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Saubere Losungen zur
Infektionspravention.

The Dental Company




HYGIENE

Der Einstieg in das Thema Hygiene.

Die Anforderungen an die Hygiene in der Zahn-
arztpraxis werfen Fragen auf: Fragen der Praxis-
organisation, der Geratekonfiguration oder auch
der Maglichkeiten zur Dokumentation Gber den
Aufbereitungsprozess der Instrumente.

Dieser Leitfaden beantwortet die wichtigsten die-
ser Fragen zum Thema Infektionspravention.

RKI-RICHTLINIEN

Zum Schutz der Patienten und des Personals vor Infektionen.

Die Hygieneldsungen von Sirona eignen sich fiir alle Schritte der
Reinigung und der Sterilisation von Dentalinstrumenten.

Damit unterstlitzen wir Zahnarzte bei der Umsetzung der in
Deutschland gliltigen Hygieneempfehlung 2006 in ihrer Praxis —
aufgestellt vom Robert-Koch-Institut (RKI) in Berlin. Alle Hygiene-
gerdte miissen entsprechend diesen Vorgaben benutzt und auch
gewartet werden:

Nach §36 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes sind die kommu-
nalen Gesundheitsamter verpflichtet, auch Zahnarztpraxen infek-
tionshygienisch zu iberwachen, also auch zu kontrollieren.

Die Aufbereitung der Instrumente hat mit dokumentierten und
reproduzierbaren Verfahren nach anerkannten Regeln der Technik
zu erfolgen. Danach miissen Sterilisatoren nach der Norm EN 13060
gebaut sein, den darin beschriebenen Klassen B oder S entsprechen
und hygienisch gepriift sein (siehe Beschreibung im nachsten

Kapitel). Fiir S-Gerate definiert der Hersteller den Anwendungs-
bereich.

Grundsétzlich miissen Ubertragungsinstrumente (Turbinen, Hand-
und Winkelstiicke) nach jeder Behandlung eines Patienten gereinigt
und desinfiziert bzw. sterilisiert werden und bediirfen wegen der
vorhandenen Hohlkérper besonderer Sorgfalt. Fir eine invasive
Verwendung (Risikoklasse ,Kritisch B”) miissen die Ubertragungs-
instrumente fiir Transport und Lagerung verpackt aufbereitet
werden oder unverpackt zur sofortigen Verwendung bestimmt
sein.

Die maschinelle Aufbereitung ist in jedem Fall vorzuziehen. Die
maschinelle Aufbereitung mit Desinfektoren, Laborgeschirrspiilern
oder Spezialgerate fiir Ubertragungsinstrumente erhéhen die
Prozesssicherheit und reduzieren die Kontaminationsgefahr fiir
das Personal enorm.



RISIKOBEWERTUNG
Vor der Aufbereitung der Instrumente.

Anwendungen lassen sich in drei Risikogruppen einteilen:

Risikogruppe 1
Lediglich Kontakt mit
intakter Haut

Risikogruppe 2
Kontakt mit Schleimhaut oder
krankhaft veranderter Haut

Risikogruppe 3
Durchdringung von Haut
oder Schleimhaut

Unkritisch Semikritisch Kritisch (verpackt)

A B A B

Ohne besondere Anforderungen ~ Mit erhdhten Anforderungen Ohne besondere Anforderungen ~ Mit erhdhten Anforderungen

Sterilisation invasiv verwendeter  Sterilisation invasiv verwendeter

Instrumente ohne Hohlkérper. Instrumente mit Hohlkdrpern.

Verpackt fiir Transport und Verpackt fiir Transport und

Lagerung. Lagerung, z.B. Ubertragungs-
instrumente.

Desinfektion von nicht invasiv
verwendeten Instrumenten
mit Hohlkorpern, z.B.
Ubertragungsinstrumente

Desinfektion von nicht invasiv
verwendeten Instrumenten
ohne Hohlkérper z.B. Hand-
instrumente

Desinfektion von Produkten
ohne Schleimhautkontakt

Der Arbeitsablauf einer Praxis muss in einem Hygieneplan fiir Steri-
lisation und Reinigung definiert sein. Die einzelnen Arbeitsschritte
werden von dem Hygienebeauftragten nach Abschluss freigegeben.

Die Freigabe des desinfizierten Reinigungsgutes ohne an-
schlieBende Sterilisation, durch Priifen des ordnungsgemaBen
Prozessablaufs und der erzielten Reinigungsqualitat im Reini-
gungs-Desinfektionsgerat.

Sterilisations- und Reinigungsverfahren werden taglich gepriift,

z.B. mit dem Helix-Test bei Sterilisatoren der Klasse B, dem Bowie
& Dick-Test, wenn Textilien sterilisiert werden, oder dem PCD-Test
(Process Challenge Device; Prozessbeurteilungssystem) fiir Klasse-
S-Sterilisatoren, Versorgungsmedien wie Wasser, Reinigungs-
Desinfektionsmittel, Klarspiiler und Salz bei Reinigungs- und
Desinfektionsspiilern.

Zur Chargenfreigabe gehoren die Uberpriifung der Prozess-
parameter mit den entsprechenden Chargenkontrollen und die
Dokumentation der Parameter mit einem Drucker oder einer
Praxissoftware.

Die Freigabe des Sterilgutes erfolgt durch Sichtpriifung der
Verpackungen auf Beschadigung und Restfeuchte bei Sterili-
sationsgutern.
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KLASSIFIZIERUNG DER STERILISATIONSPROGRAMME
Die Norm fiir Kleinsterilisatoren EN 13060 unterscheidet die drei
Klassen von Sterilisationsprogrammen: B, S und N.

Klasse B — die universale Art der Sterilisation:

Mit Programm Klasse B kdnnen alle verpackten und unverpackten,
massiven, hohlen und pordsen Produkte sterilisiert werden — mit
fraktioniertem Vor- und Nachvakuum. Nur diese Programme konnen
mit einem sogenannten Prozessbeurteilungssystem wie dem Helix-Test
gepruft werden. Gerate mit solchen Programmen werden Klasse-B-
Sterilisatoren genannt (SIROCLAVE B, SIROMINI B, DAC PROFESSIONAL).

Klasse S — zur Sterilisation von Medizinprodukten:

Dieses Programm sterilisiert unverpackte, einfach oder mehrfach ver-
packte Produkte und mindestens eine der folgenden Beladungen nach
Angaben des Herstellers:

SIRONA HYGIENEGERATE
Funktions- und Klassifizierungsiibersicht.

Typen Typ Reinigung Olpflege Desinfektion  Sterilisation Sterilisation

Semikritisch Kritisch (verpackt)

A B A B
DAC UNIVERSAL* S

* Bei sofortiger Verwendung konnen die Instrumente nach RKI-Empfehlung 2006 Kap. 4.5 auch unverpackt angewendet
werden. Innerhalb der Praxis ist auf einen kontaminationsgeschiitzten Transport zu achten. Es muB ein PCD Priifkdrper
fir die Freigabe verwendet werden.

HYGIENE-CENTER* S

DAC PROFESSIONAL B

SIROCLAVE B B

SIROMINI B B

SIROCLAVE VS S

SIROCLAVE S S

VALIDATOR n.a.

SIROCLEAN n.a. Die thermochemische Desinfektion ist durch Hygienegutachten

(Typpriifung) belegt, chargenbezogen validierbar durch den
Hygienebeauftragten.



Porose Produkte
Porose Kleinteile

Hohlkorper des Typs A

Hohlkorper des Typs B
Gerate mit solchen Programmen werden Klasse-S-Sterilisatoren genannt
(SIROCLAVE VS, SIROCLAVE S, DAC UNIVERSAL, HYGIENE-CENTER).
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Klasse N — zur Sterilisation unverpackter massiver Produkte:

st ein Programm fiir unverpackte massive Produkte. Altere Gerate
entsprechen oft nicht einmal mehr der Norm EN 13060 und konnen nur
noch fir die thermische Desinfektion verwendet werden (105 °C/5 Min.).

In der Anlage finden Sie ein Glossar der wichtigsten
Begriffe, wichtige E-Mail-Adressen, einen kurz gehaltenen
Check fir den Sterilisationsbereich, ein Muster fiir ein
Sterilisationskontrollblatt und die Herstellernachweise

fiir unsere Sterilisatoren. Diese Kurzfassungen kénnen
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erfiillen. Bitte infor-
mieren Sie sich auch bei lhren Gesundheitsamtern und
Berufsverbanden.

Um lhnen die Internetsuche zu ersparen, finden Sie
die wichtigsten Informationen als PDF-Datei auf der
beiliegenden CD. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich
bitte an uns unter contact@sirona.de.


mailto:contact@sirona.de

SIRONA LOSUNGEN
Anwendungsbeispiel.

Die Klasse-B-Sterilisation fir alle Instrumente:

DAC PROFESSIONAL.

Die maschinelle Aufbereitung fiir Ubertragungsinstrumente:

DAC UNIVERSAL.

Die Verpackung fiir kritische Instrumente:

NITRASEAL.

GLOSSAR

Wichtige Begriffe zum Thema.

Die Dokumentation
Die Dokumentation sollte einen lickenlosen Nachweis der ord-
nungsgemaBen Durchflihrung der Sterilisation ermdglichen. Dazu
gehoren:

Protokoll der Validierung

Chargendokumentation

Freigabe-Dokumentation

Medizingeratebuch

Das Medizingeradtebuch
Das Medizingeratebuch ist eine Zusammenfassung aller Dokumente
wie:
Installationsprotokoll (Einweisung, Geratepass)
Kommissionierung (Gebrauchsanleitung, Umgebungsbedingungen,
Prifmittel)
Leistungsbeurteilung (Herstellernachweis)
Routinepriifung (Tagesprotokoll)

Wartungsprotokolle, Reparaturscheine (Anderungen des Gerétes,
z. B. Reparaturaustausch)

Chargendokumentation (Datum, Chargennummer, Programm,
Prozessindikator, Freigabe)

Der Helix-Test

Er dient der Simulation eines einseitig verschlossenen Hohlkérpers A.
Der Priifkérper — definiert nach Norm EN 867 — wird speziell in der
Zahnmedizin fiir die Kontrolle von Klasse-B-Programmen bei der Auf-
bereitung von Ubertragungsinstrumenten (Kritisch B) verwendet, da
diese besonderer Sorgfalt unterliegen. Das Priifset besteht aus einem
1,5 m langen Schlauch mit 2 mm Durchmesser, an einem Ende befin-
det sich ein verschlossener Hohlkdrper, in dem ein zeitgesteuerter
Chemoindikator integriert ist. Der Dampf muss durch fraktioniertes
Vakuum in der Lage sein, diese 1,5 m zu (iberwinden und den Indi-
kator zu aktivieren. Dieser Test ist ein sogenannter PCD-Priifkorper
(Process Challenge Device) und dient als Prozessbeurteilungssystem.



Winkelstiickaufbereitung nach jedem Patienten

DAC PROFESSIONAL
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NITRASEAL
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DAC UNIVERSAL

Der Bowie & Dick-Test

Er dient der Simulation eines 7 kg schweren Textilpakets, definiert
nach EN 867, und soll bei der Sterilisation von Textilien zur Vorpriifung
in einem speziellen Programm (134 °C, 3,5 Min.) verwendet werden.
Die Basis fur diesen Test ist 1 STE (Sterilisationseinheit 30 x 30 x 60 cm)
und entspricht einer KammergréBe von 54 Litern. Da Tischgerate in
der Regel mit 18-Liter-Kammern ausgestattet sind, wird mit dreifacher
Sicherheit (Uberladung) gepriift.

Der Vakuum-Test

Er dient zum Priifen der Dichtigkeit des Gerats.

Dazu wird ein Vakuum im kalten Gerét erzeugt und die Veranderung
iber eine Zeitstrecke gepriift. Bei zu starkem Druckabfall wird der
Vakuum-Test nicht bestanden. Es besteht die Gefahr, dass Trocken-
luftpolster in der Sterilisationskammer und den Hohlkérpern verblei-
ben, die isolierend wirken, die Temperatur schlecht tibertragen und
die dadurch die Sterilisation verhindern.
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Anwendung

KRITISCH B

Verpackt
fiir Transport und Lagerung

Anwendung q
KRITISCH B 1'| L
LB 1) s
Unverpackt 'f" :ﬁl:"-q
zur sofortigen Verwendung. N l
Auf kontaminationsge- ~.

schiitzten Transport muss
geachtet werden.
RKI 2006 4.5

Anwendung

SEMIKRITISCH B

Fiir alle nicht invasiven
Anwendungen

Die Leerkammer-Sterilisation

Sie ist fiir Kleinsterilisatoren nicht relevant, da die Leitungswege so
kurz sind, dass sich kein Kondensat beim Abkiihlen des Sterilisators
iber Nacht bilden kann.

Die Validierung

Der Aufbereitungsprozess erfordert eine Erst- bzw. Revalidierung
welche in den Normen DIN EN SO 15883 fiir Desinfektionsgerate und
DIN EN ISO 17665 fiir Sterilisationsgerate geregelt ist.



STERILISATIONSCHECK
Der Leitfaden zur Freigabe-Kontrolle in lhrer Praxis.

Dieser Check ist eine Zusammenfassung aus Empfehlungen und Nor-
men und bietet keine Rechtssicherheit. An lhre Praxis konnen je nach
Fachgebiet, eingesetzten Verfahren und Anwendungen unterschiedliche
Anforderungen beziiglich der Hygieneprozesse entstehen. Die Anforderun-
gen lhres Bundeslandes erfahren Sie bei Ihren Berufsverbanden und
Gesundheitsamtern.

1. Zur Freigabe des Verfahrens fiihren Sie bitte taglich vor Arbeitsbeginn durch:

Sichtpriifung der Autoklavenkammer, Tiirdichtung, Tlrverriegelung nach Gebrauchsanleitung
Betriebsmittelpriifung: Wasserqualitat, Stromversorgung, Druckerpapier, Chemoindikatoren,
PCD-Helix-Test fiir Klasse-B-Programme, PCD-Test fiir Klasse-S-Gerate, Bowie & Dick-Test,
wenn Textilien sterilisiert werden

Schriftliche Dokumentation der Verfahrensfreigabe

2. Die Freigabe der Charge dokumentiert den Erfolg der Sterilisation durch:
Beurteilung des Prozesses mit Protokollausdruck, Softwareausgabe
Kontrolle des Chargenindikators mit schriftlicher Dokumentation der Hygienefachkraft in einem
Sterilisationskontrollblatt

3. Zur Freigabe des Sterilisationsgutes gehort die Sichtkontrolle:
Die Sichtkontrolle der Verpackung, der Sterilisationsbehalter, Priifung der Behandlungsindikatoren,
der Pakete und deren Kennzeichnung (Chargennummer, Ablaufdatum, Geratenummer)

AnschlieBend folgt die schriftliche Freigabe der Hygienefachkraft
Beanstandetes Sterilisationsgut muss neu verpackt und aufbereitet werden



STERILISATIONSKONTROLLBLATT (MUSTER)
Hygienegeratedokumentation.

Gerat Seriennummer
DAC UNIVERSAL
DAC PROFESSIONAL

SIROCLAVE B
SIROMINI B
SIROCLEAN
Praxis:
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Datum Chargennummer Sterilisationsindikator Indikator Charge
umgeschlagen 0.K.
0.K. JA/NEIN



ZUBEHOR PRODUKTE

Priif- und Dokumentationsmittel.

Bowie & Dick-Test

Fiir die tagliche Kontrolle des
Sterilisators, wenn Textilien
sterilisiert werden

REF 58 92 034

Fiir Klasse-B-/-S-Sterilisatoren,
wenn pordse Giiter sterilisiert
werden

PCD-/Sporen-Tester

Fiir DAC UNIVERSAL
REF 6o 51 820
Ohne Sporen

SIROLOGGER

Fiir die Dokumentation mit
Praxis PC
SIROCLAVE/SIROMINI
REF 58 83 429

Helix-Test

N
Fiir die Chargenkontrolle von z. B.
Ubertragungsinstrumenten bei der
Kritisch-B-Aufbereitung
REF 58 92 042
inkl. 25 Indikatoren
Fiir Klasse-B-Sterilisatoren

SIROprint

Fiir die Dokumentation mit
SIROCLAVE/SIROMINI
REF 58 36 106
SIROCLAVE S
HYGIENE-CENTER

REF 58 77 258

Labeldrucker fiir SIROLOGGER

Fiir die Dokumentation mit
Klebeetiketten
SIROCLAVE/SIROMINI

REF 59 91 331

Chemoindikator

Klasse 5 fiir die Chargenkontrolle
REF 58 92 059
Fiir alle Gerdte

NITRAprint

Fiir die Dokumentation mit
DAC UNIVERSAL

REF 6o 51 770

DAC PROFESSIONAL
REF 6117 324

Halter fiir Indikator

Fiir DAC UNIVERSAL
REF 6o 51 788
Ohne Indikatoren

NITRAflash

Fiir die Dokumentation mit
DAC PROFESSIONAL

REF 6134 394




HYGIENISCHE AUFBEREITUNG
Zusatzliche Informationen im Internet.

MP-Betreiberverordnung
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
Anforderungen an die Hygiene in der Zahnmedizin

Instrumentenaufbereitung in der Zahnarztpraxis

DAHZ-Hygieneleitfaden und -Hygieneplan

Formblatt zur Meldung von Vorkommnissen
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http://www.dimdi.de
http://www.bmg.bund.de
http://www.rki.de
http://www.rki.de
http://www.rki.de
http://www.rki.de
http://www.a-k-i.org/pdf/gbdt05.pdf
http://www.schuelke-mayr.com/download/pdf/cint_lde_dahz_hygieneleitfaden_7_ausgabe_2006_broch.pdf
http://schuelke-mayr.com/download/pdf/cde_lde_Hygieneplan_DAHZ_hpl.pdf
http://www.dimdi.de
http://www.bfarm.de
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Sirona entwickelt und produziert CAD/CAM Systeme fiir Praxis (CEREC) und Labor (inLab), Instrumente und
Hygienesysteme, Behandlungseinheiten sowie bildgebende Systeme. Ziel von Sirona ist es dabei immer,
Produkte zu liefern, die Ihnen ein Maximum an Wirtschaftlichkeit, Bedienfreundlichkeit und Innovation
garantieren. Zum Nutzen lhrer Praxis. Zum Wohle Ihrer Patienten. So kdnnen Sie mit jeder neuen Heraus-
forderung, der Sie sich taglich stellen missen, sicher sein: Es wird ein guter Tag. Mit Sirona.
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