung skizziert und
mit einigen Irrtiimern aufge-
raumt werden.

Die Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV)
gehtin §4 Abs.2immer dann von
einer ordnungsgeméfen Aufbe-
reitung aus, wenn ein ,geeigne-
tes validiertes Verfahren“ ange-
wandt wurde. Dabei wird die
Ordnungsgemailheit indiziert,
wenn die im Bundesgesund-
heitsblatt 44 (2001) veroffent-
lichte, gemeinsame Empfehlung
der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspra-
vention beim RKI (KRINKO) und
des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufberei-
tungvon Medizinprodukten kon-
kret umgesetzt wurde. Diese
Empfehlung differenziert die
Aufbereitung in die folgenden
wesentlichen Schritte: Vorberei-
tung, Reinigung, Desinfektion,
Spiilung und Trocknung und ggf.
Sterilisation. Dies ist aber nicht
fiir alle Instrumente immer
gleich zu handhaben, vielmehr
werden gewisse Kategorien von
Risikoklassen vorgegeben,in die
die Instrumente eingeteilt wer-
den. Es gibt ,,unkritische®, ,se-
mikritische“und ,,kritische“ Pro-
dukte, wobei weiter nach Risiko-
klassen ,A“, ,B“ und ,,C“ diffe-
renziert wird. Nicht jedes
Instrument hat die hochste Risi-
koklasse und muss z.B. sterili-
siert werden. So sieht die Emp-
fehlung eine Sterilisation nur bei
kritischen Produkten vor, bei se-
mikritisch A und B ist sie als Op-
tion genannt.

Alle Produkte sind jedoch zu
reinigen und zu desinfizieren.
Hierzu erldutert Kapitel 2.2.1.:

Es ist erforderlich, den Effekt
der Reinigung zu tiberpriifen.
Befriedigende objektive Me-
thoden stehen derzeit noch
nicht generell zur Verfiigung.
Nach der Reinigung/Desin-
fektion diirfen jedoch bei nor-

maler oder auf normal korri-
gierter Sehkraft keine Ver-
schmutzungen (z.B. Verkrus-
tungen, Belédge) sichtbar sein.
Ist der Erfolg der Reinigung
nicht durch Inspektion beur-
teilbar (z.B. aufgrund langer,
enger Lumina, Hohlrdume,
wie z.B. bei MIC-Instrumen-
ten; Medizinprodukte ,Kkri-
tisch B und C“), muss die Rei-
nigung verfahrenstechnisch
sichergestellt (z.B. durch vali-
dierte, maschinelle Reini-
gungsverfahren) und gegebe-
nenfalls parametrisch tiber-
wacht werden.

Validiertes Verfahren

Nicht nur die Empfehlung
des RKI/BfArM benutzt den Be-
griff der Validierung. Es ist ins-
besondere das Gesetz, das vom
Betreiber fordert, dass die Auf-
bereitung von Medizinproduk-
ten in § 4 Abs. 2 Satz 1 MPBe-
treibV mit einem ,,geeigneten va-
lidierten Verfahren so durchzu-
Jiihren, dass der Erfolg dieses
Verfahrens nachvollziehbar ge-
wdhrleistet ist“. Dabei darf der
Begriff des ,,validierten Verfah-
rens“ nicht mit dem Begriff des
sautomatisierten Verfahrens*
verwechselt werden. Der Ge-
setzgeber ldsst manuelle Aufbe-
reitungsschritte selbstverstand-
lich zu. Wenn insoweit von ei-
nem validierten Verfahren ge-
sprochen wird, kénnen daher
grundsitzlich auch manuelle
Aufbereitungsschritte validierte
Verfahren darstellen. Dieses
liegtvor,wenn ein dokumentier-
tes und reproduzierbares Ver-
fahren durchgefiihrt wird, das
anhand von objektivierten Para-
metern die Erbringung und
Interpretation des Ergebnisses
des Verfahrens in Ubereinstim-
mung mit der gewiinschten Spe-
zifikation belegt. Dies kann im
Bereich der manuellen Aufbe-
reitung etwa durch klare Vorga-
ben im Hinblick auf die Anwen-
dung und Art der Durchfiithrung
der Aufbereitung als detaillierte
Standardarbeitsanweisungen
vorliegen. Diese sind konse-
quent einzuhalten und die Ein-
haltung in jedem Schritt zu do-
kumentieren.

Um ein validiertes Verfahren
zu erreichen, muss sodann das
gesamte Verfahren einmal nach
den Standardarbeitsanweisun-
gen durchgefiihrt werden und
am Ende eine Uberpriifung des
Aufbereitungsschrittes erfolgen.
Demgemadl hat jeder Betreiber,
der ein bestimmtes manuelles

Verfahren anwendet, dies am
konkreten Medizinprodukt min-
destens einmal zu beweisen, in-
dem ernach derstandardisierten
Durchfiihrung der Aufbereitung
das Produkt einer labortechni-
schen Untersuchung unterzieht,
um die entsprechend ge-
winschte Reinigungsleistung
bzw. Keimreduzierung darzule-
gen. Liegt ein solcher Erfolgs-
nachweis vor und wurde er do-
kumentiert, kann das Aufberei-
tungsverfahren, das nach den
festgelegten Standardarbeitsan-
weisungen durchgefiihrt wird,
als ein validiertes Verfahren be-
zeichnet werden. Es erzeugt bei
Einhaltung sdmtlicher Arbeits-
anweisungen und der dort vor-
gegebenen Parameter gerade
einreproduzierbares Ergebnis.

Mit dem Begriff der ,,Geeig-
netheit* des validierten Verfah-
rens in § 4 Abs. 2 MPBetreibV ist
der Bezug auf das jeweilige Me-
dizinprodukt gemeint. Der Be-
treiber hat je nach Produktart
und Produktanwendungscha-
rakter ggf. verschiedene Verfah-
ren anzuwenden. All diese ein-
zelnen Verfahren sind sodann zu
validieren und mit den entspre-
chend gewiinschten Parametern
zu belegen, sodass der Erfolg der
Aufbereitung am Ende auch
ohne jeweilige labortechnische
Untersuchung fiir jeden Aufbe-
reitungszyklus gewihrleistet er-
scheint.

Auch bei der Aufbereitung im
Wege eines automatisierten Ver-
fahrens entfillt die Validierung
nicht. Wie bei einem manuellen
Aufbereitungsschritt muss das
genutzte Geridt am Aufstellungs-
ort konkret einer Abnahmebeur-
teilung, Funktionsbeurteilung
und Leistungsbeurteilung unter-
zogen werden. Bei der Abnahme-
beurteilung wird nachgewiesen,
dass das Aufbereitungsgerat und
samtliche zusitzliche Gegen-
stdnde entsprechend der techni-
schen Spezifikation tiberhaupt
geliefert und ordnungsgeméf in-
stalliert wurden. Unter der Funk-
tionsbeurteilung wird das
Durchlaufen des Aufbereitungs-
verfahrens mit geeigneten Priif-
materialien verstanden, um die
Fahigkeit des Gerdtes, die spezi-
fizierten Leistungen erbringen
zu konnen, am Aufstellungsort
konkretnachzuweisen. Die Leis-
tungsbheurteilung ist sodann die
Phase der Validierung, die das
Produkt fiir die Erbringung des
Nachweises benoétigt, dass das
Aufbereitungsgerit bestindig
entsprechend den vorgegebenen
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Kriterien arbeitet und dass das
Verfahren am Ende derart aufbe-
reitete Medizinprodukte liefert,
wie sie entsprechend der Spezifi-
kationen angefordert werden.
Die Leistungsbeurteilung erfolgt
daher bei einer vollstindigen Be-
ladung mit den standardisierten
Artikeln des jeweiligen Betrei-
bers.

Bei beiden validierten Ver-
fahren sind insbesondere die
Prozessparameter zu erfassen.
Dies kann eine bestimmte Tem-
peraturund eine bestimmte Zeit-
dauer sein, eine Konzentration
bestimmter Chemikalien, das
Flottenvolumen fiirjeden einzel-
nen Aufbereitungsschritt sowie
konkrete Vorgaben fiir die Sor-
tierung und Lagerung der ein-
zelnen Instrumente in einem
Ultraschallbecken, Reinigungs-
Desinfektionsautomaten oder
Sterilisator. Nur durch entspre-
chende Vorgaben kann ein Pro-
zess validiert werden und durch
den Vergleich der Einhaltung
samtlicher objektiver Prozess-
parameter der Erfolg der Aufbe-
reitung auch ohne Kontrolle der
tatsdachlichen Aufbereitungsleis-
tung gewihrleistet werden.

Mensch gegen Maschine
Die Empfehlung des RKI/
BfArM gibt der maschinellen
Reinigung und der maschinellen
Desinfektion den Vorzug. Die
MPBetreibV schweigt hierzu. Bei
einem maschinellen Verfahren
sei die Validierbarkeit des Pro-
zesses besser zu gewihrleisten.
Angesichts der oben genannten
Aspekte einer Validierung ist tat-
sdchlich die manuelle Aufberei-
tung mit einem enormen Auf-
wand an standardisierten Schrit-
ten, Gewihrleistung der Einhal-
=
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tung jedes Schrittes und Indivi-
dualisierung auf die einzelnen
Medizinprodukte verbunden.
Daher lohnt sich der manuelle
Weg in der Regel nur in kleinen
Praxen mit wenig semikriti-
schen und kritischen Produkten.
Beim Zahnarzt, dessen Instru-
mente samtlich aufgrund der
zweckbestimmungsgemifen
Anwendung im Mundraum (in-
vasiv an der Schleimhaut) min-
destens semikritisch anzusehen
sind, erscheint dies zu aufwen-
dig. Trotzdem erfolgt nach einer
jingsten Umfrage bei nahezu 75
Prozent aller Zahnarzipraxen
keine Aufbereitung in einem
RDG. Handeln alle diese Zahn-
arzte gesetzeswidrig und stehen
am Rande der Haftung?

Das Gesetz und die RKI/
BfArM-Empfehlung differenzie-
ren die einzelnen Schritte der
Aufbereitung, und hier liegt der
Schliissel fiir viele Praxen. Die
Reinigung wird zwarmanuell er-
ledigt, die Desinfektion erfolgt
dann aber maschinell, in der Re-
gelim Dampfsterilisator. Eine of-
fene Dampfsterilisation hat den-
selben Effekt, wie eine thermi-
sche Desinfektionin einem RDG,
wenn das Produkt zuvor ausrei-
chend sauber war. Fiir den gro3-
ten Teil der Instrumente, die kei-
ner Sterilisation bediirfen, ist
diese Trennung daher eine ein-
fache und pragmatische Losung.
Diese Losung sieht sogar die
jingste erweiterte RKI-Empfeh-
lung fiir den Dentalbereich vor.
Zwar hat diese Empfehlung
nicht den Stellenwert der RKI/
BfArM-Empfehlung, sie kann
aber zurate gezogen werden.

In maschineller Hinsicht bie-
tetdas RDG den Gegenpol zu die-
sem teilmanuellen Verfahren.
Hier werden in einem Geriit die
Reinigung und anschlieend die
Desinfektion abgearbeitet. Fiir
die Hersteller solcher Gerite hat
jiingst die Verabschiedung der
diesbeziiglichen technischen
Norm DIN EN 15883-1 fiir Aufse-
hen gesorgt. Dort wurden klare
technische Vorgaben fiir die
neue Generation von RDGs um-
schrieben, die leider nahezu alle
Altgerite nicht mehr erfiillen.

Vielfach wird nun aus dieser
Norm fiir die Anforderungen an
Geritschaften, die den Aufberei-
tungsprozess automatisieren sol-
len, versucht, auch entspre-
chende normative Vorgaben fiir
die eigentliche Aufbereitung
beim Betreiber herauszulesen.
Eine solche Lesart ist jedoch mit
Vorsicht zu genieflen, da nicht
gleichzeitig mit den Anforderun-
gen an neue Gerite auch die ge-
samte Aufbereitungsschiene in
jeder Gesundheitseinrichtung
umgekrempelt werden kann.
Hier gilt es indes tatsdchlich den
Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkt
sorgfiltig gegeniiber dem Sicher-
heitsstandpunkt abzuwégen.

Alte RDGs konnen auch
weiterhin genutzt werden, aller-
dings ist eine Validierung der je-
weiligen Prozesse ebenso erfor-
derlich wie im manuellen Ver-
fahren. Dies ist eigentlich nicht
neu, aber erst mit den neuen An-
forderungen der Norm DIN EN
15883 wurde klar, was auch bei

einem RDG den Prozesserfolg
beintrichtigen bzw. verhindern
kann. Diese Aussage, alleswasin
einer Maschine gereinigt und
desinfiziert worden sei, sei ohne
Weiteres erfolgreich, galt nie,
wurde aber weitestgehend so
hingenommen. Mit der neuen
Norm sind nun auch die Gerite-
hersteller aufgewacht und for-
dern fiir ihre eigenen Altgerite
ein Update. Insgesamt verwun-
dert dies, da die wesentliche Ge-
setzesvorgabe in § 4 MPBetreibV
seitJahren unveridndert das vali-
dierte Verfahren fordert.

Daher darf man die Verunsi-
cherung vieler Hersteller bzw.
deren Verkdufer am Markt nicht
iberbewerten. Noch einmal:
Frither wie heute ist allein der
Zahnarzt selbst verpflichtet ein
validiertes Verfahren seiner
Aufbereitung sicherzustellen.
Schlimm genug, dass die Altge-
riate hierzu nach den heutigen
Herstellerangaben keine ausrei-
chende Unterstiitzung liefern.
Ihnen fehlen oft die technischen
Merkmale, die einen bedie-
nerunabhédngigen Erfolg ge-
wihrleisten, wie Tiirverriege-
lungen, Temperaturfiihler, Auf-
zeichnungsgeriite etc. Aber den-
noch reichen auch diese Gerite
(wie eh und je) aus, wenn man
als Betreiber dann eben die er-
forderliche Validierung selbst
erarbeitet,indem Parameter ma-
nuell bestimmt, Standardarbeits-
anweisungen definiert,regelmaé-
Big mit Referenztestkorper ge-
priift und dies alles dokumen-
tiert wird. Streng genommen
etwas, was auch vor der Norm
DIN EN 15883 erforderlich war,
wohl aber nie richtig umgesetzt
wurde. Zumindest wenn man
den Herstellern der RDGsneues-
ter Generation glaubt.

Kombigerite
gegen Einzelschrittlosung
Ebenso ist auch die Maxime,
eine Aufbereitung kénne nur in
einem RDG ordnungsgemél ab-
laufen, rechtlich ein Irrglaube.
Die Tatsache, dass die Norm DIN
EN 15883-1 ausschlieBlich Gerite
betrifft, die in einer Einheit und
einem Ablaufreinigen und desin-
fizieren, bedeutet nicht, dass es
nicht auch andere Gerite geben
kann, die z.B. diese Schritte ge-
trennt abarbeiten. Technische
Normen beziehen sich nur aufje-
weils spezifische Geritearten
und versuchen deren Anforde-
rungen technisch auf ein harmo-
nisiertes Sicherheitsniveau zu
heben. Es gilt aber nicht der Um-
kehrschluss, dass Gerite, fiir die
es (bislang) keine harmonisier-
ten Normen gibt, nicht verkehrs-
fahig und nicht einsetzbar wiren.
Die Norm iiber RDGs zeigt viel-
mehr, dass dies die gingige Lo-
sung zu sein scheint, oder dass
man hier besonderen Vereinheit-
lichungsbedarf gesehen hat. Zu-
demisteskein Geheimnis, dassin
den Normungsgremien vor allem
auch Vertreter namhafter Her-
steller priasent sind, sodass der
Norminhalt nicht ohne deren In-
put entsteht.

Beispiele fiir eine Alternative
zum RDG sind sogenannte Reini-
gungsautomaten, die den Schritt
der Reinigung der Instrumente
automatisieren. Die anschlie-
Bende Desinfektion ist sodann

manuell oder automatisiertin ei-
nem anderen Gerit durchzufiih-
ren. Worin liegt der Vorteil einer
solchen Losung? Wie bereits
oben erwéahnt, ist die Desinfek-
tion offen im Dampfsterilisator
eine auch vom RKI in Betracht
gezogene Art der Desinfektion
dentaler Instrumente. Ein sol-
cher Dampfsterilisator ist zu-
meist schon vorhanden, sodass
eine effektive Nutzung bei
gleichzeitiger Ersparnis moglich
wird. Der durchschnittliche Rei-
nigungsautomat ist naturgema0B
deutlich preiswerterals ein RDG.
Fir Instrumente der Klasse un-
kritisch, semikritisch A und B
wiirde nach der offenen Dampf-
sterilisation die Aufbereitungbe-
endet sein. Nur bei hoherklassi-
gen Instrumenten wire eine ord-
nungsgemaile Sterilisation noch
als weiterer Schritt erforderlich.
Hier darf nicht die Desinfektion
iibersprungen werden, d.h. erst
eine offene Dampfbehandlung
im Sterilisator und dann erneut
verschweilit im Sterilisator als
Sterilisation wiére eine ord-
nungsgemille Aufbereitung.
Diese Doppelbehandlungistnot-
wendig, da die Desinfektion
nach der Reinigung andere As-
pekte beriihrtals die Sterilisation
eines bereits desinfizierten Ins-
trumentes.

Natiirlich kann nicht jede
Spiilmaschine als Reinigungsau-
tomat genutzt werden. Auch der
Schritt der Reinigung muss ei-
nem validierten Prozess folgen,
d.h. der Ablauf und das Ergebnis
der Reinigung miissen anhand
von Parametern, die entweder
das Geritvorgibt, oder die durch
den Validierungsgang als Stan-
dardanweisung festzulegen
sind, den nachvollziehbaren Er-
folg gewihrleisten. Hierbei sind
allerdings andere Aspekte wich-
tig als bei der Desinfektion. Zum
Beispiel ist eine Unterbrechung
der Reinigung nicht zwingend
mit einem Misserfolg einherge-
hend. Auch die Temperaturmuss
nichtzwingendineinemsehren-
gen Fenster bestehen oder eine
bestimmte Zeitkonstantbleiben.
Bei der Desinfektion, die eine
Keimreduzierung z.B. durch
eine festgelegte Temperatur

iiber eine bestimmte Dauer erst
erzeugen kann, kommt es daher
auf genau die Einhaltung dieser
Parameter an. Der Reinigungs-
erfolgistdemgegeniibervielfach
ein mechanischer Erfolg hinrei-
chendlangerSpiilungderInstru-
mente, sodass vielfach weniger
die genaue Temperatur Kkritisch
istals die freie Beweglichkeitder
Spiilarme und ausreichender
Wasserdruck. Dies beriihrt dem-
gegeniiber die thermische Des-
infektion weniger. Entscheidend
isthier, wie beim RDG auch, dass
der Hersteller des Gerites zu-
néichst tiberhaupt sicherstellt,
dass ein Reinigungserfolg mit
dem Gerit moglich ist und dem
Betreiber vorgibt, wie er in sei-
ner Praxis dies im Alltag sicher-
stellt und dokumentieren kann.
Ob mit gerdteimmanenten tech-
nischen Merkmalen oder iiber
klare Standardanweisungen des
Bedieners ist sekundir und nur
eine Frage des personlichen Ein-
satzwillens.

Nachteil einer gesplitteten
Losung ist sicherlich ein erh6h-
ter Arbeitsaufwand. Wihrend
die nicht zu sterilisierenden Ins-
trumente im RDG einmal einge-
rdaumt werden und danach fertig
sind, miissen sie in der Zwei-
schrittmethode noch einmal aus
dem Reinigungsautomaten aus-
gerdumt und in das Desinfek-
tionsgerit bzw. den Dampfsteri-
lisator eingerdumt werden. Dies
kann nicht nur Personalauf-
wand, sondern auch Zeitauf-
wand fiir den Aufbereitungspro-
zess kosten, was gegentiiber dem
Sparpotenzial abzuwigen wiire.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend kann ge-
sagt werden, dass die derzeit zu
beobachtende Verunsicherung,
wie es mit dem Geriteparkin der
Zahnarztpraxis weitergeht, un-
notigist. Jede Aufbereitung hatte
schonimmerim Wege eines vali-
dierten Prozesses stattzufinden.
§4 Abs.2 MPBetreibV fordert seit
jeher, dass die Aufbereitung von
bestimmungsgemill keimarm
oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten mit
geeigneten validierten Verfah-
ren durchzufiihren sind und dass

dessen Erfolg durch die Doku-
mentation aller prozessrelevan-
ten Parameter nachvollziehbar
gewdhrleistet sein muss. Die
Vorgabe der neuen DIN EN ISO
15883-1 soll sicherstellen, dass
Hersteller von Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten nur
noch Gerite auf den Markt brin-
gen, die dem Stand der Technik
aus dieser Norm entsprechen
und so die validierten Prozesspa-
rameter weitestgehend automa-
tisiert erfassen und dokumentie-
ren. Bei Bestandsgeriten, die
zwar einwandfrei funktionieren,
bei denen jedoch eine entspre-
chende Nachriistmoglichkeit fiir
eine solche automatisierte Er-
fassung und Dokumentation
nicht gegeben ist, kann aller-
dings auf anderem Weg der ge-
setzlichen Anforderung geniige
getan werden. Es gibt auch wei-
tere Alternativen hierzu, die teil-
weise manuelle Schritte beinhal-
ten, teilweise aber auch die Ein-
zelschritte der Aufbereitung
automatisieren, allerdings nicht
in einem Gerit, sondern in ver-
schiedenen Geriten bei sinnvol-
ler Nutzung des vorhandenen
Dampfsterilisators. Wenn auch
hier in der Praxis die Aufberei-
tung validiert werden kann, ist
eine ordnungsgemaile Aufberei-
tung im Alltag moglich. Dies ist
sicherlich miihsamer, da hierzu
eineindividuelle Validierung mit
einzelnen Zwischenschritten
vom Betreiber erforderlich wird.
Dabeiwird der Lastigkeitsfaktor,
mit dem alternativ genannten
Verfahren zu einer geeigneten
Prozessdokumentation zu gelan-
gen, einerseits und der Wirt-
schaftlichkeitsaspekt bei An-
schaffung eines Neugerites an-
derseits in einer individuellen
Abwigung je nach Praxis den
Ausschlag fiir die eine oder an-
dere Variante geben miissen.
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