INSTRUMENTENAUFBEREITUNG

Das Thema Aufbereitung von Medizinprodukten wird gegen-

wartig in den Zahnarztpraxen Deutschlands diskutiert. Dies

liegt wohl insbesondere daran, dass die Einhaltung des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) seitens der Behdrden seit ein paar

Jahren, je nach Bundesland mehr oder weniger stark, tUber-

wacht wird.

Grundlagen der Autbereitung von

Medizinprodukten
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Im Rahmen der Uberwachung ist auch
die ,Aufbereitung von Medizinprodukten®
ein Thema. Neben dem MPG sind auch die
Umsetzung der Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV) und der Empfeh-
lung des RKI und des BfArM zu den ,,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten ein wichtiger
Bestandteil der Begehungen. Bevor ich auf
die eigentliche Aufbereitung eingehe, er-
lauben Sie mir aus der Sicht der Vorstands-
vorsitzenden der Deutschen Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung DGSV®einige Satze
und Fragestellungen zu den Grundsétzen,
die sich aus den gesetzlichen und normati-
ven Vorschriften ergeben:

—Weder das MPG, die MPBetreibV noch die
RKI/BfArM-Empfehlung machen einen
Unterschied in Bezug auf den Ort der Ver-
wendung und der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten.

—Im vergangenen Jahr wurde die {iberar-
beitete Richtlinie des RKI ,Infektionspra-
vention in der Zahnheilkunde — Anforde-
rungen an die Hygiene” im Bundesge-
sundheitsbhlattveréffentlicht. Diese Richt-
linie ersetzt die Fassung aus dem |ahr
1998.

Daraus ergibt sich die Frage, ob die erneute

Uberarbeitungden Teil der Medizinproduk-

teaufbereitung liberhaupt hétte enthalten

sollen, denn eigentlich sollte auch im Be-
reich der Zahnmedizin die zuvor erwahnte
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RKI/BfArM-Empfehlung giiltig sein. Wenn
man beide Empfehlungen vergleicht,
kommt man zu der Erkenntnis, dass vieles
dhnlich ist, nur in der Wortwahl wurden
Kompromisse in der Zahnarztrichtlinie ge-
macht. Die Durchfiihrung der Validierung
von Prozessen wurde ,,in Worten” umgan-
gen, bzw. nur an einer Stelle erwahnt. Dies
geschah in Kenntnis der Vorgaben aus der
MPBetreibV,inderin § 4, Absatz 2 validierte
Prozesse zur Aufbereitung gefordert sind.
Zudem wird in der Einleitung zum Kapitel 4
der ,Zahnheilkunde-Empfehlung” darauf
verwiesen, dass das MPG, die MPBetreibV
und die RKI/BfArM-Empfehlung Grundlage
fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
sind. Also fiihrt bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten in der Zahnheilkunde
kein Weg an der Validierung der Prozesse,
insbesondere der Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesse und der Sterilisationspro-
zesse, vorbei.

Qualitdtsmanagement

Umdie Aufbereitung nachweisbar qualitats-
sicher und reproduzierbar durchfiihren zu
kénnen, ist die Einfiihrung eines Qualitats-
managements notwendig. Als normative Ba-
sis stehen hier sowohl die ISO 9001:2000 als
allgemeine Norm des QMs und fiir den Um-
gang mit Medizinprodukten im Besonderen
die 1SO 13485 zur Verfiigung. Beide Normen

sind sehr dhnlich, die Unterschiede sind bei
genauer Betrachtungjedoch sehrwohlzuer-
kennen. Im zahnheilkundlichen Bereich
scheint jedoch die ISO 9001:2000 als Orien-
tierungzugrunde zu liegen.Im Rahmeneiner
Einfiihrung eines Qualitdtsmanagements
werden alle Prozesse, die in einer Zahnarzt-
praxis durchgefiihrt werden, beschrieben
und mittels Verfahrensanweisungen, Ar-
beitsanweisungen und weiterer Dokumente
verbindlich geregelt. Dies umfasst auch den
Bereich der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, Ublicherweise in einer Praxis im
Rahmen des ebenso zu erstellenden Hygi-
eneplans. Die Verfahrens- und Arbeitsan-
weisungen sindin versténdlicher Sprache zu
erstellen, sodass sie den Mitarbeitern als
Arbeitspapiere zur Verfiigung stehen. Eine
Zertifizierung des Qualitdtsmanagement-
systems ist aus Griinden der Aufbereitung
von Medizinprodukten nur dann gefordert,
wenn Medizinprodukte der Risikogruppe
»Kritisch C* aufbereitet werden, was nur sel-
tender Fallsein sollte.

Einstufung der Medizinprodukte

Sowohl in der RKI/BfArM-Empfehlung als
auch in der Richtlinie fiir die Zahnheilkunde
wird die Einstufungder Medizinprodukte vor
der ersten Aufbereitung gefordert. Hier bie-
tet die Tabelle im Anhang der Zahnheilkun-
derichtlinie eine gute Hilfestellung. Falls die



