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Einleitung

Diese Arbeitsrichtlinien bilden die einheitliche Arbeitsgrundlage fiir ein standardisiertes Vorgehen
im Rahmen der Jugendzahnpflege gemal der Verwaltungsvorschrift ,,ESU und Jugendzahnpflege®”.
Dadurch wird die Planung, Durchfiihrung, sowie Steuerung und Bewertung von

gruppenprophylaktischen Mallnahmen unterstiitzt.
Die Arbeitsrichtlinien gelten fir alle gemaR VwV Ziffer 3.3.5 in der Jugendzahnpflege Tatigen.
Die Arbeitsrichtlinien werden ggfs. jahrlich ergdanzt und Giberarbeitet.

Die Arbeitsrichtlinie zu Ziffer 3.3.5 der Verwaltungsvorschrift (VwV) beschreibt die allgemeinen
Grundlagen der Ausstattung und Organisation der zahnarztlichen Untersuchungen. Dazu gehoéren
Erlauterungen zu Befundbogen und Befunderhebung, aufgegliedert in die verschiedenen
Untersuchungs-Settings und Aspekte zum Kindesschutz und der Kindeswohlgefahrdung. Des
Weiteren ist in der Arbeitsrichtlinie die Durchfiihrung von FluoridierungsmalBnahmen nach Ziffer
3.3.6 der VwV beschrieben.

Zu Ziffer 3.5.2 VWV reprasentative Stichprobenuntersuchungen erlautert die Arbeitsrichtlinie
Grundlagen zur Durchfiihrung von epidemiologischen Erhebungen zur Zahngesundheit.

Ziffer 3.6 VWV beschreibt die Aufgaben der zahnarztlichen Dienste im Rahmen der Koordination
und Qualitatssicherung in der Jugendzahnpflege.

Im Anschluss wird der Hygieneleitfaden fiir die zahnarztliche Arbeit in der Gruppenprophylaxe
aufgefiihrt, der die besonderen Bedingungen fiir diese Tatigkeit beriicksichtigt.

Formulare und Vorlagen erganzen diese Arbeitsrichtlinien.

Zu Ziffer 3.3.5 VwV: Zahnarztliche Untersuchungen, Erhebung des
Zahnstatus

Zur Durchfiihrung der zahnarztlichen Untersuchungen werden die Zahnarztinnen und Zahnarzte des
OGD regelmiRig geschult, somit wird eine reproduzierbare Befunderhebung erreicht.

Durch Identifizierung von besonders erkrankungsgefdahrdeten Gruppen kénnen weitere
MaBnahmen zielgruppengerecht folgen (z.B. Intensivprophylaxe).

Weiterhin wird die Basis fur die Gesundheitsberichterstattung durch die Gesundheitsamter auf
Regional- wie auf Landesebene gelegt. Neben diesen bevolkerungsmedizinischen Gesichtspunkten
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haben die Untersuchungen auch einen individuellen Vorsorgeaspekt. Fiir jeden Untersuchten wird
jeweils der aktuelle zahnarztliche Handlungsbedarf ermittelt und den Erziehungsberechtigten
mitgeteilt. Dartber hinaus erfiillen die zahnmedizinischen Untersuchungen weitere
sozialkompensatorische Funktionen, wie Motivation zu einer gesundheitsférdernden Lebensweise,
Unterstiitzung und nachgehende Fiirsorge, z.B. bei Verdacht auf Kindeswohlgefahrdung.

Abbildung 1 gibt eine Ubersicht tiber die Nutzung der Untersuchungsergebnisse:
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Quelle: ,,Empfehlungen zur standardisierten GBE fiir die ZA-Dienste im OGD“ ; BZOG und Akademie
fur offentliches Gesundheitswesen, Berichte und Materialien Band 25, Disseldorf 2013
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1. Arbeitsgrundlagen

Grundlage der jahrlichen Untersuchungen ist ein Arbeits-Organisationsplan, der von den
Gesundheitsamtern in Form einer Liste der zu betreuenden Einrichtungen erstellt wird. Aus
organisatorischen, hygienischen und forensischen Griinden sind Untersuchungen von einem
Zahnarzt und einer Assistenz durchzufiihren. Die Grundsatze der Vertraulichkeit und des
Datenschutzes sind gemal Ziffer 3.3.2 der VwV ESU und Jugendzahnpflege zu beachten.

Eine friihzeitige Terminvereinbarung (ca. 4 Wochen im Voraus) mit der Einrichtung ist
empfehlenswert. Dabei sollte in der Einrichtung auf die Bereitstellung eines separaten Raumes
hingewiesen werden. Da in Kindertageseinrichtungen und Schulen keine zahnarztlichen
Behandlungseinrichtungen vorhanden sind, missen raumliche Alternativen wie Arztzimmeroder
Bliro benutzt werden.

Gruppen- bzw. Klassenlisten der zu untersuchenden Kinder (Kindertageseinrichtungen) bzw. aller
gemeldeten Kinder werden je nach ortlichen Gegebenheiten von den Einrichtungen angefordert
oder liegen am Untersuchungstag in der Einrichtung fiir das Untersuchungsteam bereit.

Vor dem Untersuchungstermin sind die sorgeberechtigten Personen tiber die Durchfiihrung der
Untersuchung zu informieren. Auf Wunsch konnen die sorgeberechtigten Personen auch bei der
Untersuchung anwesend sein. Durch die Anlagen 13 (fiir den Bereich der Kindertages-
einrichtungen) und 14 (Schule) dieser VwV werden die sorgeberechtigten Personen tber die
Malnahmen der Jugendzahnpflege informiert. Naheres bzgl. der Einwilligungserklarungen fir
Untersuchungen in Kindertageseinrichtungen ist unter Ziffer 3.3.4 der VwV erlautert.

Eine ausreichende Ausleuchtung der Mundhohle mittels Lampe ist unter Beachtung der jeweils
aktuellen Medizinnormen und Vorschriften sicherzustellen. Dabei gelten z.Zt. folgende Lux-Werte:
Mundhohle > 5.000 Ix; Umfeld 1.000 Ix. Dabei ist sicherzustellen, dass die verwendeten
Arbeitsleuchten das zu untersuchende Kind/Jugendliche nicht blenden. Der Streubereich ist
moglichst gering zu halten. Idealerweise werden daher LED-Untersuchungs-Lampen (z.B. LED-
Aufstecklampen fir Brillengestelle und Schutzbrillen) benutzt.

VergroRerungshilfen oder andere Hilfsmittel (z.B. Intraoralkamera) kdnnen ergdanzend eingesetzt
werden.

Folgende Untersuchungsmittel sind erforderlich:
o Untersuchungsleuchte (s.o0.), bei Bedarf zusatzlich Taschenlampe (angstliche Kinder; Krippe).

o Planer, nicht vergroBernder Mundspiegel, z.B. 22mm plan
o Abgerundete, nicht scharfe zahnarztliche Sonde.

Arbeitsrichtlinien VwV ESU und Jugendzahnpflege Stand 2015



Die Untersuchung wird vorwiegend visuell durchgefiihrt; ist in Zweifelsféllen (z.B. bei Beldgen)
eine taktile Uberpriifung notwendig, so wird diese ohne Druck mit der Sonde durchgefiihrt.
Dadurch werden iatrogene Schaden vermieden.

o VerschlieBbare Instrumentenkassette mit entsprechend hygienisch aufbereiteten,
wiederverwendbaren Untersuchungsinstrumenten gemal} den jeweils giiltigen
Bestimmungen

o VerschlieRbare Instrumentenkassette zur Zwischenlagerung bzw. Transport benutzter,
wiederverwendbarer Instrumente

o ALTERNATIV: kénnen Einmal-Untersuchungsinstrumente benutzt werden

o Watterollen 0.a. zum relativen Trockenlegen nach Bedarf

o Materialien zur Fluoridierung

2. Dokumentation

Die Befunde werden auf einer Gruppen- bzw. Klassenliste aufgezeichnet, ggfs. in elektronischer
Form, und dem zustdandigen Gesundheitsamt zur Flihrung und Aufbewahrung libermittelt. Dabei
sind die geltenden Datenschutzbestimmungen zu beachten. Bei manueller Eingabe in Papierform
kann der ,ZA-Befundbogen (Anlage A) genutzt werden.

Allgemeine Angaben zum Kind:
Nachname und Vorname

Alter, am Tag der Untersuchung
Schuljahr

Name der Einrichtung
Einrichtungsart

o O O O O

Gruppe bzw. Klasse
mogliche erganzende Angaben:

Fluoridierung
Geschlecht

3. Befunderhebung

Zur Abbildung der Karieserfahrung eines Kindes wird der Zahnstatus erhoben. Je nach Ziel der
Untersuchung (siehe Abb. 1) werden der dmf(t)/DMF(T), der Gebissstatus oder andere Indices
erhoben.

Zur Erhebung des dmf(t)/ DMF(T) siehe Anlage B.
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Zur Erhebung des Gebissstatus siehe Anlage C.

Zur Ermittlung von Kariesrisikogruppen bzw. Feststellung eines erhéhten individuellen Kariesrisikos
wird eine Einteilung je Kind nach Alter und Gesamtanzahl von kariésen, behandelten bzw.
fehlenden Zahnen in Anlehnung an die DAJ-Kriterien vorgenommen Die Einteilungskriterien sind auf
Seite zwei der Anlage 15 VwV ESU und Jugendzahnpflege aufgefiihrt.

Auf dem Befund- und Informationsbogen an die Sorgeberechtigten (s. Anlage 15 der VwV) werden
aullerdem ggfs. auffallige Befunde zu folgenden Bereichen mitgeteilt:

Parodontalzustand

Die Beurteilung des Zahnhalteapparates ist Bestandteil der zahnarztlichen Untersuchung und
erfolgt aufgrund einer Ja/Nein Entscheidung: Rotung, Schwellung, Lockerung, Rezession und/oder
harte Zahnbelage liegen vor/nicht vor. Weitere Befunde zur Bewertung und Dokumentation des
Parodontalzustandes kénnen erganzend erhoben werden.

Mundhygiene

Die Erhebung des Mundhygienestatus erfolgt visuell, nach dem Vorhandensein von Zahnbelagen an
den Frontzahnen: sichtbare Zahnbeldge in der Front: ja/nein.

Weitere Befunde zur Bewertung und Dokumentation des Mundhygienezustandes kénnen
erganzend erhoben werden.

Kieferorthopadie

Bei Vorliegen einer unbehandelten dentofazialen Anomalie erfolgt ein Verweis zur weiteren
Diagnostik und ggfs. Behandlung.

Die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Kieferorthopadie (DGKFO) ,,Optimaler Zeitpunkt
fiir die Durchfihrung kieferorthopadischer MaBnahmen (unter besonderer Berlicksichtigung der
kieferorthopadischen Friihbehandlung)” vom April 2010 z&hlt z.B. solche Dysgnathien auf, bei
denen eine Frihbehandlung im Milchgebiss angezeigt ist. Auch flir das Wechsel- und bleibende
Gebiss kann die Befunderhebung daher entsprechend dem Leitsymptom erfolgen, ebenso moglich
ist die Verwendung der Kieferorthopadischen Indikationsgruppen (KIG).

3.1 Kindertageseinrichtungen

Die Zahnarzte des offentlichen Gesundheitsdienstes untersuchen jahrlich solche
Kindertageseinrichtungen, in denen Hinweise auf ein erhdhtes Kariesrisikoprofil vorliegen
(siehe VwV Ziffer 3.3.5).
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3.2 Schulen

Prinzipiell erfolgt die Untersuchung analog dem Vorgehen bei der Untersuchung in
Kindertageseinrichtungen, wobei die Einwilligungserklarung durch die sorgeberechtigten Personen
entfallt, da die Teilnahme an der zahnarztlichen Untersuchung verpflichtend ist (§ 91 Schulgesetz
B.-W.).

Die zahnarztliche Untersuchung, Dokumentation der Befunde und Information der
Sorgeberechtigten unterliegen den Vorgaben wie in Ziffer 3.3.5 der VwV ESU und
Jugendzahnpflege beschrieben.

4. Aspekte zu Kindesschutz und Kindeswohlgefahrdung

Bei den zahnmedizinischen Untersuchungen im Rahmen der Jugendzahnpflege
sollten auch die Kriterien

* unzureichende Zahnpflege

* unzureichende/unterlassene erforderliche zahnarztliche Behandlungen und

* Traumata unklarer Genese
beachtet und ggfs. dokumentiert werden. Damit sollen Anzeichen einer moglichen
Vernachldssigung moglichst friihzeitig erkannt werden. Liegen Anhaltspunkte fiir eine
Kindeswohlgefahrdung vor, kann zur Gefahrdungseinschatzung eine insoweit erfahrene Fachkraft
hinzugezogen werden.
Ggfs. erfolgen weitere MalBnahmen nach den Vorgaben des Bundes- bzw.
Landeskinderschutzgesetzes.

Zu Ziffer 3.3.6 VwV: Zahnschmelzhéartung

Flr die zum Einsatz kommenden Fluoridierungsmethoden und Anwendungsfrequenzen gelten die
jeweils aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Die Aufklarung liber die Zahnschmelzhartung und die Einbeziehung der Erziehungs- und Lehrkrafte
sowie der sorgeberechtigten Personen ist Bestandteil der MaRnahmen zur Zahnschmelzhartung
und erfolgt vorab mit der Anlage D.

Eine vorherige Abstimmung der gruppenprophylaktischen FluoridierungsmalBnahmen mit den
MaBnahmen der zahnarztlichen Individualprophylaxe ist nicht erforderlich.

Als Fluoridierung gelten bei der Dokumentation nur Mallnahmen unter Verwendung von
Fluoridpraparaten, die unter das Arzneimittelgesetz fallen (Tabletten, Lacke, Gele). Der
gelegentliche oder regelmaRige Einsatz von lokal anzuwendenden fluoridhaltigen Produkten zur
taglichen Hygiene (Zahnpasten), die der Kosmetik-Verordnung unterliegen, fallt unter die Rubrik
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,MundhygienemaRnahmen”. Die systemische Zufuhr von Fluoriden in Form von Trink-/
Mineralwasser oder Speisesalz ist nur dann als MaRRnahme zur Zahnschmelzhartung zu werten,
wenn sie bewusst aktiv betrieben und unterstiitzt wird. Ein natlrlicherweise erhéhter Fluoridgehalt
im Trinkwasser und/oder die zufallige Verwendung eines fluoridhaltigen Mineralwassers sind nicht
als MaRnahmen zur Zahnschmelzhartung zu werten.

Zu Ziffer 3.5.2 VwV: Reprasentative Stichprobenuntersuchungen
1. Landesweite repréasentative Stichprobenuntersuchungen

Die Auswahl der Indikatoren und der zu untersuchenden Altersgruppen erfolgt nach Vorgaben des
Landesgesundheitsamtes. Zur Standardisierung der Untersucher fiihrt das Landesgesundheitsamt
die notwendigen SchulungsmaBnahmen durch.

2. Regionale Stichprobenuntersuchungen

Auf kommunaler Ebene kdnnen kreisreprasentative Stichprobenuntersuchungen durchgefiihrt
werden. Uber die Indikatoren und die zu untersuchenden Altersgruppen sowie Umfang der
Stichprobe entscheidet das zustiandige Gesundheitsamt unter Hinzuziehung des
Landesgesundheitsamts.

Zu Ziffer 3.6 VwV: Koordination und Qualitatssicherung in der
Jugendzahnpflege

Zu den MaBnahmen der Koordination und Qualitatssicherung gehoéren insbesondere die
risikobezogene Planung praventiver und zahngesundheitsférdernder Mallnahmen, die Koordination
und Abstimmung zwischen den verschiedenen Handlungstragern in der Jugendzahnpflege sowie die
regelmaRige Gesundheitsberichterstattung. Es bedarf eines weiteren Abstimmungsprozesses,
welche konkreten Arbeitsschritte dazu in welchem Umfang und in welcher zeitlichen Staffelung
hierunter zu subsummieren sind. Sobald die Ergebnisse dieses Abstimmungsprozesses vorliegen, ist
Ziffer 3.6 der Arbeitsrichtlinien entsprechend zu erganzen.
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Hygienerichtlinien

Durch den DAHZ wurde ein Rahmen-Hygieneplan festgelegt. Dieser Hygieneplan ist entsprechend
der Tatigkeit und den oOrtlichen Gegebenheiten anzupassen und zu beachten.

Gesetzliche Grundlage fir die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten ist die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in Verbindung mit der gemeinsamen
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) und des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,,Anforderungen an die Hygiene bei

der Aufbereitung von Medizinprodukten® 2012.

1. Verantwortlichkeiten

e Verpflichtung des Arbeitgebers:
— Erstellung von Betriebsanweisungen und Hygieneplan, sowie Verhaltensregeln und
MaBnahmen auf der Grundlage einer praxisbezogenen Gefahrdungsbeurteilung fir
die einzelnen Arbeitsbereiche und Tatigkeiten:

Reinigung

Desinfektion

Sterilisation

Ver- und Entsorgung

Tragen von Schutzausristung
Anweisungen fur Notfalle
Arbeitsmedizinische Vorsorge

Der Arbeitgeber ist verantwortlich fiir die Bereitstellung der erforderlichen Mittel und
ausreichende, angemessene (wiederholte) Unterweisungen/Belehrungen. Diese mussen

schriftlich dokumentiert werden.

e Verpflichtung der Mitarbeiter:

— Mitwirkung, Eigenverantwortung

e Geeignete Desinfektionsverfahren und -mittel fiir die Hande- und Flachendesinfektion
missen bakterizid, fungizid und (begrenzt) viruzid (inklusive HBV, HCV, HIV = begrenzt

viruzid) wirksam sein.
Geeignete Desinfektionsverfahren und -mittel sind solche, die vom Robert Koch-Institut
(RKI) geprift und anerkannt sind (www.rki.de / Suchbegriff Desinfektionsmittel) bzw. nach
DGHM/VAH gelistet sind.

e Entscheidende Bedeutung kommt den Herstellerangaben zu.
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2. Personalhygiene und personliche Schutzausriistung

2.1

2.2

2.3

Handewaschen:

Vor Arbeitsbeginn und Ende und bei sichtbarer Verschmutzung.
Durch systematisches Instrumentieren Kontamination der Hande vermeiden.

Hautschonende Prdparate nach den Angaben im Hygieneplan nur aus Direktspendern
(Original-Einwegbehaltnissen oder Original-Einwegspendern) entnehmen.

Hande regelmalig eincremen —vor allem in den Pausen, nach Arbeitsschluss und zu Hause.
Handtlicher zum einmaligen Gebrauch verwenden.
Keine Stickseife, keine Gemeinschaftshandtiicher, keine Nagelbirsten verwenden.

Schmuckgegenstiande an den Handen dirfen beim Umgang mit dem Patienten nicht
getragen werden.

Fingernagel dirfen die Kuppe nicht Gberragen. Sie sind rund zu schneiden und dirfen nicht
lackiert sein.

Hygienische Handedesinfektionen
Vor jeder Behandlung, bei Behandlungsunterbrechung und bei Behandlungsende
erforderlich, auch wenn Handschuhe getragen werden bzw. wurden.

Desinfektionsmittel aus einem original Einweggebinde Uber die sauberen und trockenen
Hande verteilen (Innen- und AulRenflachen einschlieBlich Handgelenk, Flachen zwischen den
Fingern und Daumen) und griindlich einreiben.

Hande wahrend der vorgeschriebenen Einwirkungszeit mit dem Handedesinfektionsmittel
benetzt halten.

AusschlieRlich die im Hygieneplan des Gesundheitsamtes/der Praxis/der RAGZ gelisteten
Praparate und Verfahren anwenden.

Handschuhe

Bei Tatigkeiten, die zum direkten oder indirekten Kontakt mit Korperflissigkeiten flihren
kénnen, missen Handschuhe getragen werden.

10
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e Sofern nur Speichelkontakt bestand, kann der Handschuh nach der Desinfektion
weitergetragen werden. Die Desinfizierbarkeit sowie deren Haufigkeit sind nach Angabe des
Herstellers zu beachten. Die Desinfektion ist sorgfaltig nach den Regeln der hygienischen
Handedesinfektion durchzufiihren (Einwirkzeit beachten!)

Dariiber hinaus sind Handschuhe (nach fachlicher Empfehlung des LGA) zu wechseln bei:
e akut kranken Kindern, inkl. jeder Art von respiratorischer Erkrankung
e bei akuter und chronischer Tonsillitis
e Herpesinfektion an der Lippe
e Aphten an der Lippe und Mundschleimhaut

e starkem Zahnfleischbluten

Fisteln mit Pusabfluss

e Der Allergieprophylaxe muss besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden (u.a.
Handschuhauswahl, HautschutzmaBnahmen).

e Bei Aufbereitungs-, Desinfektions- und Reinigungsarbeiten miissen widerstandsfahige,
flissigkeitsdichte Handschuhe getragen werden.

e Vor dem Anziehen und nach dem Ausziehen der Handschuhe miissen die Hande desinfiziert
werden.

24 Ein Mundschutz empfiehlt sich bei infektioser Atemwegserkrankung des Untersuchers, des
Kindes oder bei bekannten Krankheitsausbriichen in der Einrichtung.

1. MaRnahmen fiir den AuRendienst

3.1  Vorbereitung

Folgende Materialien sollten in einem AulRendienstkoffer, abhdngig vom Vorgehen bei der
Fluoridierung, vorhanden sein:

11
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Material

Desinfektionsmittel fur kleine Flachen

Handedesinfektionsmittel

Einmalhandtiicher, groR (Abdecktiicher) fir
die Flachen

Handschuhe

Mullbeutel

Zylinderampullenspritzen/ Pastenkanulen/
Variosafe oder ahnliche Systeme/ Pinsel/
Wattestabchen

Spiegel/ Einmalspiegel

Sonden/ Einmalsonden

Holzspatel mit Zellstoff

Fluoridpaste

3.2 Transport der Instrumente

Der Transport der desinfizierten Instrumente erfolgt in einer fest verschlieBbaren Box aus
Kunststoff oder Metall.

Die trockene Ablage der gebrauchten Instrumente erfolgt in dafiir vorgesehenen, beschrifteten
(unrein) und ebenfalls fest verschlieRbaren Boxen.
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4. Aufbereitung von Medizinprodukten

4.1 Risikobewertung und Einstufung der Instrumente gemaR Medizinprodukte-Betreiber-VO

Nach der KRINKO/BfArM-Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, 2012, sind die in der Gruppenprophylaxe zur Anwendung kommenden
Medizinprodukte, z.B. Spiegel, Sonden und Zylinderampullenspritzen, ihrem bestimmungsgemalien
Gebrauch nach einzustufen. Der fiir die Aufbereitung Verantwortliche (Betreiber) hat unter
Bericksichtigung der Angaben des Herstellers schriftlich festzulegen ob, mit welchem Verfahren
und unter welchen Bedingungen die Medizinprodukte, die in seinem Verantwortungsbereich
eingesetzt werden, aufbereitet und gelagert werden.

GemaR § 4 MPBetreibV ist die Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten mit geeigneten, validierten Verfahren so
durchzufihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird
(MPBetreibV). Der Gesetzgeber geht dann von einer ordnungsgemaRen Aufbereitung aus, wenn die
0.g. KRINKO/BfArM-Empfehlung eingehalten wird.

Zustiandig fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten sind die jeweils
zustandigen Regierungsprasidien. Bei Fragen zu Aufbereitungsprozessen kann mit diesen Kontakt
aufgenommen werden.

Die Dokumentation der Leistungen der eingesetzten Gerate, sowie der durchgefiihrten Prozesse
erfolgt nach der KRINKO/BfArM-Empfehlung 2012 (s.0.), inklusive den mitgeltenden Anlagen.

Da die Aufbereitung von Medizinprodukten sehr zeit- und kostenintensiv ist, ist generell auch die
Aufbereitung durch Fremde moéglich. Hierbei ist darauf zu achten, dass die Rechte und Pflichten des
Betreibers und des Auftragnehmers, und die Modalititen der Ubergabe, Riickgabe und
Aufbereitung der Medizinprodukte schriftlich zu fixieren sind. (KRINKO/BfArM)

Da eine korrekte Reinigung und Desinfektion, z.B. der Zylinderampullenspritze, im Auflendienst
alleine schon wegen der Einhaltung der Einwirkzeit nicht moglich ist, ist bei der Fluoridierung die
Verwendung von Einmalartikeln vorzuziehen. Die Fluoridpaste kann aus einer Tube oder einer
Zylinderampullenspritze auf einem kleinen Anmischblock oder einem Einweg-Dappenglas aus
Kunststoff portioniert und anschlieBend mit einem Wattestabchen oder einem Pinsel auf die Zdhne
aufgetragen werden. Eine Alternative zu den Einmalinstrumenten stellen Systeme dar
(Kunststoffhiillen, z.B. Variosafe), die liber die Zylinderampullenspritzen geschoben werden. Hierbei
sind die Herstellerangaben zu beachten und das Verfahren muss validiert sein.
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4.2 Aufbereitung

Bei der Reinigung und Desinfektion der Instrumente ist auf geeignete Schutzkleidung fiir die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu achten (Schutzbrillen, Einmalschiirzen, flissigkeitsdichte
Handschuhe, TRBA 250).

Semikritische Instrumente missen nach den KRINKO/BfArM-Empfehlungen mit einem validierten
Verfahren aufbereitet werden. Die abschlieRende Desinfektion ist mit einem viruziden thermischen,
chemothermischen oder chemischen Verfahren durchzufiihren.

Mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von
Medizinprodukten (z. B. von Dentalinstrumenten) diirfen nur Personen beauftragt werden, die auf
Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit tber die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse
verfugen. Diese Sachkenntnisse sind ebenfalls in der KRINKO/BfArM-Empfehlung sowie deren
mitgeltender Anlage 6 definiert.

Im Hygieneplan erfolgt die Benennung der Beschaftigten, die zur Freigabe von aufbereiteten
Medizinprodukten berechtigt sind.

Die Aufbereitung endet mit der Freigabe des Medizinproduktes zur Lagerung bzw. zur neuen
Anwendung. Die Freigabe, sowie der korrekte Ablauf des validierten Desinfektionsprozesses muss
dokumentiert werden. Nach der KRINKO/BfArM-Empfehlung besteht eine 5- jahrige
Aufbewahrungsfrist.

4.3 Lagerung

Die Lagerung der Instrumente soll trocken, sauber, staubfrei und kontaminationssicher erfolgen.
Bei der Nutzung gilt die Regel: first in, first out, Lagerfristen sind zu beachten.

5. Fldchendesinfektion

e Es werden Tisch und Stuhl am Anfang und Ende eines AulRendienstes durch eine
Wischdesinfektion gesdubert, sowie bei sichtbarer Kontamination durch Speichel oder
andere potenziell infektiose Sekrete.

e Das Desinfektionsmittel wird mit einem Tuch auf die Oberflache gebracht, dort verrieben
und verbleibt ohne Nachwischen.
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6. Miillentsorgung

Die Entsorgung von kontaminierten Einmalinstrumenten bzw. Materialien muss so erfolgen, dass
Verletzungs- und Gesundheitsrisiken flir das Behandlungspersonal bzw. andere Personen auf ein
Minimum reduziert werden.

Flr den zahnarztlichen Dienst sind, neben den Sonden, die spitzen Enden der Pastenkandlen (der
Teil, der in die Paste gesteckt wird) aus Sicht der Arbeitssicherheit relevant. Ein Infektionsrisiko
stellen diese Seiten der Kantlen nicht dar, da sie nicht im Mund des Kindes waren. Daher kdnnen
sie in einem durchstich- und bruchsicheren Behalter ohne Recapping entsorgt werden (diesem
Verfahren ist Vorrang zu geben, sieche TRBA 250), oder es erfolgt mit einer Hand ein Recapping der
Kanile und die Entsorgung erfolgt, wie von den anderen Materialien auch, tiber den
Siedlungsabfall. Hier sind die regionalen Bestimmungen zur Abfallentsorgung zu beachten.
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Anlagen

Anlage A: Zahnarztlicher Befundbogen

Anlage B: dmf(t)/DMF(T) Index, (erganzend) Klassifikation DMFT-Index

Anlage C: Erhebung des Gebissstatus

Anlage D I: Einwilligungserklarung zur zahnarztlichen Untersuchung in der Kindertageseinrichtung

Anlage D IlI: Beispiel fur ein Informationsschreiben zur zahnarztlichen Untersuchung an der Schule

Anlage D llI: Einwilligungserklarung zur Fluoridierung an der Schule

Anlage EI:  (Ergdnzend zu Anlage D Ill) Beispiele Informationsschreiben fir die
Zahnschmelzhartung mit fluoridhaltigem Gelee

Anlage Ell: (Ergdanzend zu Anlage D lll) Beispiel Informationsschreiben Fluoridin.

Anlage Elll: (Ergdanzend zu Anlage D lll) Beispiel Informationsschreiben Duraphat

Anlage F: (Ergdnzend zu Anlage G) Auszug aus der Verwaltungsvorschrift des Sozialministeriums zur
Durchfiihrung der Einschulungsuntersuchung und der Jugendzahnpflege (VwV ESU und
Jugendzahnpflege)

Anlage G: (Ergdnzend zu Anlage D I-lll) Rechtliche Fragestellungen Jugendzahnpflege der LAGZ

Anlage H: (Erganzend zu Anlage E I-1ll) FluoridierungsmaRnahmen zur Kariesprophylaxe ZZQ
(Ausziige S2k-Leitlinie)

Anlage I: (Ergdanzend zur epidemiologischen Begleituntersuchung zur Gruppenprophylaxe 2015)
ICDAS — Klassifikation zu VwV ESU und Jugendzahnpflege Ziffer 3.5.2.
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Anlage B

Aufzeichnung des Befundes mittels dmft/DMFT-Index:

Die Aufzeichnung der Karieserfahrung erfolgt je Zahn, getrennt nach Milch- (Kleinbuchstaben) und
bleibenden Zahnen (GroRbuchstaben). Die Summe der festgestellten karidsen, gefiillten und
aufgrund von Karies fehlenden Zahne ergibt die individuelle MaRzahl.

Die Buchstabencodes der einzelnen Komponenten bezeichnen:
e d/D-Komponente: Zahn mit Karies, visuell und ggfs. instrumentell nachweisbare Lasion im
Dentin (D3-, D4 Niveau). Bei Vorliegen einer Primar- bzw. Sekundarkaries wird ein solcher

Zahn immer als d/D gewertet, unabhangig anderer Befunde.

a) Gribchen und Fissuren

Gribchen und Fissuren an den okklusalen, bukkalen und palatinalen Flachen gelten als
karids, wenn eine Kavitation vorliegt oder eine Opazitat in der Umgebung des Areals auf
eine Unterminierung bzw. Demineralisation schlieRen lasst.

b) Glattflichen
Glattflachen (bukkal/labial und lingual/palatinal) gelten als kariés, wenn Unterbrechungen
der Oberflachenkontinuitat und farbliche Veranderungen auf eine Dentinbeteiligung
schlieRen lassen.

c) Approximalflachen

Feststellung einer Kavitation oder eines Schattens mit Verlust an Transluzenz als Zeichen
eines unterminierten Schmelzes.

Ist eine eindeutige Zuordnung nicht méglich, wird der Zahn als nicht karios eingetragen.

* m/M-Komponente: Zahnverlust aufgrund einer kariésen Erkrankung.

+ f/F-Komponente: Zahn weist wegen einer Karies eine intakte, semipermanente bzw.
permanente Fiillung oder Krone auf
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Zusatzlich konnen weitere Spezifikationen in den Befundbogen eingetragen werden:

* s/S-Komponente: Zahn zeigt visuell, ggfs. auch instrumentell keine Anzeichen einer Karies,
keine Fillung, Krone oder Versiegelung. Keine Anzeichen einer Karieserfahrung
(engl. ,sound” entspricht deutsch: intakt, gesund)

* i/I-Kkomponente: Zahn mit Initalkaries (D1-, D2-Niveau), mit weiBlich, kreidig verfarbter
rauher Schmelzoberflache an Glattflachen, braunlich verfarbte Fissuren/Griibchen
Achtung: dieser Zahn wird statistisch als ,s/S“ gewertet.

* u/U-Komponente : Zahn hat Gingivakontinuitat noch nicht aufgehoben, auch bei Verdacht
auf Nichtanlage zu verwenden

* v/V-Komponente: Zahn zeigt keine Anzeichen von Karies und Fissuren/Grubchen sind
versiegelt (auch teilweise); statistische Wertung: als ,,s/S“

* t/T-Komponente: Zahn ist kariesfrei, aber traumatisch geschadigt, (un-) versorgt oder durch
Trauma verlorengegangen

* h/H-Komponente: Zahn weist eine gestorte Entwicklung der Hartsubstanzen auf
(Hypoplasie, Hypomineralistion, Fluorose), dieser Zahn ist statistisch als s/S zu werten. Erst
bei Vorliegen einer Karies wird er als d/D bzw. bei einer durch Karies bedingten Fillung als
f/F gekennzeichnet.

Sonderfille:

o Uberzihliger Zahn: nur ein Zahn wird gezihlt. Bei gleichzeitigem Vorhandensein von
Milch- und bleibendem Zahn wird nur der bleibende Zahn gezahlt

o Substanzverlust (durch Erosion, Abrasion, Ablation): als ,,s/S“ zu werten, wenn keine
Karies vorhanden

o Wourzelreste und trepanierte Zdhne werden als ,,d/D“ gewertet, ebenso bei Vorliegen
einer Fistel
Kurzzeitprovisorische Fillungen (z.B. mit Cavit®) gelten als“ d/D“.
Erweiterte Fissuren-Versiegelung: Wenn diese deutlich erkennbar und intakt ist, ist
sie als f/F zu werten
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DMFT-Klassifikation

Das individuelle Kariesrisiko wird anhand des sogenannten dmft-Indexes ermittelt:

d — decayed (zerstorte)

m — missing (fehlende)

f —filled (gefillte)

t —teeth (Zahne)

bzw. S = surfaces (Flachen) im Milchgebiss (dmf-t) bzw. bleibenden Gebiss (DMF-T/ DMF-S).

Der DMFT-Index zahlt die zerstorten, fehlenden und versorgten Oberflachen. Ein Index von 1
bedeutet, dass von 28 bleibenden Zahnen — Weisheitszahne werden nicht berticksichtigt — 1 Zahn
entweder karios, geflillt oder fehlend ist. Ein DMFT-Index unter 1,2 wird als sehr niedrig bezeichnet,
zwischen 1,2 und 2,6 als niedrig, 2,6 bis 4,4 als maRig und tber 4,5 als hoch bezeichnet.

Die DAJ geht methodisch von der Karieserfahrung von Kindern aus und definiert die 20 % mit dem
hochsten Kariesbefall ihrer Altersgruppe als Hochrisikogruppe, wobei die Einteilung anhand des

dmft-/DMFT-Index erfolgt.

Alter dmft-Index

2- bis 3-Jahrige dmft >0

4-Jahrige dmft >2

5-Jahrige dmft>4

6-7-Jahrige dmft, DMFT >5 oder DT >0

8-9-lahrige dmft, DMFT > 7 oder DT > 2

10-12-Jahrige DMFS > 0 an Approximal- und Glattflachen
Quellen:

e https://de.wikipedia.org/wiki/OralepidemiologiefDMFT-Index ; Zugriff am 08.07.2015
e http://www.zahngesundheit-online.com/Kariologie/Kariesrisikobestimmung/ ; Zugriff
am 08.07.2015
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https://de.wikipedia.org/wiki/Oralepidemiologie#DMFT-Index
http://www.zahngesundheit-online.com/Kariologie/Kariesrisikobestimmung/

Anlage C

Erhebung des Gebiss-Status

Es erfolgt eine Einteilung in naturgesund, saniert und behandlungsbediirftig:

Naturgesundes Gebiss Karies- und fullungsfreies Gebiss
(ohne kariesbedingt fehlende Zahne)
dmf-t=0und DMF-T=0

Saniertes Gebiss D-T+d-t=0
F-T+f-t >0 oder
M-T+m-t>0

Behandlungsbediirftiges Gebiss D-Toderd-t>0

Arbeitsrichtlinien VwV ESU und Jugendzahnpflege Stand 2015
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Anlage D I: Einwilligungserklarung zur zahnarztlichen Untersuchung in der Kindertageseinrichtung
zu VwV ESU und Jugendzahnpflege

Information und Einwilligungserklarung (Kindertageseinrichtung)

Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit

Sehr geehrte Eltern,

sehr geehrte Sorgeberechtigte,

gesunde Zdhne und gesundes Zahnfleisch sind Voraussetzungen fiir gesundes Aufwachsen und Leben.

Dabei hilft regelmaRiges Zahneputzen, z. B. morgens und abends, als Schutz vor Zahnerkrankungen.

Eine Zahnarztin oder ein Zahnarzt kommt im Auftrag der Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit in der Regel
jedes Jahr in die Kindertageseinrichtung und fiihrt die zahnarztliche Vorsorgeuntersuchung bei den Kindern
durch. Die Dokumentation des Zahnbefundes beim Gesundheitsamt wird zum Schuljahrsende geldscht. Die
Teilnahme an der Untersuchung ist freiwillig. Bitte erteilen Sie uns mittels beigefiigter Erklarung (auf der

Riickseite) Ihre Einwilligung.

Uber das Ergebnis der zahnarztlichen Untersuchung werden wir Sie informieren. Dazu werden wir lhrem

Kind einen mit Namen versehenen verschlossenen Formularbrief aushandigen.

Eine Prophylaxefachkraft unserer Arbeitsgemeinschaft wird in der Regel ebenfalls die Einrichtung besuchen.
Sie wird die Kinder altersgemaR tber die Bedeutung der Mundhygiene, richtiges Zdhneputzen und gesunde

Erndhrung informieren. Die genauen Termine erfahren Sie in der Kindertageseinrichtung.

Flr weitere Fragen stehen wir lhnen gerne unter folgender Telefonnummer zur Verfligung:

[Telefonnummer der AG Zahngesundheit] Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit Landkreis/Stadtkreis XX.
Wir danken lhnen fiir lhre Mithilfe.

Mit freundlichen GrifRRen

lhre Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit
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Einwilligungserklarung

Vom Schreiben der Regionalen Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit zur Information der Eltern und
Sorgeberechtigten liber den bevorstehenden Besuch der Zahnarztin oder des Zahnarztes habe ich Kenntnis
genommen.

Ich willige ein, dass mein Kind von der Zahnarztin oder vom Zahnarzt im Auftrag der Arbeitsgemeinschaft
Zahngesundheit untersucht werden kann. Ich bin dariiber informiert, dass ein zahnarztlicher Befund
erhoben wird. Auf eine miindliche Aufklarung verzichte ich. Die Dokumentation des Zahnbefunds beim
Gesundheitsamt wird mit Schuljahrsende geldscht. Der Befund wird mir in einem verschlossenen
Formularbrief mitgeteilt.

O O

Ja Nein

Bei Fragen kdnnen Sie sich [Zeitangabe] unter folgender Telefonnummer weiter informieren:
[Telefonnummer der AG Zahngesundheit].

Diese Einwilligung kann jederzeit gegeniiber der Regionalen Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit widerrufen werden.

Kindertageseinrichtung Gruppe Name des Kindes

Ort / Datum Unterschrift einer sorgeberechtigten Person

Arbeitsrichtlinien VwV ESU und Jugendzahnpflege Stand 2015
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Anlage D II: Beispiel fiir ein Informationsschreiben zur zahnarztlichen Untersuchung an der Schule
zur VWV ESU und Jugendzahnpflege

Information (Schule)

Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit

Sehr geehrte Eltern,

sehr geehrte Sorgeberechtigte,

gesunde Zdahne und gesundes Zahnfleisch sind Voraussetzungen fiir gesundes Aufwachsen und Leben. Dabei

hilft regelmaRiges Zahneputzen, z.B. morgens und abends, als Schutz vor Zahnerkrankungen.

Eine Zahnarztin oder ein Zahnarzt der Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit oder des Gesundheitsamts
kommt in den nachsten Tagen in die Schule und fiihrt zahnarztliche Vorsorgeuntersuchungen bei den
Schiilerinnen und Schiilern durch, um etwaige Zahnschaden feststellen und gegebenenfalls individuelle
Hinweise fir eine bestmogliche Zahnpflege geben zu kénnen. Die Dokumentation des Zahnbefunds beim

Gesundheitsamt wird mit Schuljahrsende geldscht.

Nach § 91 des Schulgesetzes fiir Baden-Wiirttemberg besteht eine Pflicht zur Teilnahme an der
Untersuchung. Uber das Ergebnis der zahnirztlichen Untersuchung werden wir Sie informieren. Dazu
werden wir lhrem Kind einen mit dem Namen des Kindes gekennzeichneten verschlossenen Formularbrief

aushandigen.

Flir weitere Fragen stehen wir lhnen gerne [Zeitangabe] unter folgender Telefonnummer zur Verfligung:

[Telefonnummer der AG Zahngesundheit].

Mit freundlichen GruRen

lhre Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit
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Anlage D llI: Einwilligungserklarung zur Fluoridierung mit zahnarztlicher Untersuchung
an der Schule

Fluoridierung Einwilligungserklarung (Schule)

Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit

Sehr geehrte Eltern,

sehr geehrte Sorgeberechtigte,

gesunde Zdhne und gesundes Zahnfleisch sind Voraussetzungen flir gesundes Aufwachsen und Leben. Dabei

hilft regelmaRiges Zahneputzen, z.B. morgens und abends, als Schutz vor Zahnerkrankungen.

Eine Zahndrztin oder ein Zahnarzt der Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit oder des Gesundheitsamts
kommt in den nachsten Tagen in die Schule und fihrt zahnarztliche Vorsorgeuntersuchungen bei den
Schilerinnen und Schilern durch, um etwaige Zahnschaden feststellen und gegebenenfalls individuelle
Hinweise fiir eine bestmogliche Zahnpflege geben zu kdonnen. Die Dokumentation des Zahnbefunds beim

Gesundheitsamt wird mit Schuljahrsende geldscht.

Nach § 91 des Schulgesetzes fir Baden-Wiirttemberg besteht eine Pflicht zur Teilnahme an der
Untersuchung. Uber das Ergebnis der zahnirztlichen Untersuchung werden wir Sie informieren. Dazu
werden wir lhrem Kind einen mit dem Namen des Kindes gekennzeichneten verschlossenen Formularbrief

aushandigen.

Eine Prophylaxefachkraft wird die Schiilerinnen und Schiiler im laufenden Schuljahr altersgemaR lber die

Bedeutung der Mundhygiene, richtiges Zdhneputzen und zahngesunde Erndhrung informieren.

Die Teilnahme an MaRBnahmen zur Zahnschmelzhartung ist freiwillig, lesen Sie dazu bitte auch aufmerksam
unser Schreiben Zahnschmelzhartung durch die Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit Landkreis /Stadtkreis

XX (Verweis auf Aufklérungsschreiben z. B: Infoschreiben Flouridin).

Bitte erteilen Sie uns mittels beigefligter Erklarung (auf der Rickseite) Ihre Einwilligung fir MalRnahmen zur
Zahnschmelzhartung. Fir weitere Fragen stehen wir Ihnen gerne unter folgender Telefonnummer zur

Verfligung: [Telefonnummer der AG Zahngesundheit].
Wir danken lhnen fiir lhre Mithilfe.
Mit freundlichen GriRen

lhre Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit
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Einwilligungserklarung

Von dem Informationsschreiben Kariesprophylaxe mit fluoridhaltigem
Gelee/Informationsschreiben Kariesprophylaxe mit Fluorid-Lack habe O
ich Kenntnis genommen. ja

Ich willige ein, dass bei meinem Kind MaRnahmen zur

Zahnschmelzhartung (Fluoridierung) .... Wie oft im laufenden Schuljahr

...._durchgefihrt werden. Auf eine mindliche Aufklarung verzichte O O
ich. Ja nein

(Sollten bei IThrem Kind Allergien oder Asthma bronchiale bekannt
sein, so empfehlen wir eine Fluoridierung bei der behandelnden
Zahnarztin/ dem behandelnden Zahnarzt.)

Bei Fragen konnen Sie sich [Zeitangabe] unter folgender Telefonnummer weiter informieren:

[Telefonnummer der AG Zahngesundheit].

Die Einwilligung kann jederzeit gegeniiber der Regionalen Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit
widerrufen werden.

Schule Klasse Name des Kindes

Ort / Datum Unterschrift einer sorgeberechtigten Person
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Anlage EIl: Beispiel A
Informationsschreiben Kariesprophylaxe mit fluoridhaltigem Gelee

Liebe Eltern, liebe Sorgeberechtigte,

zusammen mit den Lehrerinnen und Lehrern lhrer Schule wollen wir die Zahngesundheit lhres
Kindes erhalten und fordern.

Eine Zahnarztin bzw. Mitarbeiterin unserer Arbeitsgemeinschaft wird daher jede Klasse mit
folgendem Programm besuchen:

1. Aufklarung Giber zahngesunde Erndhrung

2 Erlernen und Einliben einer altersgerechten Zahnputztechnik
3. Austausch Uiber Fragen rund um die Zdhne

4 zahnarztliche Untersuchung

Begleitend hierzu werden alle Kinder mit den Lehrerinnen und Lehrern einmal wochentlich im
Klassenverband mit EImex®—Fluorid—Gelee die Zdhne nach dem Schulfriihstiick putzen.

Was ist Fluorid-Gelee?

Fluorid- Gelee ist ein Zahn-Gel mit einer hoheren Fluoridkonzentration als eine normale Zahnpasta.
Deshalb wird es auch nur einmal wochentlich angewendet.

Nach Anwendung des Fluorid-Gelees sollte eine weitere systemische Fluoridzufuhr (z. B. durch
Fluorid-Tabletten oder fluoridiertes Speisesalz) fir einige Tage ausgesetzt werden. Mit dieser
Methode kann die Kariesanfalligkeit deutlich gesenkt werden.

Was ist zu beachten?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe darf Elmex®-Gelee nicht
angewandt werden.

Inhaltsstoffe:

Aminfluoride, Dectafluor, Olafluor, Natriumfluorid, gereinigtes Wasser, Prophylenglycol,
Hydroxyethylcellulose, Saccharin, Apfel-Aroma, Pfefferminzél, Menthon-Aroma, Bananen-Aroma.

In Zusammenarbeit mit den Schulen bietet die Landesarbeitsgemeinschaft Zahngesundheit,
Regionale Arbeitsgemeinschaft ...... diese wertvolle VorbeugungsmaRnahme im Rahmen der
Gruppenprophylaxe kostenlos an.

Fiir die Teilnahme lhres Kindes an der Prophylaxe mit ElImex® - Fluorid - Gelee ist |hr Einverstandnis
erforderlich.

Mit freundlichen GriiRen
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Ihre Regionale Arbeitsgemeinschaft Zahngesundheit
Beispiel B:

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
elmex® gelée
1,25 % Dentalgel
Wirkstoffe: Dectaflur, Olaflur, Natriumfluorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage soraféltig durch, bevor Sie mit der Anwendunqg
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt/Zahnarzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden sie sich an ihren Arzt/Zahnarzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht auf dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist elmex® gelée und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von elmex® gelée beachten?
3. Wie ist elmex® gelée anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist elmex® gelée aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ELMEX GELEE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

elmex® gelée ist ein Mittel zur Vorbeugung gegen Karies, zur Unterstitzung der Behandlung der
Initialkaries und zur Behandlung tiberempfindlicher Zahnhalse.

Prophylaxe:

elmex® gelée wird angewendet zur Vorbeugung gegen Karies (Kariesprophylaxe), insbesondere
bei Kindern, Jugendlichen sowie bei Patienten mit Zahnspangen, anderen kieferorthopédischen
(orthodontischen) Apparaten und Teilprothesen.

Therapie:
elmex® gelée wird angewendet zur Unterstiitzung der Behandlung der beginnenden Karies
(Initialkaries) und zur Behandlung tiberempfindlicher Zahnhalse.

Arbeitsrichtlinien VwV ESU und Jugendzahnpflege Stand 2015



2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ELMEX GELEE BEACHTEN?
elmex gelée darf nicht angewendet werden

o wenn Sie allergisch gegen Dectaflur, Olaflur, Natriumfluorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von elmex® gelée sind.

¢ beim Vorliegen von Abschilferungen (pathologisch-desquamativen Veranderungen) an der
Mundschleimhaut.

e Dbei Personen, bei denen die Kontrolle Gber den Schluckreflex nicht gewahrleistet ist,
in der Zahnarztpraxis/Gruppenprophylaxe bei Kindern unter 3 Jahren wegen des Gehaltes
an Pfefferminz-Aroma und Krauseminzol.

e Dbei Knochen und/oder Zahnfluorose

Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen

e Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Zahnarzt oder Apotheker bevor Sie elmex® gelée
anwenden.

o Wegen des Gehaltes an Pfefferminz-Aroma und Krauseminz6l sollten Patienten mit Asthma
bronchiale oder anderen Atemwegserkrankungen vor der Anwendung von elmex® gelée
Rucksprache mit inrem Arzt/Zahnarzt halten.

e Die Anwendung von Miniplastschienen in der Zahnarztpraxis ist bei Kindern erst ab dem 8.
Lebensjahr angezeigt.

¢ elmex® gelée ist inkompatibel mit anionischen Tensiden und anderen anionischen grof3en
Molekdlen.

Anwendung von elmex® gelée mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt/Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Nach Anwendung von elmex® gelée sollte eine systematische Fluoridzufuhr (z.B. durch Fluorid-
Tabletten) fir einige Tage ausgesetzt werden. Die unmittelbare Einnahme von Aluminium
(Arzneimittel zur Behandlung von Magenbeschwerden; Antacida) nach der Behandlung mit elmex®
gelée kann die Wirkung der Fluoride beeintrachtigen.

Anwendung von elmex® gelée zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme von Calcium und Magnesium (z. B. Milch) unmittelbar nach der Behandlung mit
elmex® gelée kann die Wirkung der Fluoride beeintrachtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen bisher keine oder nur begrenzte Erfahrungen mit einer Anwendung der in elmex® gelée
enthaltenen Wirkstoffe bei Schwangeren vor. Falls notwendig, kann eine Anwendung von elmex®
gelée wahrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Fluoride gehen in die Muttermilch Gber. elmex® gelée sollte deshalb wahrend der Stillzeit mit
Vorsicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von elmex® gelée Ihren Arzt,
Zahnarzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

elmex® gelée enthélt Propylenglycol

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST ELMEX GELEE ANZUWENDEN?

Wenden Sie elmex® gelée immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt/Zahnarzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt/Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zur dentalen Anwendung

Die nachstehend aufgefuhrte Dosierung kann in Zeiten erhdhten Kariesrisikos und zur Behandlung
Uberempfindlicher Zahnhéalse gesteigert werden. Dies gilt insbesondere fir Patienten mit
kieferorthopadischen Apparaturen.

Falls vom Arzt/Zahnarzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Bei der Anwendung zu Hause

Einmal wochentlich etwa 1 cm elmex® gelée (ca. 0,5 g Gel entsprechend 6,25 mg Fluorid) auf die
Zahnburste auftragen und die Z&hne birsten. Nach 2 bis 3 Minuten ausspulen. Die Gesamtzeit der
Anwendung (Putz- und Einwirkzeit) darf 5 Minuten nicht Gberschreiten. Am besten abends vor dem
Schlafengehen anwenden. Zur gezielten Behandlung Gberempfindlicher Zahnhélse ist elmex®
gelée auf die betroffenen Flachen aufzubringen. elmex® gelée soll erst angewendet werden, wenn
das Ausspucken des Schaums beherrscht wird.

Bei der Anwendung in der Zahnarztpraxis
Im Rahmen der zahnarztlichen Behandlung oder bei individualprophylaktischen Aktivitaten ca.
zweimal bzw. bei Patienten mit hohem Kariesrisiko mehrmals pro Jahr anwenden:

in der Miniplastschiene ca. 3 g elmex® gelée (entsprechend ca. 37,5 mg Fluorid),

e mit der stumpfen Kandle aus einer gefilliten Einmalspritze auf die Kauflachen und in die
Interdentalraume applizieren (0,5 bis 1 g elmex® gelée, entsprechend 6,25 bis 12,5 mg
Fluorid).

Die Anwendung der Miniplastschiene ist ab dem 8. Lebensjahr angezeigt.

Eine ausreichende Kontaktzeit des Dentalgels mit den Zahnen (mindestens 2 bis 4 Minuten) muss
gewabhrleistet sein. Sie darf jedoch 5 Minuten nicht tberschreiten. Nach der Anwendung wird
ausgespilt. elmex® gelée darf bei Kindern ab 3 Jahren, die wegen eines erhdhten Kariesrisikos
unter zahnarztlicher Kontrolle sind, angewendet werden. Dies gilt sowohl fir Kinder in der
Individualprophylaxe wie auch fir solche in der Gruppenprophylaxe. Nach der Anwendung wird mit
Wasser ausgesplilt.

Bei der Anwendung in der Gruppenprophylaxe

Im Rahmen der gruppenprophylaktischen Aktivitdten ca. zweimal pro Jahr mit elmex® gelée die
Zahne birsten, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen mit erh6htem Kariesrisiko auch
mehrmals pro Jahr. Nach 2 bis 3 Minuten ausspilen. Die Gesamtzeit der Anwendung (Putz- und
Einwirkzeit) darf 5 Minuten nicht tGberschreiten.
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Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt/Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von elmex® gelée zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von elmex® gelée angewendet haben, als Sie sollten

Bei zu langer Kontaktzeit kbnnen Reizungen an der Schleimhaut auftreten. In diesem Fall
unterbrechen Sie die Behandlung, und sprechen Sie mit lnrem Arzt/Zahnarzt oder Apotheker.
Fahren Sie mit der angegebenen Dosierung erst nach Abklingen der Beschwerden fort.

In Abhéngigkeit von der Dosierung und Alt der Verabreichung kénnen im Extremfall (z. B. bei
Anwendung der Miniplastschiene) bis zu 37,5 mg Fluorid, entsprechend 3 g elmex® gelée, in die
Mundhohle eingebracht werden. Das Verschlucken derartiger Mengen kann zu Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall fihren. Diese Symptome treten in den meisten Féllen innerhalb der ersten Stunde
nach der Anwendung auf und gehen nach etwa 3 bis 6 Stunden zurtick.

Bei Vergiftungserscheinungen sollten Sie calciumhaltige Getranke (Milch, Calcium-Brausetabletten)
einnehmen, um das Fluorid zu binden. Danach sollten Sie einen Arzt aufsuchen. Bei regelmafigem
Uberschreiten einer taglichen Gesamtfluoridaufnahme von 2 mg wahrend der Zahnentwicklung bis
etwa zum 8. Lebensjahr kann es zu Stérungen bei der Mineralisierung des Zahnschmelzes
kommen. Sie dullert sich im Auftreten von geflecktem Zahnschmelz.

Diese auch als Zahnfluorose bezeichnete Stdrung ist nach abgeschlossener Zahnentwicklung auch
bei hoheren Tagesdosen nicht mehr méglich. Bei Auftreten dieser Symptome sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt/Zahnarzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von elmex® gelée vergessen haben

Sie kdnnen die Anwendung jederzeit nachholen. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Halten Sie trotzdem den vorgeschriebenen
Abstand von einer Woche bis zur nachsten Anwendung ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie ihren Arzt/Zahnarzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann elmex® gelée Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar
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Sehr selten:

o Abschilferungen (desquamative Veranderungen) an der Mundschleimhaut.

e Entzundung der Mundschleimhaut (Stomatitis), R6tung, Brennen oder Juckreiz im Mund,
Taubheitsgefiihl, Schwellung, Geschmacksstérungen, Mundtrockenheit,
Zahnfleischentziindungen (Gingivitis).

o Oberflachliche Defekte (Erosionen) bzw. Geschwiire oder Blasen an der Mundschleimhaut.

e Ubelkeit oder Erbrechen.

e Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminz-Aroma und Krauseminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlief3lich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ELMEX GELEE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel und auf der Pragenaht am Tubenende nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Offnen des Behaltnisses ist das Arzneimittel 20 Monate bis hochstens zum Ablauf des
Verfalldatums haltbar.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was elmex® gelée enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Dectaflur, Olaflur und Natriumfluorid.

100 g Dentalgel enthalten:

Aminfluorid Dectaflur: 0,287 g
Aminfluorid Olaflur: 3,032 g
Natriumfluorid: 2,210¢g

Das entspricht einem Fluoridgehalt von 1,25 %.
1 cm elmex® gelée (ca. 0,5 g Gel) entsprechen 6,25 mg Fluorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Hyetellose, Saccharin, Apfel-Aroma, Pfefferminz-Aroma,
Krauseminzol, Menthon-Aroma, Bananen-Aroma.

Wie elmex® gelée aussieht und Inhalt der Packung
elmex® gelée ist ein klares, hellgelbes Gel.
elmex® gelée ist erhaltlich in Packungen mit:

¢ 25 g Dentalgel (apothekenpflichtig)
e 38 g Dentalgel (verschreibungspflichtig)

Pharmazeutischer Unternehmer
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, D-20097 Hamburg

Hersteller
GABA GmbH, Berner Weg 7, D-79539 Lérrach
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2014.

elmex® gelée schitzt Zahne und Zahnhalse und macht den Zahnschmelz hart und
widerstandsfahiger. Es wird vorteilhaft in der Kariesprophylaxe eingesetzt. Die Remineralisation
bereits entkalkter Schmelzpartien (Initialkaries) wird durch elmex® gelée verbessert, indem
Phosphat und Kalzium aus dem Speichel wieder in den Zahnschmelz eingelagert werden.
Aminfluoride sind dabei besonders wirksam. Auf freiliegendem Dentin (Zahnbein), welches auf
auliere Reize schmerzhaft reagiert, bildet elmex® gelée einen desensibilisierenden Schutzfilm.
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Anlage Ell: Beispiel

Informationsschreiben Kariesprophylaxe mit Fluoridin

werschreibungspflichtig Wirkstoff Standard Term Sl-Einheit

Matriumfluorid Dentalsuspension 50 maolg

Information fiir den Patienten
Fluoridin N5

5% Natrumfuond jentspricht 2,26% Fiuorid), Dentalsuspension zur dentaien Arwengung
Zur l‘-'tl'l“l'l{ll.l'u bel Kindern, .I.IEB“[“E"IBI'I und Erwachasanen

. Heben Sie diz Information auf. Vislelcht mochien Sie disse spater nochmals lesen,
. Wenn Sk welters Fragan hab=n, wenden Sie sich an Ihren Arzi oder Apothaker.
. Wenn eine der aufgefinrien Mebenwikungen Sle erhablich besintrachtigt oder Sie Nebenmwirungan bamerken,

die nicht In dieser Information angegeben sind. Informienan She bitte Ihren Arzt oder Apothelker.

Wias =t Fluonain M-S und wordr wird 25 angewsandet?

Was missen Tl vor der Anwenoung von Fluordin NS baachien?
Wie Ist Fluondin NS anzwwenden?

Waiche Mebamairkungen sind maglich?

Wie Ist Flworidin NS aufzubewahren?

Weltere Informationen

Ohoth et b=

1. 'Was st Fluordin N5 und worlr wird s angawsndst?

Fluorigin NS Ist eine halofeste, viskoes Suspension, de Zur besseren Sichikontrolle braunlich eingafarmt ist und ausschliiich von
Fachperscnal In der Dentalpras angewandt wird. Fluoridin NS Ist ein natiumfuondhaliger Dentailack und wird zur aligameinan
Karlesprophylae, zur Unierstltzung der Sehandlung von Intfalkares und Desenshbllislerung von Oberempfindlichen Zahnen

weraandt

2.Was migsen Sl vor der Anwendung von Flucridin N5 beachisn?
FluoRicin M5 dart nikcht angewandt warden,
- wann Sie Oberempfindilch alisrglsch gegen Natiumfluond oder inen der sonstigen Bestandielie von Fluondin M sind.

- bal Personen, Del depen die Kontrolle Qber den Schluckreflex nicht gewannelstet 1st (8. Kinder vor der

Snschulung, Eshinderie). Hier st Im Elnzedfall dber ¢ie Anwendung von Fluoridin NS zu entschelden.

- bal Patlenten, die den Kontakt mit Alkohol meiden mdssen oder wollen. Hier solite von elner Anwendung mit

Fluoridin NS abgesehen werden. Slehe auch: Abschnltt 6. Welters Informationen.

Bel der Anwendung von Fluoridin NS milt andsren Arznelmiltteln: Sittz Informieren Ske Ihren Az oder Apotheker, wern Sle
andere Arznaimittel einnehmen/anwenden bzw. vor KUZem eingenommen'angewandt haben, auch wenn es sich um nicht

verschralbungspfichtige Arzneimittel hangst,

Anwsndung von Fluoridin NS zusammesn mit Nahrungemitisin und Getranken: Der Patient soilta die Behandiung mit Fieordin
NS nicht auf nochiemam Magan erhatten. Nach der Amwendung von Fluondin NS soilte In gen ersien 4 Sfunden keing hare Nahmung
gekaut werden, um den auf die Zahne awgetragenan Lackflm nichi zu beschadigen. Bel einer systemischen Flucridzufulr (z.5.
durch Fluorid-Tabietten oder fluorkdientas Speisesalz) solfe diese nach Applikation von Fluoridin NS 10 sinigs Tage ausgesetzt wear-

den.
Schwangerschait und Stillzelt: Fragen Sie vor der Amwendung von allen Arnemitiein Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Verkahratdchtigkelt und das Badlensn von Maschingn:

Beainfrachtigungen der Verkehrsilchiighed oder zum Bedienen von Maschinen nach der Anweandung von Fluondin M5 sind nicht

loekannt. Wichilgs Informatlh Ober bagtimmts tige Bestandislle von Fluoridin N5: Micht zutreffend

3. 'Wie Ist Fluoridin N5 anzuwenden?
Flugridin M5 wird stets von Fachpersonal, z.6. einer Zahnarztin‘elinem Zahnarzl, angewandt.
Falls rikcht anders werorined, kst die Oblche Dosis:

Lackmenge zur Bahandiung eines

ArEr soiEiEiEn Ka'lespmptn;g:l;dlmu
zE. Behandiung van ptetts Cetics

HypersensbliRaten und Initlakanes

KInger unter & Jahren

00125 mif12.5 mg

0.25 ml /250 mg

Michgebiss {enthaiten 0.3 mq Fluond) {enthaiten 5.7 myg Fluond)
Kinder owischen 6 — 12 Jahinen 0.0154 mi/ 15.4mg 0.40 mil 7 400 mg
W ech (enthaiien 0.35 mg Fluorid) ienthalten 9.0 mq Fluodd)
Jugendliche ab 12 und Erwachsene 0.0234 ml/ 23.4 mg D.75 mil/ 750 mg
Permansanie Zahne (enthaiten 0.53 mg Fluorid) (enthaiten 17.0 myg Fluorid)

Art 0BT ANWENGUNG VOr GEr ANWENDUNG von Fluondin NS solien ge betroffanen Zannfachan von Plague und Belagen gersinigt
werden, 5. gurch gewissenhafies Zahneputzen. Die Auftragung des Lackss wind durch vorangegangens relative Trocknung der 2u
penandeinden Zahnflachen, z 5. mit Watts, ensichtert. Die Applkation erfoigt aus der Zyiinderampaulle mit ener stumgfen Kanile
oder aus der Tube mit einem Einmalpinsed odar —schwammachen bevorzugt Im Bersich der Kanespridicktonssiellen. Bel gar
Behandung von Hypersensibiitsien oder Inftialkanes wird gezieh auf dis betroffenan Stellen aufgetragen. Die einmalige Aufragung
aines dinnen Lackfims st ausrsichand. Mehrachaufragung oder dickers Schichten bringen kelnen zusitzichen therapautischen
Nutzen. Fluondin M5 trocknat augerolicklich beim Kontakt mit Speichel. Der Lack solfie mindestens einen Tag auf den behandelten

Zahmfiachen verbleloan, bevor er sich abiost oder entfemt wind.
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Dauer dar Anwendung Dle Anwendung von Fluondin NS zur Karesprophylaxe kann In den angegebenan Zyklen regeimatig
wisdesholt werden. Dle Behandiung von Hypersensibliiadten kann Ober elnen Zeftraum won ca. 2wed Wachen bis zu dreimal wiederhiolt
werden.

Haungkelt der Anwsndung Allgemeine Karesprophylake: Dle Karesprophyiane soll In regeimatigen Abstanden von § Monaben
wisderholt werden. Im Falle von Pabienten mit hohem Karesisko kann die Behanding alle 3 Monate wiederhatt werden Zur
Vermeidung von (oerdoskerungen solen besonders bel Patlentsn vor dem . Lebensjahr nicht mehr ais 4 Arwendungen pro Jahr
durchgefinrt werdan. Zur Behandiung wvon Dentinhypersensipliidien wnd Inialkares kdnnen bis zu drel Anwsndungen Ober 2inen
Zetfraum von ca. Zwel Wochen nacheinander erfolgen. Efte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sle den Elndruck
haben, dass dle Wirkung von Fluondin M5 zu stark oder zu schwach st

Wann sina grikers Mengs angawsandsi wurde als vorgesehen war? In Abhangighsait von der Doslerung kénnen Im Extramtal
griiers Mengen Fluond In die Mund@hdhie eingebracht werden. Das Verschiucken derartiger Mengen kann zu Obelket, Erbrechen
und Durchfall fdhren.

Bel regematigam Oberschrefien eher tglichen Gesamtfuordaufnahme (systemisch und lokal) won 2 mg wahrend der
Zahnenbwickiung kann e5 zu Steungen bel der Mineralisation des Zahnschmelzes kommen. Dlese auch als Dentaifuonse
Dpezaichnele Stirung Suien sich Im Aufireten won gefleckiem Zahnschmelz

Wann alng geplants Anwsndung von Fluorkdin M5 ausgelasssn wurds? Die Anwendung solite zum nachsimigichen Zeftpunkt
nachgenoit werdan.

Wann dis Anwendung ven Flucridin NS abgsbrochen wurda? Die Anwendung won Fluondin MS kann unanhangig won den
Srinden jegerzelt abgebrochen werden. Der Lack I35t sich mechanisch mitiels Zahnbdrste, Zahnseide oger ahnlichen Hifsmitien
von den Zahnflachen entfeman. Wenn Sk weltere Fragen zur Anwenoung des Arzneimittels haben, fragen Sie INFen Arzt oder
Apotneiar.

4. 'Walche Nebsnwirkungen aind maglich?
Sehr gaiten, < 0,01%, wenlger @s 1 von 10000 Behandeiten.

Arznaimittel kinnen neben den enwdnschten Hauptwikumgen awch unensdnschbe Wirkungen, sogenannts Meberwikunigen haben.
Bel bestimmungsgematem Gebrauch (slehe Doslering und Ar der Anwendung) sind keine Nebenwirkungen bekannt In
Elnzelfalen sind Uberempfindichkeaitsraaktionen (allerglsche Reakfionen) jedoch nicht auszuschilelen.

Meddung von Nebenwirkungen Wenn Sle Negenwiiungen bemerken, wenden Sle sich an Ihren Arzt oder Apotheker oger das
medizinisehe Fachpersonal. Dies git auch fOr Meberwinkungen, die richi In dieser Paciungsbalage angegeben sind. Ske kbnnen
Mebsnwirkungen auch direkt dem BTAM bow. PE| anzeigen. Indem Ske Mebsnwirkungen melden, kbrinen Sle dazu beltragen, dass
mehr Informationan 0ber die Sichernelt dieses Arznaimitiels zur Verfigung gesteilt warden.

5.'Wie 15t Fluoridin N5 aufzubswahren?

Das Arnsimital daf nach dem auf dem Etlkefl angegebenen Verfallsdatum nicht mehr werwende! wersen. Das Verfalsdatum
merieht slch auf den letzten Tag des Monats.

Aumawahrungebedingungen: Zwischen 15 "C und 25 *C lagern. Das Benditnis fest verschiossen haiten.

Hinwelz auf Haltbarkelt nach Anbruch: Eine Packung Fluoridin M5 soll nach Offnung hdchstens 18 Monabte lang verwendst
werden, nicht jadoch langer, als 86 das Mindesthaltbarkeisdatum eraubt

&. 'Waltara Informationen

Was Fluoridin N5 snthatt: Des Wirkstoff ist: 1 g Dentalsuspension anihar 50 mg Natrumfuond {enispricht 22,5 mg Fluord).

Di= sonstigen Bestandizle sind: Hydreres Kolophonium, Koiophonlumglyserciester, Ethanol, hochdlsperses Siliclumdiond, Sthy-
celluiose, Naimumcyclamat, Saccharn, Elsenmdde und —hydroodde (E172), Himbeeraroma. Fluordin N5 enthalt 21 Vol % Ethanol

‘Wie Fluoridin N5 ausaisht und Inhalt der Packung: Flwordin NS Ist eine orange-brauns wiskose Suspension, die In den foigendsn
Handeistormen erhaltlich Ist:

Set 12 g Dentaisuspension In der Tube und 9 g Kint Relnigungspasie

Klinikpackung 45 g Dentalsuspension

Packung 10 x 1.7 mi Zylnderampullen

Pastenkandien, 100 Stlck

Pharmazeutlzcher Unternghmer und Herstallar:
WOCO GmioH

Anton-Fletiner-Str. 1-3

27472 Cumhaven

Ceutschland

Tel:+#49 4721 7190

FAX: £40 4721 713108

rfo@voco.oe

Diases Arznalmittel lat In den MItgledsstasten des Europdlachen Wirtachaftsraumes [EWR) untar den folgenden
Bezelchnungan zugelasssn:

Dewtschland: Fluoridin NS

Diese Information wurde zulstzt (berarneitet 072013
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Anlage Elll: Beispiel

Informationsschreiben Kariesprophylaxe mit Duraphat

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Neberwirkungen bemerken, wendan Sie sich an lhren Arzt, eker oder Zahnast.
Diies gilt auch fiir Nebemwirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt ber das Bundesinstitut fur Arzneimitte| und
Medizinprodukte, Abt. Phamakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
website: http//www bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neberwirkungen melden, kinnen
Sie dazu bertragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit des Arznei mittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST DURAPHAT" AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitted fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Azneimittzl nach dem auf dem Behaltnis nach Verwendbar big
angegebenen Verdalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25°C lagem.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Sie diirfen Duraphat® nach Anbruch héchstens 3 Monate verwenden.

Dias Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt=abfall entsorgt werden. Fragen
Sie |hren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie e= nicht mshr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE Informationen

Was Duraphat® enthalt:

Der Wirkstoff ist: 1 ml Dentalsuspenszion enthilt 50 mg Natrumfluond [entsprachend
226 mg Fluonid- Ic:nergl1

Die zonstigen Bestandteile sind: Ethancl 96%:, Geblsichtes Wachs, Kolophonium,
Himbeer-Aroma, Schellack, Mastix, Saccharin.

Wie Duraphat® aussieht und Inhalt der Packung:

Criginalpackunagen mit 5 Ampullen zu 1,6 ml, 1 Tube zu 10 ml, Anstaltspackung mit 5
Tuben zu 30 mF Anstaltspachng mrubergehend nicht im Handel).
Pharmazeutischer Unternehm:

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg

Hersteller .
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2014.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Duraphat® ist erforderlich,

Bei Personen, bei denen die Kontrolle Gber den Schluckrefiex nicht gewahrsistet ist,
sind alternative FluondierungsmaBnahmen vorzuziehen.

Zur Vermeidung einer Fluond-Ubsrdosierung sallten am Tag der Duraphat®-Applikation
keine anderen fluoridhaltigen Arzneimittel wis Fluond-Gele angewendet werdan.
systenischen Fluoridzufuhr (z.B. durch Fluond-Tabletten oder fluoridiertes Speisesals)
sollte die=e nach Applikation von Duraphat® fiir einige Tage ausgesetzt werden.
Touchierungen des gesamten Gebissss dirfen nicht auf nichtemen Magen
durchgefiihrt werden.

Tuben: Das Behilinis dizsses Arzneimittels enthalt Latex. Kann schwere Allergien auskisen,
Bei Anwendung von Duraphat” mit anderen Arzneimitteln:

Bitte |nforrn|eren Sie lhren , Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arznsimittel sinnshmen/amwenden bzw. vor kurzem singenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrelbungspflichtige Azneimittel handelt.

Bei Anwendung von Duraphat” zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Der Patient s-oll'te nach der Anwendung ca. 2-4 Stunden auf die Aufnahme fester
Mahmung und das Kaugummikausn verzichtzn.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Amwandung von allen Arzneimitteln lhren Arzt, Zahnarzt
oder Apotheker um Rat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Duraphat®
EnthaJt 33 14 Vol. -% Alkohol

3. WIE IST DURAPHAT® ANZUWENDEN?

Dentale Anwendung.

Dieses Arzneimittel wird bei lhnen durch einen Zahnarzt oder im Auftrag eines
Zahnarztes, z. B. in der Zahnarztpraxis oder in der Jugendzahnpflege, angewendet.
Be| den ginzelnen Applikationen sollten folgende Dosierungen nicht Gberschritten

BBI Mllchgebms 0,25 ml Suspension (= 5,7 mg Fluonid),

bei Wechselgebms 0,40 ml Suspension (= 9,0 mg Fluorid),

beim bleibendzn Gebiss 0,75 ml Su sion (= 17 ma Fluon

Die genannten Werte werden nicht Gberschritten, wenn Durap hat® in dinner Schicht

ggznelt an den gefahrdeten Stellen des Gebisses angewsndet ward, Es ist zu
ricksichtigen, dass im Wattebausch, Dappenglaschen u. dergl. Duraphat®

Suspension zuriickbleibt. Bei Verwendung der Zylindsrampullen lasst sich der

Verbrauch an der aufgedruckten Skala direkt ablesen.

Bei durchschnittiicher Kanesanfaligkeit ist die halbjihrliche Amwendung angezeiot, die

man zweckmabigerweise mit der zahnérztlichen Kontrolluntersuchung verbindet. Bei

erhdhter Kanesgefdhrdung ist dis viertzlidhdiche Anwendung zu empfehlen. Dies gilt vor

siner

0B AP, 2014 - 10143671

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dura P h at®, 50mg/ml Dentalsuspension

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels haq.r
» Heben Sle die Packungsbeilage auf. iellzicht machten Sie disse =péter nochmals

lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Art, Zahnarzt oder
Apotheker,

» Dieses Arzneimittel wurds lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
wjamptome haben wie Sie.

enn eine der aufgefihrien Nebemvirkungen Sie erheblich besintrachtigt oder Sie
MNebemwirkungen bemerken, dis nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker.

1. Was ist Duraphat* und wofilr wird es angewendet?

2. Was miszen Sie vor der Anwendung von Duraphat® beachten?
3. Wie ist Duraphat® anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méaglich?

5. Wiz ist Duraphat® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DURAPHAT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Duraphat® wird angewendst zur Vorbeugung der Karies und Behandlung
tiberempfindlicher Zahnhalse.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DURAPHAT® BEACHTEN?
Duraphat® darf nicht angewendet werden,

Wenn Sie iberempfi ndllch [allndglsch:l gegen den Wirksteff oder einen der sonstigen
Bestandteile von Durapl

Bei Patienten mit geschwurblldenden Entziindungen des Zahnfleisches oder der
Mundschleimhaut. Bei Patienten mit Asthma bronchiale.

allem fur die %ehe Applikation an besonders efahrdsten Stellen des Gebisses, wis
z.B. an durchbrechenden Molaren und fiir das Milchgebiss. Bei Behandlung
liberempfindlicher Zahnhalse hat sich die 2—3mal|ge Applikation im Abstand van
ginigen Tagen bewahrt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Duraphat® zu stark oder zu schwach ist

‘Wenn Sie eine groBere Menge Duraphat” angewendet haben als Sie soliten

In Abhangigkeit von der Dosierung und Art der Verabreichung kiénnen im Extremfall

gmBere Mengen Fluond in die Mundhdhle eingebracht werdan. Das Verachlucken
erartiger Mengen kann besonders bei magenempfindlichen Personen zu Ubelksit,

E:ﬁr;hen und Durchfall fihren. Tetanie und Krimpfe sowie Herzprobleme kinnen

M.
Bei Aufireten von Unveriraglichhkeitzerscheinungen lsst sich der Lackfilm durch
griindliches Birsten der Z8hne und Nachspiilen jederzeit aus der Mundhéhle
entfernen. Bei andauemnder Oberschreitung einer taglichen Gesamtflucridaufnahme
(systemisch) von 2 mg wihrend der Zahnentwicklung kann es zu StSrungen der
Mineralisation des Zahnschmelzes kommen. Diese auch als Dentalfluorose
bezeichnete Stérung Gubert sich im Aufireten von geflecktem Zahnschmetz.

Duraphat” nicht vom Patienten anwenden lassen!

4, WELGHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLIGH?

Wie alle Arzneimittel kann Duraphat® Nebemwirkungen haben, die aber nicht bei jadem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitzangaben
zugrunde gelegt:

Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Zehr sslten: weniger als 1 von 10 000 Behandelien, oder unbekannt

Magliche Nebenwirkungen:

Bei Patientzn mit A.sihrna bronchiale kénnen in saftenen Fallen Asthmaanfille auftreten.

Bei Neigunag zu allergischen Reaktionen sind sehr seften, besonders bei breitfldchiger
Applikation, geschwirbildenden Entzindungen des Zahnfleisches cder der
Mundschleimhaut, Gdematise Schwellungen der Mundschleimhaut und/oder
generalisierte Hautreaktionen, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund und Rachen
becbachtet worden.

Bei Auftreten von Unveririglichkettserscheinungen lalt sich der Lackfilm durch

ge rindliches Birsten der Zihne und Nachspilen jederzsit aus der Mundhdhle entfemen.
i

magenempfindlichen Personen kann bei hoher Dosierung und breitflachiger
Anwendung sehr selten Brechrez und Obelkeit auftreten.
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. BLACK Duraphat Varnish Light Il - Leaflet Ampoules, 10 & 30ml - Germany
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Font size: 8/8pts
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Anlage F: Auszug aus der Verwaltungsvorschrift des Sozialministeriums zur Durchfiihrung der
Einschulungsuntersuchung und der Jugendzahnpflege (VwWV ESU und Jugendzahnpflege)

Jugendzahnpflege

3.1 Gesetzliche Grundlagen und Zweck der Jugendzahnpflege

Nach & 8 Absatz 3 OGDG und der Verordnung des Sozialministeriums zur Durchfiihrung der
Jugendzahnpflege vom 15. Dezember 1995 (GBI. 1996 S. 61) dient die 6ffentliche Jugendzahnpflege
der Férderung der Zahngesundheit sowie der Vorbeugung und Erkennung von Zahnerkrankungen

bei Kindern und Jugendlichen.

Flr Untersuchungen in Schulen besteht nach § 91 Absatz 1 des Schulgesetzes fiir Baden-
Wirttemberg in der Fassung vom 1. August 1983 (GBI. S. 397), zuletzt gedandert durch Artikel 25 des
Gesetzes vom 9. November 2010 (GBI. S. 793, 965) eine Teilnahmepflicht.

3.2 Organisation
Die MalRnahmen der Jugendzahnpflege werden in organisatorischer Hinsicht nach Maligabe
der §§ 8 Absatz 3 und 7 Absatz 5 OGDG durchgefiihrt.

3.3 Durchfiihrung der Jugendzahnpflege

Die MalRnahmen der Jugendzahnpflege kdnnen unterteilt werden in zahnarztliche Untersuchungen
zur Erhebung des Zahnstatus, MaBnahmen zur Zahnschmelzhartung und MaRnahmen der
Pravention und Gesundheitsférderung.

Die MalRnahmen werden in Kindertageseinrichtungen und Schulen und weiteren Einrichtungen
vorrangig in Gruppen durchgefiihrt (Gruppenprophylaxe).

Samtliche neben den Gesundheitsamtern im Rahmen der Jugendzahnpflege tatigen Stellen,
Einrichtungen und Personen treten nach auBen ausschlieBlich im Namen der
»Arbeitsgemeinschaften Zahngesundheit« auf.

Bei der Durchfiihrung gilt auch fiir die verwendeten Sachmittel der Grundsatz der Neutralitat.

3.3.2 Arbeits- und Organisationsplan

Die nach Nummer 3.2 zustandigen Stellen erstellen im Zusammenwirken mit den
Kindertageseinrichtungen und Schulen fiir jedes Schuljahr einen Arbeits- und Organisationsplan fir
die Durchflihrung der Mallnahmen zur Jugendzahnpflege und legen die Termine fir die
Durchfiihrung der MaBnahmen rechtzeitig fest. Die in den Arbeitsgemeinschaften beziehungsweise
Gesundheitsamtern tatigen Personen sollen die Betreuung bestimmter, ihnen zugewiesener
Kindertageseinrichtungen und Schulen langerfristig ibernehmen.

Grundlage des Arbeits- und Organisationsplans bildet eine von den Gesundheitsamtern zu
erstellende Liste der zu betreuenden Einrichtungen. Die Kindertageseinrichtungen und Schulen
geben die zur ordnungsgemalen Durchfiihrung der Jugendzahnpflege notwendigen Auskiinfte und
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Informationen insbesondere hinsichtlich der Zahl der Gruppen und Klassen sowie deren jeweiligen
Kinder- und Schilerzahlen.

3.3.3 Raumlichkeiten
Kindertageseinrichtungen, Schulen und gegebenenfalls weitere Einrichtungen stellen die

erforderlichen Raumlichkeiten zur Verfligung.

Es muss gewahrleistet sein, dass unbefugte Dritte keine Kenntnis von Untersuchungsergebnissen
erlangen kénnen.

In Ausnahmefillen kdnnen die MaBnahmen zur Jugendzahnpflege auch im Gesundheitsamt oder an
einem anderen geeigneten Ort stattfinden.

3.3.4 Information, Unterschriften und Anwesenheit der sorgeberechtigten Personen

Die sorgeberechtigten Personen werden von den Erziehungs- und Lehrkraften rechtzeitig liber
bevorstehende MaRnahmen zur Jugendzahnpflege informiert.

Die Teilnahme an MalBnahmen zur Zahnschmelzhartung und in Kindertageseinrichtungen auch die
Teilnahme an den Untersuchungen ist freiwillig; es muss daher die vorherige schriftliche
Einwilligung einer sorgeberechtigten Person (Anlagen 13 und 14) vorliegen.

Die Kindertageseinrichtungen und Schulen leiten die Einwilligungserklarungen, gegebenenfalls iber
die Kinder, an die sorgeberechtigten Personen weiter und (iberprifen den Riicklauf.

Im Vorfeld oder im Verlauf der Untersuchungen geniigt die Unterschrift einer einzelnen
sorgeberechtigten Person auf der Einwilligungserklarung.

Flr Untersuchungen in Schulen besteht Teilnahmepflicht. Die Schulen leiten eine entsprechende
Information, gegebenenfalls Gber die Kinder und Jugendlichen, an deren sorgeberechtigte Personen
weiter (Anlage 14).

Gegen die Anwesenheit sorgeberechtigter Personen bei der Untersuchung bestehen keine
Einwande.

3.3.5 Zahnarztliche Untersuchungen, Erhebung des Zahnstatus

Die zahnarztliche Untersuchung wird nach den Arbeitsrichtlinien fiir die Jugendzahnpflege in der
jeweils gliltigen Fassung durchgefiihrt.

Bezliglich zahnarztlicher Untersuchungen zur Erhebung des Zahnstatus gilt unter Beriicksichtigung
regionaler Gegebenheiten:

Durch Zahnirzte des Offentlichen Gesundheitsdienstes werden grundsatzlich untersucht:

- flaichendeckend alle Kinder eines Einschulungsjahrgangs im Verlauf der ersten beiden Schuljahre,
- flaichendeckend jahrlich alle Kinder an sonderpadagogischen Einrichtungen

und

- jahrlich Klassen in Schulen und Gruppen in Kindertageseinrichtungen, in denen Hinweise auf ein
erhohtes Kariesrisikoprofil vorliegen (Hinweise ergeben sich beispielsweise durch die Untersuchung
im Verlauf der ersten beiden Schuljahre oder aus dem Einzugsgebiet der Schule oder der Schulart
im weiterfiihrenden Schulbereich).
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Durch Vertragszahnarzte (Patenzahnarzte) werden untersucht:

- jahrlich Kinder in Kindertageseinrichtungen.

Die Dokumentation des Zahnstatus erfolgt namentlich fir Kindertageseinrichtungen in
Gruppenlisten und fir Schulen in Klassenlisten beim Gesundheitsamt, gegebenenfalls elektronisch.
Die Aufbewahrungszeit der Dokumentationsunterlagen endet mit dem Schuljahr, in dem die
Untersuchung stattgefunden hat.

Die Untersuchungsergebnisse werden den sorgeberechtigten Personen in geeigneter, in der Regel
schriftlicher Form (Anlage 15) in einem namentlich gekennzeichneten und verschlossenen
Umschlag, gegebenenfalls Gber die Kinder und Jugendlichen, mitgeteilt.

Die sorgeberechtigten Personen bestatigen den Erhalt der Untersuchungsergebnisse auf dem
Bestatigungsabschnitt von Anlage 15, die Kinder und Jugendlichen geben die Bestatigungs-
abschnitte in den Kindertageseinrichtungen und Schulen zurck.

Die Kindertageseinrichtungen und Schulen tberprifen den Ricklauf der Bestatigungsabschnitte
und vernichten sie danach unmittelbar.

3.3.6 Zahnschmelzhdrtung

Flr die Durchfiihrung dieser MaBnahmen gelten die jeweils aktuellen Empfehlungen der
Landesarbeitsgemeinschaft fiir Zahngesundheit Baden-Wirttemberg e.V. auf Basis der jeweils
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Die Teilnahme an MalBnahmen zur Zahnschmelzhartung ist freiwillig.

Eine Aufklarung tiber die Zahnschmelzhartung und die Einbeziehung der Erziehungs- und Lehrkrafte
sowie der sorgeberechtigten Personen sind Bestandteil der Manahmen zur Zahnschmelzhartung.
Malnahmen zur Zahnschmelzhartung sollen vorrangig in Schulen mit Gberdurchschnittlich

hoher Kariespravalenz angeboten werden.

3.3.7 Mallnahmen der Pravention und Gesundheitsforderung

Die Kinder und Jugendlichen werden Uiber Ziele, Méglichkeiten und Regeln einer zahngesunden
Erndahrungsweise sowie einer fachgerechten Mundhygiene informiert.

Die Informationen sollen methodisch-didaktisch dem geistigen Entwicklungsstand der Kinder und
Jugendlichen entsprechend aufbereitet und vermittelt werden.

In praktischen Ubungen soll das theoretisch vermittelte Wissen angewandt und vertieft werden,
soweit es die Ortlichen Gegebenheiten zulassen. Die MalRinahmen sollen die in den Bildungsplanen
der Schulen verankerten gesundheitsbezogenen Themen berlicksichtigen und soweit moglich
erganzen.

Die nach Nummer 3.2 zustandigen Stellen sollen mit weiteren Akteuren im Bereich von Pravention
und Gesundheitsforderung, wie beispielsweise der Landesinitiative BeKi — Bewusste
Kinderernahrung, kooperieren und erganzend auch selbst entsprechende Aktivitaten initiieren.
Die Einbeziehung der Erziehungs- und Lehrkrafte sowie der sorgeberechtigten Personen
beispielsweise im Rahmen von Dienstbesprechungen der Erziehungs- und Lehrkrafte,
Elternabenden in Kindertageseinrichtungen oder Klassenpflegschaftsabenden soll dazu beitragen,
die gelernten Verhaltensweisen in den Lebensalltag nachhaltig zu integrieren.
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Mit dem Ziel, das Bewusstsein der sorgeberechtigten Personen beziglich der Eigenverantwortung
fir die Mundgesundheit ihrer Kinder zu starken, werden diese anlasslich der
Einschulungsuntersuchungen durch den Kinder- und Jugendgesundheitsdienst schriftlich auf die
Wichtigkeit der Zahngesundheitsvorsorge mit dem Ziel der Zahnerhaltung hingewiesen.

Die nach Nummer 3.2 flir die MalRnahmen der Jugendzahnpflege zustandigen Stellen sollen in den
Kindertageseinrichtungen und Schulen auf ein gesundheitsforderndes Lebensumfeld fiir die Kinder
und Jugendlichen hinwirken und Betreuungs- und Lehrkrafte motivieren, Elemente der
Gesundheitserziehung in den Kindertageseinrichtungs- und Schulalltag zu integrieren.

3.3.8 Datenschutz
Bei der Erhebung, Ubermittlung, Aufbewahrung beziehungsweise Speicherung und Léschung von

personenbezogenen Daten sowie bei der Aktenvernichtung sind die datenschutzrechtlichen
Bestimmungen zu beachten (§§ 14 bis 19 OGDG, §§ 4, 13 bis 24 LDSG). Es sind Verfahren zu wihlen,
welche gewahrleisten, dass keine datenschutzrechtlich unzuldssige Kenntnisnahme durch
Unbefugte erfolgen kann.

3.4 Verweisungsverfahren

Nach Ermessen des zustandigen Gesundheitsamtes kann sorgeberechtigten Personen von Kindern
und Jugendlichen in Einrichtungen, in denen Untersuchungen entsprechend der unter Nummer
3.3.5 formulierten Ziele nicht durchgefiihrt werden kénnen, schriftlich eine Vorsorgeuntersuchung
ihres Kindes bei einer niedergelassenen Zahnarztin oder einem niedergelassenen Zahnarzt
empfohlen werden (Verweisungsverfahren).

Diesen Einrichtungen wird gegebenenfalls mit Beginn des Schuljahres die erforderliche Zahl von
Vordrucken »Empfehlungen zur zahnarztlichen Untersuchung« zur Weitergabe an die
sorgeberechtigten Personen, gegebenenfalls liber die Kinder und Jugendlichen, zugeleitet (Anlage
16).

Die Kinder und Jugendlichen geben die Vordrucke, nachdem eine Zahnarztpraxis die Durchfiihrung
der Untersuchung bestatigt hat, in einem verschlossenen Umschlag den Kindertageseinrichtungen
und Schulen zurlick. Diese leiten jeweils zum 31. Januar des laufenden Schuljahres die
zurlickgegebenen Vordrucke an die Gesundheitsamter weiter. Die Riickgabe der Vordrucke kann
auch in einem verschlossenen Umschlag direkt an das Gesundheitsamt erfolgen.

Die Gesundheitsamter werten die Riicklaufquoten zum Verweisungsverfahren nicht
personenbezogen sondern gruppen- und klassenweise aus. In Gruppen und Klassen mit
unterdurchschnittlicher Riicklaufquote und Hinweisen auf ein erhéhtes Kariesrisiko sollen
MaBnahmen zur Jugendzahnpflege durchgefiihrt werden. Nach Auswertung, spatestens jeweils
zum 31. Oktober nach einem Schuljahr, sind die Vordrucke zu vernichten.
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3.5 Statistik und Dokumentation

3.5.1 Jahresberichte
Die Mallnahmen zur Jugendzahnpflege werden jahrlich bezogen auf das Schuljahr in einem von der

Landesarbeitsgemeinschaft fiir Zahngesundheit Baden-Wirttemberg e.V. spatestens bis zum
Schuljahresbeginn zur Verfligung gestellten Vordruck zusammengefasst (Anlage 17).

Diese Jahresberichte werden dem Sozialministerium sowie der Landesarbeitsgemeinschaft fiir
Zahngesundheit Baden-Wiirttemberg e.V. jeweils bis zum 31. Oktober des laufenden Jahres in
elektronischer Form zugeleitet. Die nach Nummer 3.2 fiir die Jugendzahnpflege zustandigen Stellen
sind Uber die Auswertung zu informieren.

3.5.2 Reprdsentative Stichprobenuntersuchungen

Zur Kontrolle der Effektivitat der Mallnahmen zur Jugendzahnpflege wird in regelmaRigen zeitlichen
Abstdanden nach Vorgabe des Landesgesundheitsamtes eine landesweite reprasentative
Stichprobenuntersuchung bei sechs-, neun-, zwolf- und flinfzehnjahrigen Schulkindern zur
Erhebung des Zahngesundheitszustandes durchgefiihrt. Erganzend kénnen auch in anderen
Altersgruppen landesweite reprasentative Stichprobenuntersuchungen durchgefiihrt werden.

Die Ergebnisse flieRen in die bundesweite Dokumentation der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur
Jugendzahnpflege e. V. ein, die die epidemiologischen Begleituntersuchungen zur
Gruppenprophylaxe in regelmaRigen Abstanden koordiniert.

Die Gesundheitsamter, in deren Amtsbezirk diese Untersuchungen durchgefiihrt werden, treffen
die notwendigen Vorbereitungen zu deren Durchfiihrung und leisten die fiir die Untersuchung
jeweils erforderliche Hilfestellung.

Die Dokumentation der Untersuchungsbefunde erfolgt nach den Vorgaben des Sozialministeriums.
Die beteiligten Gesundheitsamter werden jeweils tiber die Zufallsstichprobe rechtzeitig informiert.
Die Untersuchungen werden von vom Landesgesundheitsamt ausgewahlten, gesondert
eingewiesenen Jugendzahnarztinnen und Jugendzahnarzten der Gesundheitsamter durchgefiihrt.
Die an der Untersuchung beteiligten Jugendzahnarztinnen und Jugendzahnarzte der
Gesundheitsamter leiten die anonymisierten Untersuchungsbefunde an das Landesgesundheitsamt
weiter.

Die Erhebung gibt Aufschluss iber Veranderungen des Zahngesundheitszustandes in den
untersuchten Altersgruppen. Die Ergebnisse flieRen in die Gesundheitsberichterstattung ein.

Zur Lenkung der Malinahmen zur Jugendzahnpflege sowie zur Information liber die regionalen
Ergebnisse und Indikatoren der Mundgesundheit im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung
konnen die Gesundheitsamter kreisreprasentative Stichprobenuntersuchungen zur Erhebung des
Zahngesundheitszustandes durchfiihren.
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3.6 Koordination und Qualitatssicherung in der Jugendzahnpflege
Die Koordination und Qualitatssicherung in der Jugendzahnpflege obliegt den

Gesundheitsamtern. Hierzu gehoren

- der Einsatz altersentsprechend ausgerichteter, flachen- und jahrgangsdeckender Angebote und
Malnahmen zur Mundgesundheit,

- deren inhaltliche und durchfiihrungsbezogene Abstimmung unter den Leistungserbringern nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (vgl. § 2 Absatz 1 Satz 3
Sozialgesetzbuch Flinftes Buch)

- die regelmalige Information lber die Ergebnisse und Indikatoren der Mundgesundheit im
Rahmen der Gesundheitsberichterstattung

und

- die fortgesetzte Beobachtung der Verteilung von Kindern mit erhéhtem Kariesrisiko und die
Anpassung der Konzepte fiir risikobezogene Programme zur Kariesprophylaxe.
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Anlage G: Rechtliche Fragestellungen Jugendzahnpflege der LAGZ

Rechtliche Fragestellungen Jugendzahnpflege der LAGZ, insbesondere
Anwendbarkeit der§§ 630a ff. BGB (Behandlungsvertrag) im Rahmen der

Gruppenprophylaxe

I. Ausgangsfrage: Sind die Vorschriften des Behandlungsvertrags §§ 630a ff. BGB auf MaBnahmen

der Jugendzahnpflege im Rahmen der Gruppenprophylaxe anwendbar?

Zu klaren ist die rechtliche Einordnung der zahnarztlichen Untersuchung in Kindertagesstatten
sowie der FluoridierungsmalBnahmen in Kindertagesstatten und Schulen. Beide MaRnahmen
werden als freiwillige Leistungen durch die regionalen Arbeitsgemeinschaften Zahngesundheit
angeboten (wohingegen die schulzahnarztliche Untersuchung fiir Schulkinder gesetzlich

vorgeschrieben ist).

In Betracht kommt eine Einordnung als zivilrechtliches Behandlungsverhaltnis (mit der Folge, dass
§§ 630a ff. BGB anwendbar sind) oder eine Qualifikation als 6ffentlich-rechtliches
Behandlungsverhaltnis (Behandlungsvertrag nach BGB nicht anwendbar, die fiir die LAGZ tatigen

Zahnarzte werden hoheitlich tatig).

§§630 a ff. BGB sind nur auf privatrechtliche Behandlungsverhiltnisse (Behandlungsvertrag)
anzuwenden. Ein 6ffentlich-rechtliches Behandlungsverhaltnis liegt demgegeniiber vor, wenn der
Arzt mit der Behandlung unmittelbar ein ihm Ubertragenes 6ffentliches Amt austibt, z.B. der
Amtsarzt des Gesundheitsamtes. Die Tatigkeit ist hoheitlich gepragt, wenn sie dem allgemeinen
offentlichen Aufgabenbereich des Gesundheitsamtes entspringt und nicht der individuellen
Gesundheitsvorsorge dient (BGH v. 15.2.1990 — Il ZR 100/88 juris Rn. 14). Die Gruppenprophylaxe
bei Kindern und Jugendlichen obliegt den Gesundheitsamtern oder anderen Stellen, die fiir die
Gesundheitsdmter tatig sind (§ 8 Abs. 3 OGDG). Im Vordergrund steht die Gruppenprophylaxe, d.h.
die Bewahrung der Zahngesundheit einer Gruppe und nicht (nur) des einzelnen Kindes.

(Bejaht wurde von der Rechtsprechung ein 6ffentlich-rechtliches Behandlungsverhaltnis nicht nur
bei Durchfuhrung einer Impfung aufgrund einer gesetzlich angeordneten Impfpflicht, sondern auch
bei der freiwilligen Wahrnehmung einer staatlichen Schutzimpfung, die das Gesundheitsamt im
Rahmen seiner allgemeinen 6ffentlichen Aufgabenwahrnehmung vornimmt (juris PK § 630a bei Fn.
116; BGH v. 15.2.1990 — 11l ZR 100/88 juris Rn. 14; BGH v. 7.7.1994 — 11l ZR 52/93 — juris Rn. 5).

44
Arbeitsrichtlinien VwV ESU und Jugendzahnpflege Stand 2015




Diese Rechtsprechung l&sst sich in Grundséatzen auch auf die freiwilligen MaRnahmen im Rahmen
der Gruppenprophylaxe Ubertragen.

Andere Stellen im Sinne des § 8 Abs. 3 OGDG sind die regionalen Arbeitsgemeinschaften
Zahngesundheit, die auf Landesebene in der Landesarbeitsgemeinschaft flir Zahngesundheit (LAGZ)
organisiert sind. In den regionalen Arbeitsgemeinschaften sind sowohl niedergelassene (sog.
Patenzahnirzte) als auch OGD-Zahnéirzte zum Zwecke der Bewahrung der Zahngesundheit bei

Kindern und Jugendlichen gemiR § 8 Abs. 3 OGDG - also hoheitlich gepragt - tétig.

Unter Zugrundlegung der Rechtsprechung des BGH zu den freiwilligen Impfleistungen ist auch fir
den Bereich der Fluoridierung durch Mitarbeiter der LAGZ von einem o6ffentlich-rechtlichen
Behandlungsverhaltnis auszugehen. In der Konsequenz sind die §§ 630a ff. nicht (direkt)

anwendbar.

Gleichwohl handelt es sich bei der zahngesundheitlichen Untersuchung sowie bei der
FluoridierungsmaRBnahme um einen Eingriff in das allgemeine Personlichkeitsrecht sowie die
korperliche Unversehrtheit und erfordert damit — mangels gesetzlicher Ermachtigungsgrundlage —
die Einwilligung des Betroffenen (bzw. dessen Sorgeberechtigten).

(Jenseits von Zustandigkeitsregelungen existiert keine hoheitliche Ermachtigungsgrundlage zur
Fluoridierung. In § 21 SGB V ist bundesgesetzlich lediglich geregelt, dass und mit wem die
gesetzlichen KK Leistungen der Gruppen-Zahnprophylaxe zu fordern und dafiir Kosten aufzubringen
haben und dass dies u. a. im Zusammenwirken mit den in den Landern zustandigen Stellen zu
geschehen hat. Organisationsebene ist die Landesebene mit den in den Landern zur Jugendzahn-
pflege zustandigen Behérden/Vertretungen KK/ZA. Eine hoheitliche Verpflichtung/Ermachtigung zur
Gruppenprophylaxe mit Fluoridierung erfolgt daraus nicht. Aus § 8 OGDG BW erfolgt ebenfalls
keine Verpflichtung zur Durchfuhrung und Teilnahme der Gruppenprophylaxe, sondern ebenfalls
nur eine Zuweisung an die Gesundheitsamter. Eine Verpflichtung zur Teilnahme an
Fluoridierungsmalinahmen ergibt sich auch nicht aus der Jugendzahnpflegeverordnung BW.)

Einer wirksamen Einwilligung miissen nach Auswertung der einschlagigen Rechtsprechung In-
formation und Aufklarung durch den behandelnden Arzt vorausgehen. Da sich die Gerichte in
Amtshaftungsverfahren bei den Fragen der Aufklarung und Einwilligung an der allgemeinen
arztlichen Sorgfaltspflicht und der zivilrechtlichen Rechtsprechung im Arzthaftungsrecht
orientieren, empfiehlt sich, die zivilrechtlichen Vorschriften der §§ 630a ff. BGB (die kodifiziertes

Richterrecht beinhalten) zumindest entsprechend heranzuziehen.
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Sollte im Rahmen der zahnarztlichen Untersuchung oder der Durchfiihrung der Fluoridierung dem
Kind ein Schaden entstehen, greift die Amtshaftung nach Art. 34 GG/ § 839 BGB, sofern vorsatzlich

oder fahrldssig eine Amtspflicht verletzt wurde.

Zu den Amtspflichten im Zusammenhang mit der Gruppenprophylaxe gehort jedenfalls die
Aufklarungspflicht der Behorde, hier konkret die Beratungs- und Aufklarungspflicht des hoheitlich
tatigen Arztes zu Art, Umfang und Auswirkung der geplanten MalRnahmen (BGH v. 20.7.2000, Il ZR
64/99).

Il. Einzelfragen:

1. Aufbewahrung der Einwilligungserklarung sowie der Befundunterlagen (Dauer, Ort) fiir

Zahnuntersuchung Kindertagesstatte und FluoridierungsmaBnahme KiTa, Schule?

Grundsatzlich sind arztliche Unterlagen in entsprechender Anwendung der arztlichen
Berufsordnungen (§ 10 BO LAK BW; § 12 BO LZAK BW; § 630f |l BGB) 10 Jahre aufzubewahren,

sofern keine abweichende gesetzliche Regelung vorliegt.

Ergebnis: die Einwilligungserklérungen sind 10 Jahre aufzubewahren.

Abweichend davon bestimmt Ziff. 3.3.5 VwV ESU und Jugendzahnpflege, dass die
Aufbewahrungszeit der Dokumentationsunterlagen bezliglich des Zahnstatus mit dem Schuljahr

endet, in dem die Untersuchung stattgefunden hat.

Ergebnis: Befundunterlagen sind damit am Ende des jeweiligen Schuljahres zu vernichten.

Die Aufbewahrung von Einwilligungserklarungen sowie Befundunterlagen hat in der Verantwortung
der LAGZ (bzw. des betrauten Gesundheitsamtes) zu erfolgen, die datenschutzrechtlichen Vorgaben

sind dabei zu beachten.
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2. Giiltigkeit der Einwilligungserklarung fiir Untersuchung KiTa, Fluoridierung?

Die Einwilligung ist vor der MaRnahme einzuholen (s.a. § 630d BGB analog). Grundsatzlich gilt die
Einwilligung immer nur fiir die konkrete und bevorstehende MalRnahme. Diese sollte in dem

Hinweisschreiben und auf dem Einwilligungsformular ausdriicklich benannt werden.

Aus Praktikabilitatsgriinden kann eine Einwilligung fir die Fluoridierung fiir ein ganzes Schuljahr
erteilt werden. Auf der Einwilligungserklarung ist deutlich zu machen, dass in dem betreffenden

Schuljahr mehrere Fluoridierungen (moglichst genaue zeitliche Festlegung) geplant sind.

Dessen ungeachtet kann eine einmal erteilte Einwilligung jederzeit formlos und ohne Angabe von

Griunden vor der entsprechenden MaRnahme widerrufen werden.

3. Aufklarung Fluoridierung

Da es sich bei der Fluoridierung um einen Eingriff in die kdrperliche Unversehrtheit der Kinder
handelt, bedarf es der Aufklarung und der Einwilligung der Sorgeberechtigten der Kinder.
Grundlage hierfir sind die allgemeinen Bestimmungen des Verwaltungsverfahrensrechts sowie die

analoge Anwendung der Vorschriften der§§ 630a ff. BGB.

Gemal § 630e BGB ist der Behandelnde verpflichtet, den Patienten (i.e. den Sorgeberechtigten)
Uber samtliche fir die Einwilligung wesentlichen Umstande aufzuklaren. Dazu gehdren

insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der Therapie.

Die Aufklarung hat grundsatzlich mindlich — durch den Behandelnden oder eine Person, die liber

die zur Durchfiihrung der Mallnahme notwendige Ausbildung verfligt - zu erfolgen.

Einer Aufklarung bedarf es nicht, soweit diese aufgrund besonderer Umstande entbehrlich ist,
insbesondere wenn die MaBnahme unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Aufklarung

ausdriicklich verzichtet hat. An diesen Ausnahmetatbestand sind strenge Anforderungen zu stellen.
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Grundsatzlich kann eine Einwilligung formfrei (also auch miindlich) erteilt werden, da die
Sorgeberechtigten jedoch bei der FluoridierungsmaRnahme in der Regel nicht anwesend sein

werden, sollte die Einwilligung schriftlich eingeholt werden.

Zur rechtlichen Absicherung wird folgendes Vorgehen empfohlen:

o Einem Sorgeberechtigten muss ein Informationsblatt zur geplanten
Fluoridierungsmaf3nahme ausgehdéndigt werden, auf dem Art, Umfang,
Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken dargestellt werden.

o Ein Sorgeberechtigter muss ausdriicklich seine Kenntnisnahme dieser

Informationsschrift bestdtigen.

o Ein Sorgeberechtigter muss eine schriftliche Einwilligungserklédrung unterzeichnen,

die Einwilligungserkldrung muss die geplanten Mafinahmen méglichst genau

umschreiben (auch die Héufigkeit) und ist nach jedem Schuljahr erneut einzuholen.

o Die Einwilligungserkldrung muss einen Verzicht auf die (fern-)miindliche Auf-
kldrung beinhalten, ggf. kann die Méglichkeit zur fernmiindlichen Aufklédrung

durch den Behandler angeboten werden.

Dr. Kloster

Stuttgart, den 16. Juni 2015
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Anlage H: FluoridierungsmaRnahmen zur Kariesprophylaxe (Ausziige S2k-Leitlinie)

772Q Zentrum Zahnarztliche Qualitat

Quelle: S2k-Leitlinie FluoridierungsmalRnahmen zur Kariesprophylaxe 2013

AWMEF-Registernummer 083-001

www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

2 EMPFEHLUNGEN

Vor Empfehlung einer FluoridierungsmaRnahme ist eine Fluoridanamnese zu erheben: Es wird
empfohlen, moéglichst nur eine Form einer systemischen Fluoridzufuhr in relevanter Menge
(Tablette oder Speisesalz) zu verwenden. Die europdische Lebensmittelbehérde EFSA hat die
tolerable obere Zufuhrmenge fiir Kinder im Alter von 1-8 Jahren mit 0,1 mg/kg Kérpergewicht, flr
Kinder im Alter von 9-14 Jahren mit 5 mg/Tag und fiir Jugendliche im Alter ab 15 Jahren mit 7
mg/Tag festgesetzt (EFSA 2005). Die Canadian Dental Association, Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) und Centers for Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen als

obere Zufuhrgrenze 0,05-0,07 mg/kg Korpergewicht.

2.1. Tablettenfluoridierung

Die verfligbaren Empfehlungen zur Fluoridzufuhr weisen auf eine sowohl topische als auch
systemische kariesprophylaktische Wirkung hin, wobei fiir die langfristige Kariespravention der
topische Effekt von groBerer Bedeutung ist (AAP, Pediatrics 2008). Deshalb sollten Fluoridtabletten
nach dem Zahndurchbruch moglichst gelutscht werden, um die topische Wirkungskomponente
bestmdglich zu nutzen. Wenn regelmalig eine relevante Menge an fluoridiertem Haushaltssalz
verzehrt wird, sollte die Gabe von Fluoridtabletten beendet werden. Sduglinge und Kleinkinder in

den ersten drei Lebensjahren nehmen in der Regel nur sehr wenig Haushaltssalz zu sich.
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1. Fluoridtabletten sind kariespraventiv wirksam.

2. Eine Fluoridtabletteneinnahme der schwangeren Frau hat keinen kariespraventiven Effekt auf

das Milchgebiss des Kindes.

2.2. Speisesalzfluoridierung

Es gilt folgende Empfehlung: Eine kariesprophylaktische Wirksamkeit der Speisesalzfluoridierung ist
beschrieben. In Landern mit bereits bestehendem hohem Niveau in der Kariespravention ist der

zusatzliche Effekt der Verwendung von fluoridhaltigem Speisesalz quantitativ nicht nachweisbar.

2.3. Fluoridhaltige Zahnpasten

Padiatrische Empfehlungen

Die Deutsche Gesellschaft flir Kinder- und Jugendmedizin spricht sich dafiir aus, fluoridhaltige
Zahnpasten ab einem Alter einzusetzen, in dem das Kind Zahnpasta nach dem Zahneputzen
regelmalig ausspucken kann (in der Regel ab dem fiinften Lebensjahr). Die DGKJ formuliert in
diesem Zusammenhang, dass Zahnpasta ein kosmetisches Mittel sei, das zahlreiche nicht fiir den

Verzehr zugelassene Inhaltsstoffe enthalte und nicht regelmaRig geschluckt werden sollte.

Zahnarztliche Empfehlungen

Die Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde empfiehlt in Ubereinstimmung mit
zahlreichen anderen internationalen zahnmedizinischen Fachgesellschaften die Anwendung einer
geringen Menge (,,diinner Film“) fluoridhaltige Kinderzahnpasta (500 ppm F-) zur Zahnpflege ab
Durchbruch der ersten Milchzdhne einmal am Tag. Ab dem Alter von zwei Jahren sollte zweimal
taglich mit einer geringen Menge (ungefahr 5 mm langer Zahnpastastrang = erbsengroRe Menge)
fluoridhaltiger Kinderzahnpasta geputzt werden. Nach Durchbruch der ersten bleibenden Zdhne

sollte zweimal taglich eine Erwachsenenzahnpasta verwendet werden.
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1. Die Verwendung von fluoridhaltiger Zahnpasta mit mindestens 1000 ppm Fluorid ist eine
breitenwirksame und effektive kariespraventive MaRRnahme, deren Wirksamkeit ab dem Schulalter
nachgewiesen ist. Daher wird ab dem Durchbruch der bleibenden Zahne empfohlen, das
Zahneputzen mit einer Zahnpasta durchzufiihren, die einen Fluoridgehalt von mindestens 1000

ppm Fluorid enthalt.

2. Der kariespraventive Effekt steigt mit zunehmender Fluoridkonzentration in der Zahnpasta.
Zahnpasta mit einem Fluoridgehalt < 500 ppm sollte nicht verwendet werden. Zahnpasta mit einem
Fluoridgehalt von mehr als 1000 ppm wird fir Kinder vor dem Schulalter nicht empfohlen. Da
Kinder in Deutschland auch anderen Fluoridquellen ausgesetzt sind und um das Fluoroserisiko zu
begrenzen, wird bei Kindern im Vorschulalter ab Durchbruch der ersten Milchzdhne bis zum
Durchbruch der ersten bleibenden Zahne die Verwendung einer Zahnpasta mit 500 ppm Fluorid

empfohlen.

3. Die Effektivitat der Anwendung fluoridhaltiger Zahnpasta nimmt mit einer Erhéhung der
Zahnputzfrequenz von einmal auf zweimal taglich zu. Das Gleiche gilt fir Gberwachtes Putzen
gegeniber uniberwachtem Putzen. Daher wird unter Beriicksichtigung des Fluoroserisikos
empfohlen, in den beiden ersten Lebensjahren einmal pro Tag die Zahne mit einer geringen Menge
(Film) Zahnpasta zu putzen. Danach soll das Zahneputzen bis zum Durchbruch der bleibenden

Zahne zweimal pro Tag erfolgen.

4. Wird regelmaRig eine relevante Menge an fluoridiertem Speisesalz zugefiihrt (die Aufnahme von
mind. 1 g fluoridiertem Haushaltsalz pro Tag entspricht 0,25 mg Fluorid) und regelmaRig

fluoridhaltige Zahnpasta verwendet, soll die Gabe von Fluoridtabletten entfallen.

2.4. Fluoridhaltige Lacke

Aufgrund der einzelnen Studien und Ubersichtsarbeiten kann die bisher geltende Empfehlung der
urspriinglichen Leitlinie fortgeschrieben werden. Bei der professionellen Anwendung von
Fluoridlack wurden auch bei Kleinkindern keine Nebeneffekte beobachtet. Bei Kindern und

Jugendlichen, vor allem solchen mit erhdhtem Kariesrisiko, soll zweimaljahrlich eine Applikation
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eines fluoridhaltigen Lackes erfolgen. Die lokale Fluoridlackapplikation kann unabhangig von bereits
durchgefiihrten, breitenwirksamen FluoridierungsmalRnahmen durchgefiihrt werden. Bei Patienten
mit stark erhohtem Kariesrisiko soll die Frequenz der Fluoridapplikation mehr als zweimal (in der
Regel viermal) pro Jahr betragen, weil dann eine verbesserte kariesreduzierende Wirkung zu

erwarten ist.

2.5. Fluoridhaltige Spillésungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit erhéhtem Kariesrisiko fiihrt die tagliche iberwachte Anwendung
von Mundspillésungen (in einer Konzentration von 0,05% NaF) bzw. die einmal wochentliche
Uberwachte Anwendung einer Mundspullésung (0,2% NaF) zu einer deutlichen Reduktion des
Kariesanstiegs. Da dieser Effekt unabhangig von der Anwendung anderer fluoridhaltiger Praparate
wie zum Beispiel Zahnpasten ist, wird bei Kindern und Jugendlichen mit erhéhtem Kariesrisiko die
Anwendung einer fluoridhaltigen Mundspuillosung empfohlen. Aufgrund der vorliegenden
Studienlage kann davon ausgegangen werden, dass fluoridhaltige Spullésungen bei Jugendlichen
(insbesondere wenn eine kieferorthopadische Behandlung mit festsitzenden Geraten durchgefiihrt
wird) zur Kariesprdvention beitragt. Anmerkung: Kinder unter 6 Jahren sollten keine fluoridhaltigen
Mundspillésungen verwenden, um zu vermeiden, dass toxikologisch relevante Fluoridmengen

verschluckt werden.

2.6 Fluoridhaltige Gele

Die vorliegende Studienlage bestatigt die Empfehlungen, die bereits in der urspriinglichen Leitlinie

publiziert wurden.

1. Fluoridgele sollen unabhéangig von bereits bestehenden Basisfluoridierungsmallnahmen, wie zum

Beispiel fluoridhaltiger Zahnpasta, verwendet werden.

2. Da der kariespraventive Effekt von Fluoridgelen unabhangig von der Art der
Applikationsmethode ist (zahnarztliche Applikation vs. Applikation durch den Patienten;
Trayapplikation vs. Einblirsten), soll die Art der Applikation individuell gewahlt werden. Bei
kariesaktiven Patienten soll eine mehrmalige Applikation fluoridhaltiger Gele pro Jahr erfolgen, da
der kariespraventive Effekt mit der Applikationsfrequenz und der Applikationsintensitat pro Jahr

(Frequenz x Fluoridkonzentration) korreliert.
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3. Hinweise auf ein erhohtes Kariesrisiko bei Kindern
(modifiziert nach der American Dental Association1995)

KINDER UND JUGENDLICHE

* > 2 karidse Lasionen im vergangenen Jahr
Friihere Glattflichenkaries

Tiefe Griibchen und Fissuren

Keine oder geringe Fluoridanwendung
Schlechte Mundhygiene

Haufiger Siipigkeitenverzehr

= Unregelmapiger Zahnarztbesuch

Zu lange Babyflaschen-Erndhrung oder Stillen
{Kleinkinder)

Quelle:

Caries Diagnosis und Risk Assessment.

A Review of Preventive Strategies and Management.
JADA, Vol. 126, June 1995, 7-5

E. Reich: Altersgerechte Kariesdiagnostik, Dental
Magazin 2009, 238-241

4. Zahnarztliche Empfehlung zur Anwendung von Kinderzahnpasta

Abb. A: Diinner Film an Kinderzahnpasta
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Abb. B: Erbsengrofie Menge an Kinderzahnpasta
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BASISVORSORGE MIT FLUORIDEN, ZAHNARZTLICHE EMPFEHLUNGEN

2 4* 6* 8 10 2=

Fluorid-Kinderzahnpasta Fluorid-Zahnpasta fiir Erwachsene

* Bei Kindern unter 6 Jahren soll die tagliche Fluorid-Gesamtaufnahme 0,05-0,07 mg F/kg Korpergewicht nicht iiberschreiten

MOGLICHE ZUSATZLICHE FLUORIDIERUNGSMASSNAHMEN, INSBESONDERE BEI ERHOHTEM KARIESRISIKO

* Bei Kindern unter 6 Jahren soll die tagliche Fluorid-Gesamtaufnahme 0,05-0,07 mg F/kg Kérpergewicht nicht iiberschreiten

Quelle: S2k-Leitlinie FluoridierungsmaBnahmen zur

Kariesprophylaxe 2013

AWMF-Registernummer 083-001

www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html
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Anlage I: zu VWV ESU und Jugendzahnpflege 3.5.2.: ICDAS-Klassifikation
Die ICDAS-Klassifikation dient dazu, eine vorhandene Karies qualitativ (nicht nach dem
sonst iiblichen ,Ja-Nein-Prinzip“) zu diagnostizieren. ICDAS steht fiir International

Caries Detection Assessment System. Weitere Informationen: https://www.icdas.org/

ICDAS-II Code | Beschreibung

Code 0 Keine sichtbare Karies nach Trocknung im
Luftstrom (ca. 5 Sek.). Veranderungen wie
Schmelzhypoplasie, Fluorose, Abrasion,
Erosion und Verfarbungen werden ebenfalls
mit 0 befundet.

Code 1 Erste visuelle Veranderungen in der Schmelz-
oberflache, die erst nach Trocknung des
Zahns sichtbar sind. Die Veranderungen
konnen Opazitaten, weiBliche oder braun-
liche Verfarbung sein.

Code 2 Deutliche visuelle Veranderungen in der
Schmelz-Oberflache bereits am feuchten
Zahn. Die Veranderungen mussen auch am
getrockneten Zahn noch sichtbar sein.

Code 3 Demineralisation bzw. Verlust der Schmelz-
struktur ohne sichtbares Dentin. Ggf. kann
eine WHO-Sonde vorsichtig Uber den
Schmelzdefekt gefiihrt werden, um die
Diskontinuitat der Schmelzoberflache zu
tasten.

Code 4 Schattenbildung ausgehend vom kariésen
Dentin. Die Schattenbildung kann graulich,
blaulich oder braunlich sein.

Code 5 Deutliche Kavitatenbildung mit sichtbarem
Dentin. Am getrockneten Zahn ist der
Schmelzverlust deutlich sichtbar. Ggf. kann
die WHO-Sonde verwendet werden, um das
freiliegende Dentin zu ertasten.

Code 6 GroBflachige Kavitatenbildung; dabei ist das
Dentin in der Breite und Tiefe des Zahns
deutlich sichtbar. Mindestens die Halfte der
Zahnoberflache ist karits zerstort, die Pulpa
kann betroffen sein.

Quelle: http://www.zmk-aktuell.de/zmk-aktuell/detail-
popup.html?type=1&tx_spidirectory_pil%5Bpicture%5D=Tab._01.jpg&tx_spidirectory_pil%5Bpicturecaption%5D
=Tabelle%201%3A%20Kriterien%20des%20ICDAS-11%20f%C3%BCr%200kklusal-%2C%20Approximal-
%20und%20Glattfl%C3%A4chen.&cHash=55a125adcdfOdafodfd6e71e53989cc7 Zugriff am 08.07.2015
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