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Anforderungen an die Hygiene
bei zahnarztlichen Laserfasern

Die haufig anzutreffende Situation, dass Laserfasern, obgleich als Einmalprodukt konzipiert, in
nicht verifizierter und validierter Weise erneut aufbereitet und verwendet werden, muss man als
sehr risikoreich und daher kritisch ansehen. Einen Ausweg aus dieser Problematik ist die Ver-
wendung von speziellen Einmalfaserspitzen. Der nachstehende Beitrag informiert Gber die
rechtlichen Hintergriinde ihrer Verwendung.
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n Bestimmte Laseranwendungenkonnten
sich inderKlinik erfolgreich etablieren, ins-
besondereinderWeichgewebechirurgie,in
der Parodontologie und Endodontie, sowie
bei therapeutischen Anwendungen (z.B.in
der photodynamischen Therapie) und
beim Bleaching. Als ein Beispiel lassen sich
Laser auferordentlich erfolgreich fur die
Dekontaminierung von Zahnfleischta-
schen (Abb. 1) und zur Desinfizierung von
Wurzelkanalen (Abb.2) einsetzen.

Nochimmerentsprichteinnichtunerheb-

Abb.1: Laseranwendungin der Parodontologie. Parallel zur Lingsachse des Zahnes wird eine Faser
indie Zahnfleischtasche eingefiihrt,um pathogene Keime mittels durch Laserstrahlung erzeugte
Hitze abzutdten.— Abb. 2: Laseranwendung in der Endodontie; zur Desinfizierung wird eine Laser-

licher Anteil deraufdem Markt angebote-
nen Laserfasern nichtden Anforderungen
nach einschlagigen Normen und Empfehlungen (z.B.
DIN EN ISO 60601-2-22, DIN EN [SO 13485, BAM/RKI-
Richtlinien).Sie weisen oft auch keine Biokompatibilitat
(NAMSA-Test) odereinenNachweisderSterilisierbarkeit
nach DINEN SO 17664 auf.

Nicht zugelassene und undokumentierte Produkte nach
einer Aufbereitung erneut einzusetzen ist zumindest
fahrlassig und sehrriskant.Vorallem aus Kostengriinden
werden aber haufig Fasersysteme, unabhangig von ihrer
Eignung fur eine Wiederverwendung, zwar nach Reini-
gung und Desinfektion, jedoch selten mit einer ord-
nungsgemafen Sterilisierung wiederverwendet. Zitat
voneinem Sachverstandigen:, WasinDeutschlandbeider
Aufbereitung stattfindet, ist ein Groversuch am Men-
schen..”undZitatvoneinemRichter:,, ...Es stelltinderRe-
geleinenBehandlungsfehlerdar,wennerunter mehreren
Alternativen die risikoreichere wahlt. Weder Wirtschaft-
lichkeitsgebot noch Negativlisten und Budgetierungen
kénnen diese normative Regelung auller Kraft setzen.”

Die rechtliche Situation

Das Medizinproduktegesetz (MPG) unterscheidet nicht
ausdrucklich zwischen Einmalprodukten undsolchen,die
mehrfach verwendet werden kdnnen. Kommt es aber zu
einer Wiederaufbereitung,dann miissen mindestens die
gesetzlichenVorgabenfireinvalidiertesVerfahrenerfillit
werden,wasflrdie meisten ZahnarzteindereigenenPra-
xis nahezu unmoglich zu bewerkstelligen ist.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten gelten als
Grundlage die Anforderungen des MPG,der MPBetreibV,
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faserin denWurzelkanal eingefiihrt.— Abb.3a und b:Situationen bei Laseranwendungen.

und hier insbesondere §4 sowie die gemeinsamen
Empfehlungen des Robert Koch-Institutes und des
Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten®. Mit der Aufbereitung von
Medizinprodukten, z.B. von Laserfasern, durfen dem-
nach nur Personen beauftragt werden, die aufgrund
ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die er-
forderlichen speziellen Sachkenntnisse verfligen. Die
Verkehrsfahigkeit wieder verwendbarer Medizinpro-
dukte schliet gemafl DIN EN ISO 17664 auch ein, dass
der urspriingliche Hersteller Angaben zur validierten
Aufbereitung zur Verfligung stellen muss. Eine Konfor-
mitatserklarung des Herstellers von Einmalinstrumen-
ten betrifft daherauch nurden einmaligen Gebrauch.

Fir die Aufbereitung muss aullerdem eine Risikobewer-
tung und Einstufung des Medizinproduktes vor der Auf-
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Abb. 4: Aufbereitungist nicht gleichbedeutend mit Sterilisation.
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Abb.5:,RKI-konformes“Handstlck, Erklarung siehe im Text.

bereitungerfolgen,aus derhervorgeht,ob,wie oft und mit
welchem Verfahren z.B.eine Laserfaser aufzubereiten ist.
NachAngabendesHerstellerssindalsozur Aufbereitung
von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur An-
wendungkommenden Medizinprodukten geeigneteva-
lidierte Verfahren anzuwenden. Die Validierung soll dem
Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und Ein-
stufungangemessen seinund nach denallgemein aner-
kannten Regeln der Technik unter Berlcksichtigung des
StandesvonWissenschaft und Technik erfolgen.Dies be-
deutet, dass fur die Aufbereitung von Laserfasern doku-
mentierte und reproduzierbare Verfahren anzuwenden
sind, die gewahrleisten, dass die vorgegebenen Ziele mit
dem jeweils durchgeflihrten Aufbereitungsprozess vor
der erneuten Anwendung erreicht werden. Manuelle
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren missen nach
dokumentierten Standardarbeitsanweisungen mit auf
Wirksamkeit gepriiften,auf die Laserfasern abgestimm-
ten MittelnundVerfahrendurchgeflihrt werden.Die ver-
wendeten Desinfektionsverfahren missen dabei nach-
weislich bakterizid, fungizid und viruzid sein.

Problem und Losungsansatz

In der Mundhdhle ist unbedingt von einer mikrobiellen
Kontamination der verwendeten Laserinstrumente aus-
zugehen. Im direkten Kontakt mit dem Gewebe ver-
schmutzen die Fasern,auch verandern sich die optischen
EigenschaftenderFaserspitze durch Briiche und Abbrand
und zumeist verschlechtern sie sich dabei. Welche typi-
schen Probleme bei Laserfasern auftreten konnen, zeigt
z.B.die Abbildung3.In Abbildung3aist die Spitze einer La-
serfaser von Abbrandprodukten bedeckt, die Faser wirkt
bei weiterer Nutzung nun wie ein heil3er Lotkolben. Das
umgebende Gewebe wird viel starker durch die Hitze ge-
schadigt als vom Zahnarzt geplant. An der Laserfaser be-
finden sich Restevon Koagulum und Gewebe (Abb.3b),die
an dem Glas der Faser festbrennen konnen. Die richtige
Anwendung und Pflege im Sinne einer strengen Hygiene
muss daher auch bei der Verwendung von Laserfasern
eine entscheidende Rolle spielen. Das Patientengut muss
dabei stets lber allen wirtschaftlichen Betrachtungen
stehen. Verscharfte Hygienevorschriften mit einschlagi-
genGesetzenundVerordnungen,steigendes Kontrollauf-
kommeninden Praxen,ein hoherKostenaufwand unddie
Verpflichtung,ein Praxis-OM-System zu erfiillen,sind An-
forderungen, die es Uberlegenswert machen, nur noch
Einmalprodukte,z.B.Einmalfasertips flr die Laseranwen-
dungeninder Zahnheilkunde,zu benutzen.

Jede Aufbereitung von Fasern, auch von solchen, die aus-
dricklich flr eine Wiederverwendung deklariert sind,
muss im Sinne der Patientensicherheit kritisch beurteilt
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werden. Die vermeintlichen Mehrkosten von Einmalpro-
duktenrelativieren sich aufgrund der hohen Anforderun-
gen an dieValidierungs- und Verifizierungsmafinahmen,
andie Qualifikationen von Zahnarzt und Assistenz sowie
deren Zeitaufwand (Abb. 4).Im internationalen Vergleich
istzwarhaufigdie AufbereitungvonEinmalproduktener-
laubt, jedoch an hohe Anforderungen gebunden, welche
meist kaum von einem Zahnarzt in der eigenen Praxis er-
flllt werden konnen. Fiir die Aufbereitung von Laserfa-
sern wird zudem spezielles Werkzeug benétigt. Dabei ist
zu bedenken, dass eine Sterilisierung von Aufbereitungs-
werkzeugenwie Faserstripperoder Keramikmesserinden
meisten Fallen nicht moglich ist,sodass die Aufbereitung
nurim nichtsterilen Bereich stattfinden kann.

®

Abb. 6: Faserstiick (Tip) als Einmalprodukt.— Abb. 7: Die zurzeit schon
aufdem MarktverfiigbarenTips sind sicherlich noch nicht perfekt, zei-
gen aber den richtigen Weg auf. Abgebildet sind Spitzen der Firmen
Biolase (USA),elexxion,Hager & Werken, Sirona (Deutschland).

Eine Losung in dieser Problematik konnte in der Verwen-
dung von als Einmalprodukt konzipierten Fasertips lie-
gen. Dazu missen Kombinationen aus ,RKI-konformen*
Handstlicken mit passenden Einmalfasertips gefordert
werden, wie in den Abbildungen 5 und 6 dargestellt. Ein
solches Handstlick besteht aus zwei Teilen: Der , kalte“ist
fest mit dem Lasergerat verbunden und desinfizierbar.
Der ,heil3e” Teil dieses Handstlickes sollte idealerweise
maschinell zu reinigen und autoklavierbar sein. Schlief3-
lich konnten zur eigentlichen Leistungslbertragung der
Laserstrahlung an das Gewebe kurze Faserstticke (, Tips*)
dienen. Diese sollten als Einmalprodukt konzipiert sein,
d.h. einzeln verpackt, steril und dokumentiert vom Her-
steller geliefert werden. Von einigen Herstellern wurde
diese Problematik erkannt und es sind bereits derartige
Handstiicke und Fasertips entwickelt worden (Abb. 7).
Eine perfekte Losung im Sinne der Sicherheit fir Patien-
ten, der Anforderungen an die Hygiene, aber auch im
Sinne eines vertretbaren Preis-Leistungs-Verhaltnisses
sollte sich in den nachsten Jahren finden. Es ist anzuneh-
men, dass die Akzeptanz fiir Laseranwendungen in der
Zahnheilkunde sehr stark steigen wird. n
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