let. Der Bundesgerichtshof hatin stindiger
Rechtsprechung ein Abweichen von DIN-
Normen ebenso wie von Richtlinien und
Empfehlungen oberster Bundesbehérden
als haftungsbegriindend im Schadensfall
bewertet, wenn der Verantwortliche nicht
nachzuweisen vermag, dass der Schaden
auch bei Beachtung dieser Vorschrift ein-
getreten wire (so: Bundesgerichtshof-Ent-
scheidungen in Zivilsachen, 114, S. 273,
276). Damit kommt der RKI-Empfehlung
der Status eines stets einzuhaltenden Min-
deststandards zu, der nicht unterschritten
werden darf.
Stericop: Einige Berater vertreten hierzu
aber eine andere Meinung.
Richter Ro6hlig: Egal welche Aussage
Zahnirztekammern, Bezirksregierungen,
Gesundheitsimter, Veranstaltungsleiter,
lizinprodukteberater etc. treffen, der
Praxisbetreiber allein ist verantwortlich
dafiir, dass geltende Vorschriften, Ver-
ordnungen, Richtlinien, Empfehlungen,
Leitlinien etc. in seiner Praxis umgesetzt
werden. Dazu gehdren vor allem die Ein-
haltung der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung und der RKI-Empfehlung,
die der Mafstab fiir die Gerichte sind.
Stericop: Welche Empfehlung gilt denn
nun jetzt? Die RKI-Empfehlung aus dem
Jahre 2006 oder die RKI aus dem Jahre
20012
Richter Réhlig: Hierzu sei auf §4 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
verwiesen, der dem Anwender schiitzend,
die nicht widerlegbare Vermutung eines
abgesicherten, validierten Aufbereitungs-
verfahrens zuteil werden lisst, wenn er die
-Empfehlung ,zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® beachtet hat. Und di-
ese Empfehlung ist aus dem Jahr 2001!
Stericop: Aber worin liegt jetzt fiir den
Zahnarzt der grofle Unterschied zwischen
der RKI 2006 und der aus dem Jahre
20012
Richter Rohlig: Ein grofler Unterschied
liegt in der Aufbereitung von kritisch B
Instrumentarium, z. B. chirurgisch ge-
nutzten Hand- und Winkelstiicken. Laut
der Empfehlung aus dem Jahre 2001 kén-
nen diese nur mit validierten Verfahren
maschinell aufbereitet werden. In der RKI
aus dem Jahr 2006 fir die Zahnmedizin
wird die maschinelle Aufbereitung emp-
fohlen, die manuelle ist aber nicht aus-
driicklich untersagt. In §4 MPBetreibV
wird der Einsatz validierter Verfahren zur
Aufbereitung gefordert. Eine manuelle

Reinigung oder Desinfektion der Instru-
mente ldsst sich aber nicht validieren, son-
dern nur standardisieren.

Stericop: Und was macht der Zahnarzt,
der keine validierten Reinigungs- und
Desinfektions-, bzw. Sterilisationspro-
zesse in seiner Praxis hat?

Richter Réhlig: Werden kritisch B Pro-
dukte aufbereitet, ist grundsitzlich eine
maschinelle thermische Reinigung/Desin-
fektion erforderlich. In begriindeten Fil-
len, wenn z. B. das maschinelle Verfahren
im konkreten Fall nachweislich nicht va-
lidierbar ist oder die Gebrauchsanweisung
des Herstellers des Medizinproduktes
nach DIN EN ISO 17664 geeignete An-
gaben enthilt, die eine Gleichwertigkeit
zu maschinellen Verfahren belegen, kann
eine manuelle Reinigung/Desinfektion
erfolgen. Dann muss jedoch der Reini-
gungserfolg initial durch Bestimmung der
Proteinriickstinde mit einer semiquanti-
tativen Nachweismethode iiberpriift wer-
den. Ebenso muss der Desinfektionserfolg
initial durch mikrobiologische Kontrollen
tiberpriift werden.

Stericop: Ein ziemlich aufwindiges Ver-
fahren. Was heifdt das nun fiir den Zahn-
arzt in der Praxis?

Richter Rohlig: Fiir den Zahnarzt heifit
dies, wenn er sich in seiner Praxis, bzw.
bei der Aufbereitung von MP in dersel-
ben, an die gemeinsame Empfehlung des
Robert Koch Institutes und des Institutes
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
»~Anforderung an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®
aus dem Jahr 2001 hilt und dies entspre-
chend dokumentiert, hat er im worst case,
der Beweislastumkehr im Infektionsfall,
nichts zu befiirchten. Dies schliefit selbst-
verstindlich die fiir die Uberpriifung des
Sterilisationsprozesses geforderten Char-
genkontrollsysteme ebenso ein wie die
erforderliche Dokumentation der Aufbe-
reitungsverfahren und Ergebnisse.

Wer aufbereitet, muss den allumfassenden
Hygieneschutz transparent dokumentie-
ren, und zwar fiir die im Zivilrecht gelten-
de 30-jihrige Verjahrungsfrist.

Stericop: Die eine oder andere Zahnarzt-
praxis wird einen erheblichen Mehrauf-
wand an Zeit und Geld investieren miis-
sen, um alle diese Forderungen umsetzen
zu kdénnen.

Richter Rohlig: Ein belegbares Qualitits-
management bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten ist der erste Schritt zur
Qualitétssicherung. Mit der RKI-Richtli-
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nie aus dem Jahr 2001 hat der Anwender
ein Werkzeug in die Hand bekommen,
das, richtig angewendet, hilfreich fiir sein
Qualititsmanagement sein kénnte. Ein
solides Qualitdtsmanagement bannt auch
das gefiirchtete Risiko einer Beweislas-
tumkehr.

Stericop: In einigen Praxen fehlen mo-
mentan noch die Voraussetzungen fiir die
ordnungsgemifie Umsetzung der RKI-
Empfehlung. Was miissen diese Zahn-
irzte beachten?

Richter Réhlig: Natiirlich haben es die
Niedergelassenen nicht leicht im Mo-
ment, und das wird sich wahrscheinlich
auch nicht dndern. Das Gros der Betrei-
ber ist heute noch nicht imstande, eine
validierte Aufbereitung durchzufiihren,
dennoch sind Gesundheitseinrichtungen
nach §135 SGB V ,[...] zur Sicherung und
Weiterentwicklung der Qualitdt, der von
ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet.
Die Leistungen miissen dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

entsprechen und in der fachlich gebotenen
Qualitit erbracht werden®.

Stericop: Ein schénes Schlusswort. Vielen
Dank, Herr Rohlig, fiir dieses informative
und aufschlussreiche Gesprich.
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