erunqg.

Im medizinischen Umfeld sind Menschen davon abhdngig, dass Instrumente und

Autor: Thomas Weidler

Gerate gemal MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung) § 8.1 zum ,Schutz
von Patienten, Anwendern oder Dritten” validiert aufbereitet werden. Auch wenn der
Patient an erster Stelle genannt wird, hat das Praxisteam den haufigsten Kontakt mit
den Medizinprodukten. Steht der Eigenschutz im Rahmen der Aufbereitung im Fokus,
werden automatisch sowohl Patienten als auch benannte Dritte mitgeschttzt. Im All-
tag fUhren allerdings differente Aussagen zum Thema Validierung schnell zur Verunsi-
cherung. Folgende GegenUberstellung von Fake und Fakt soll die Umsetzung in der
Praxis erleichtern.

MIT ERHALT DES VALIDIERUNGSBERICHTES GILT
MEIN AUFBEREITUNGSPROZESS ALS SICHER.

Fakt: Valide Aufbereitung bedeutet gemafl DIN EN ISO 11139, [,,..., dass das Verfahren unter den erwar-
teten Bedingungen bestandig ein Produkt liefert, das alle vorgegebenen Anforderungen erflllt...“]. Dieser
[,... objektive Nachweis“] soll im Rahmen der Validierung erbracht werden. Der Validierungsbericht ist
somit eine Ist-Zustands-Beschreibung und keine Blanko-Freigabe. Eventuell beschriebene Abweichungen/
Einschrankungen, Empfehlungen und Hinweise sind somit fir den Betreiber eine Hilfestellung zum Erhalt
bzw. zum Erzielen eines stabilen und reproduzierbaren Prozesses. Erst mit dem nachweislichen Abstellen
relevanter Abweichungen, zum Beispiel durch eine Nachprufung bei mangelhaftem Reinigungsergebnis,
wird der Prozess bzw. das Verfahren valide.
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ANZEIGE

envireg

Vollentsorger
fiir die Zahnmedizin

REITS VALIDIERTE PROZESSE Nachh altig e
USSEN NACH EINEM UMZUG NICHT
ERNEUT VALIDIERT WERDEN. Vollentso rgung

fur Ih
Fakt: Raumgestaltung, Laufwege und Geratepositio- u r I re

nierung wie auch Luft-/Wasserqualitaten und -driicke h S
beeinflussen die Aufbereitung. Da sich die Praxis- Z a n p ra Xls C
gestaltung und die Parameter im Rahmen eines Umzu- 5
ges, auch innerhalb eines Gebaudes, unterscheiden
koénnen, ist erneut der bereits oben beschriebene ob- i
jektive Nachweis zu erbringen, dass der Prozess bzw. ﬂa
das Verfahren reproduzierbar die definierten Ergebnisse

erbringt.
Wir nehmen alles mit,
GERAT WURDE WERKSSEITIG BZW. AUSSER- was entsorgt werden muss.
LB DER PRAXIS VALIDIERT. BEISPIELSWEISE IM Durchdacht, systematisch,
RAHMEN EINER REPARATUR. unkompliziert - mit Garantie

fur einen sicheren und nach-

. _ haltigen Ressourcenkreislauf.
Fakt: Validiert werden Prozesse/Verfahren (MPBetreibV § 8 [1])

und nicht Geréte. Eine Validierung kann somit nur vor Ort, gemaf

den individuellen Praxisablaufen und Umgebungsbedingungen Was wollen Sie entsorgen?
(wie im vorangegangenen Fakt beschrieben), unter Verwendung Jetzt online anfragen:
der Gerdte, erfolgen. enviro-entsorgung.de

Q Einfach.
° Sicher.
ANUELLE AUFBEREITUNG VON
SCHEN MEDIZINPRODUKTEN IST Q Systematisch.
1 VON RISIKEN, LEICHT UMSETZBAR
UND WIRTSCHAFTLICH. ° Umweltschonend.

Fakt: Die KRINKO lasst eine manuelle Aufbereitung theoretisch zu, auch
bei kritischem Instrumentarium. Allerdings sind die zu erfillenden Vorga-
ben einer manuellen Aufbereitung hinsichtlich Nachweisbarkeit und Repro-
duzierbarkeit kaum moglich und wirtschaftlich fragwurdig. Insbesondere
der geforderte Nachweis der Innenreinigung ist praktisch kaum leistbar

bzw. unverhaltnismagig teuer. Hieraus resultiert auch die Schwierigkeit \. +49 2389 52 85-11

der Validierung von manuellen Aufbereitungsverfahren. Die Vielzahl der

Variablen, insbesondere der Faktor Mensch mit seiner Individualitat und info@enviro-entsorgung.de
den unterschiedlichen Tagesformen, erschwert den bereits haufig zitierten Enviro GmbH & Co. KG

objektiven Nachweis der Stabilitat. Sijdring 15, 59368 Werne

Hier erfahren sie mehr
Uber unsere Leistungen

enviro-entsorgung.de/
unsere-leistungen




Aufbereitung

DIE FRIST FUR DIE
REVALIDIERUNG GIBT
DER VALIDIERER VOR.

Fakt: Der Validierer empfiehlt eine Frist aufgrund
der vorgefundenen Situation. Gemafl DIN 58946-7
Pkt. 9.2.3 gilt: [,,Fur die Festlegung und Einhaltung
der Zeitintervalle ist der Betreiber verantwortlich.
Er hat dabei die diesbezliglichen Angaben des
Herstellers, die Empfehlungen im Validierungs-
bericht ..., sowie allgemeine Empfehlungen der
Fachgremien ... zu berlcksichtigen“]. Sollen
Fristen, insbesondere bei Autoklaven, Uber ein
Jahr hinaus verlangert werden, ist dies gemaf
Pkt. 9.2.2 [,,... zu begriinden und zu doku-
mentieren...“]. Fur die dokumentierte Risiko-
bewertung durch den Betreiber stellt die

Norm Kriterien zur Verfugung. Zum Beispiel

< 2.000 Zyklen pro Jahr.

ES GILT GRUNDSATZLICH
EIN BESTANDSSCHUTZ FUR
DIE RAUMLICHKEITEN DER
AUFBEREITUNG.

Fakt: Die Grundanforderungen an
AEMP (Aufbereitungseinheiten fur
Medizinprodukte) oder umgangs-
sprachlich Steri- oder Aufbereitungs-
raum sind immer gleich. Ziel ist es,
den Aufbereitungskreislauf und so-
mit auch die AEMP so zu gestalten,
dass sie eine definierte, reprodu-
zierbare Qualitat, unter Vermeidung
von Kreuzkontaminationsgefahren
liefert. Erméglichen die Raumlich-
keiten dies nicht, sind in den pra-
xisindividuellen SAA (Standard-
Arbeitsanweisungen) entspre-

chende organisatorische Maf3-
nahmen zu beschreiben, welche

die raumlichen Defizite nachvollziehbar
kompensieren. Somit ist die raumliche
Betrachtung Teil der Validierung.
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EINE STERILISATION ZUM PRO-
ZESSABSCHLUSS KORRIGIERT,
KOMPENSIERT BZW. TOLERIERT
AUFBEREITUNGSSCHWACHEN
IM VORFELD, WIE Z.B. EINE
UNGENUGENDE REINIGUNG.

Fakt: Gemafd der Kommission flir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut (KRINKO) ist eine sichere
und wirksame Sterilisation nur bei sauberen
Medizinprodukten gegeben. Der Reinigung
kommt daher besondere Bedeutung im Ge-
samtablauf der Aufbereitung zu.

Zusammenfassung

Um Aufwand und Nutzen einer Validierung bei bestmoglicher
Qualitat (inklusive hilfreicher Hinweise und Empfehlungen fir
den Praxisalltag) und geringem Zeitaufwand flr die Praxis zu
gewabhrleisten, konnen folgende Punkte helfen:

© Wabhlen Sie ein Unternehmen mit entsprechender Erfahrung
und Qualifikation.

© Kommunizieren Sie prazise bei der Auftragserteilung.

© Halten Sie die erforderlichen Gerate und QM-Dokumente
bereit.

© Beachten Sie die Ihnen bereitgestellten Informationen.

© Lesen und unterschreiben Sie den Validierungsbericht. Zu-
mindest aber die Seite/n mit den Abweichungen/Einschran-
kungen, Empfehlungen und Hinweisen.

Nur so kénnen Sie einen Nutzen aus der Validierung ziehen

und Kosten werden zu sinnvollen Investitionen.

Valitech GmbH & Co. KG
Tel.: +49 3322 27343-0 - www.valitech.de



SEMINARE FUR DAS PRAXISTEAM

UPDATE

QM | DOKUMENTATION | HYGIENE

Essen * Minchen * Wiesbaden - Baden-Baden - Unna -
Frankfurt am Main * Trier - Rostock-Warnemiinde




