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UBERBLICKSBEITRAG // Die Anforderungen an die Instrumentenaufbereitung in Zahnarztpraxen sind in den ver-
gangenen Jahren deutlich gestiegen. Neben einer zuverldssigen Hygiene rticken zunehmend auch die Nachweis-
barkeit und Dokumentation der eingesetzten Verfahren in den Fokus. Fir Praxisinhaberinnen und Praxisinhaber
bedeutet das: Es reicht nicht mehr aus, Instrumente ordnungsgemald aufzubereiten — die Wirksamkeit der Prozesse
muss nachvollziehbar belegt werden kénnen.

VALIDIERUNG IN DER ZAHNARZTPRAXIS:
SICHERHEIT SCHAFFEN, QUALITAT SICHERN

Annkathrin Gebhardt/ Falkensee

Genau hier setzt die Validierung an. Sie
schafft die Grundlage daflr, dass Reini-
gungs-, Desinfektions-, Verpackungs-

und Sterilisationsprozesse unter den
tatséchlichen Bedingungen einer Praxis
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zuverldssig funktionieren. Gleichzeitig
unterstUtzt sie Zahnarztpraxen dabei,
gesetzliche Anforderungen zu erfillen
und bei Praxisbegehungen gut vorbe-
reitet zu sein.

Warum die Instrumenten-
aufbereitung so wichtig ist

In der tdglichen zahnmedizinischen Ver-
sorgung kommen zahlreiche Medizin-
produkte mit Speichel, Blut oder ande-
ren biologischen Materialien in Kontakt.
Nach jeder Behandlung mussen diese
Instrumente aufbereitet werden, bevor
sie erneut eingesetzt werden kénnen.

Die Instrumentenaufbereitung ist
damit ein wesentlicher Bestandteil der
Infektionspravention. Sie schitzt so-
wohl Patientinnen und Patienten als
auch Dritte (zum Beispiel Servicetechni-
ker und Labormitarbeiter) vor der Uber-
tragung von Krankheitserregern und
trédgt gleichzeitig zur Sicherheit des ge-
samten Praxisteams bei.

Dabei handelt es sich keineswegs um
einen einzelnen Arbeitsschritt. Vielmehr
umfasst die Aufbereitung eine Reihe
aufeinander abgestimmter Prozesse —

Positionierung der fur eine Validierung obliga-
torischen Prufkorper (hier: Crile-Klemme).
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von der Reinigung Uber die Desinfektion
und wenn erforderlich bis hin zu Verpa-
ckung und Sterilisation und geschditzter,
kontaminationssicherer Lagerung. Jeder
dieser Schritte muss zuverlassig funktio-
nieren, damit das gewdinschte hygieni-
sche Ergebnis erreicht wird.

Regulatorische Anforderungen
nehmen zu

Die Anforderungen an die Aufberei-
tung von Medizinprodukten sind klar
geregelt. Grundlage bilden unter ande-
rem die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) sowie die ge-
meinsamen Empfehlungen von KRINKO
und BfArM.

Der zentrale Gedanke hinter diesen
Regelwerken ist einfach: Die Wirksam-
keit von Aufbereitungsverfahren muss
sichergestellt und nachgewiesen wer-
den kénnen. Aus diesem Grund verlan-
gen die Empfehlungen ausdricklich va-
lidierte Verfahren.

FUr Zahnarztpraxen bedeutet dies,
dass nicht nur die Gerate selbst, son-
dern die gesamten Aufbereitungspro-
zesse regelmafig Uberprift werden
mussen. Entscheidend ist dabei die
Frage, ob die eingesetzten Verfahren
unter den realen Bedingungen der je-
weiligen Praxis dauerhaft die geforder-
ten Ergebnisse liefern.

Technik allein garantiert
noch keine Sicherheit

Moderne Zahnarztpraxen verfligen heute
Uber leistungsfahige Reinigungs- und Des-
infektionsgerdte (RDG), Siegelgerdte und
Sterilisatoren. Diese Systeme automatisie-
ren einen grollen Teil der Aufbereitung
und sorgen fir standardisierte Ablaufe.

Dennoch hangt die Wirksamkeit der
Prozesse von zahlreichen Faktoren ab.
Temperaturverldufe, Prozesszeiten, Druck-
verhaltnisse, Wasserqualitdt oder auch die
Art der Beladung beeinflussen das Ergeb-
nis mal3geblich.

Bereits kleine Abweichungen kénnen
dazu fihren, dass ein Verfahren nicht mehr
die erforderliche Leistung erbringt. Genau
deshalb reicht es nicht aus, sich allein auf
die Herstellerangaben eines Gerats zu ver-
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Korrektes Adaptieren des Instrumentariums sichert die Innenreinigung.

lassen. Entscheidend ist der Nachwelis,
dass das System im konkreten Praxisalltag
zuverldssig arbeitet.

Validierung:
Nachweis statt Annahme

Die Validierung verfolgt das Ziel, die
Leistungsfahigkeit eines Aufbereitungs-
prozesses objektiv nachzuweisen. Sie
beantwortet die Frage, ob die einge-
setzten Gerdte unter den tatsdchlichen
Betriebsbedingungen die geforderten
hygienischen Ergebnisse erzielen.

Typischerweise beginnt eine Validie-
rung mit der Analyse der vorhandenen
Gerdte und Prozessabldufe. Anschlie-
Bend werden die notwendigen Unterla-
gen geprift und typische Beladungen
vorbereitet.

Wahrend der eigentlichen Durchfiih-
rung kommen spezielle Messsysteme
zum Einsatz. Diese erfassen beispiels-
weise Temperaturverlaufe, Druckwerte
oder andere relevante Prozessparame-
ter. Die gewonnenen Daten werden

ausgewertet und in einem Validierungs-
bericht dokumentiert.

Erst wenn alle definierten Anforde-
rungen reproduzierbar erfullt sind, gilt
der Prozess als erfolgreich validiert.

Herausforderungen
im Praxisalltag

Viele Zahnarztpraxen stehen vor der He-
rausforderung, die Instrumentenaufberei-
tung in einen ohnehin eng getakteten
Arbeitsalltag zu integrieren. Zwischen Pa-
tientenversorgung, Terminmanagement
und administrativen Aufgaben bleibt oft
wenig Zeit fur die kontinuierliche Uber-
prifung von Prozessen.

Hinzu kommt, dass sich Abldufe im
Laufe der Zeit verdndern kénnen. Neue
Instrumente werden angeschafft, Mitar-
beitende wechseln oder Dokumentatio-
nen werden nicht regelmaBig aktualisiert.
Auch unterschiedliche Beladungsmuster
erschweren die Standardisierung.

Gerade in solchen Situationen zeigt
sich der Nutzen einer strukturierten Vali-
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Zeitsparende und chemiefreie Aufbereitung von Ubertragungsinstrumenten mit spezialisierten

Gerdten (hier stellvertretend die Instrumentenaufnahme eines DAC Universal D).

dierung. Sie macht bestehende Prozesse
transparent, deckt mdgliche Schwach-
stellen auf und schafft eine belastbare
Grundlage fir Verbesserungen.

Gut vorbereitet auf
Praxisbegehungen

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Vor-
bereitung auf behordliche Praxisbege-
hungen. Gesundheitsémter und Auf-
sichtsbehorden  prifen  zunehmend,
zum Beispiel im Rahmen des Arbeits-
schutzkontrollgesetz*, ob die Anforde-
rungen an die Instrumentenaufberei-
tung erfullt werden.

Besonderes Augenmerk liegt dabei
auf nachvollziehbaren Prozessablaufen,
vollstdndigen Dokumentationen und ak-
tuellen Validierungsnachweisen. Fehlen
diese Unterlagen oder weisen sie Licken
auf, kann dies zu Beanstandungen fiih-
ren.

Eine strukturierte Validierungsdokumen-
tation erleichtert die Kommunikation mit
den Behorden erheblich. Sie erméglicht es,
die Wirksamkeit der Aufbereitungsprozesse
nachvollziehbar darzustellen und Rickfra-
gen schnell zu beantworten.
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Mehr als eine Pflichtaufgabe

Validierung wird haufig ausschliefllich
als regulatorische Anforderung wahrge-
nommen. Tatsdchlich bietet sie jedoch
weit mehr als die Erfullung gesetzlicher
Vorgaben.

Klare Prozesse, definierte Verantwort-
lichkeiten und eine nachvollziehbare
Dokumentation schaffen Transparenz
und erhohen die Prozesssicherheit. Po-
tenzielle Fehlerquellen kénnen frihzei-
tig erkannt und behoben werden.
Gleichzeitig stdrkt ein systematisches
Vorgehen das Vertrauen von Mitarbei-
tenden und Patientinnen und Patienten
in die Qualitdt der Praxisorganisation.

Damit wird die Validierung zu einem
wichtigen Bestandteil eines modernen
Qualitdtsmanagements — und zu einem
Instrument, das Sicherheit, Effizienz
und Compliance miteinander verbin-
det.

Fazit

Die Instrumentenaufbereitung gehort
zu den sensibelsten Prozessen in einer
Zahnarztpraxis. Ihre Wirksamkeit darf

nicht angenommen werden — sie muss
nachgewiesen werden kdnnen.

Eine professionelle Validierung schafft
hierfir die notwendige Grundlage. Sie
unterstltzt Praxen dabei, regulatorische
Anforderungen zu erfillen, hygienische
Standards dauerhaft sicherzustellen und
bei Praxisbegehungen souverdn aufzu-
treten.

Wer Validierung nicht als reine Pflicht,
sondern als festen Bestandteil des Quali-
tatsmanagements versteht, investiert
langfristig in  Sicherheit, Transparenz,
Werterhalt und die Zukunftsfahigkeit der
eigenen Praxis.

"Gesetz zur Verbesserung des Vollzugs im Ar-
beitsschutz (Arbeitsschutzkontrollgesetz) vom
22. Dezember 2020.

Beginnend mit dem Kalenderjahr 2026 sind im
Laufe eines Kalenderjahres mindestens 5 Prozent
der im Land vorhandenen Betriebe durch die zu-
standige Behorde (i.d.R. Gewerbeaufsichtsamt)
zu besichtigen (Mindestbesichtigungsquote). Von
der Mindestbesichtigungsquote kann durch Lan-
desrecht nicht abgewichen werden.
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Erhalten statt ersetzen — warum die Farbrestauration
die erste Therapieoption sein sollte

Minimalinvasive Behandlung intrinsischer
Zahnverfarbungen - natirliche Zahnfarbe
wiederherstellen, bevor restauriert wird
Eine Patientin Mitte vierzig stellt sich in der
Praxis vor. Seit vielen Jahren stort sie sich

an der Verfarbung eines oberen Frontzahns.
Ausldser war ein Sportunfall in ihrer Jugend.
Funktionell ist der Zahn véllig unauffallig -
vital, stabil und mit intakten Restaurationen.
Dennoch fallt der dunklere Farbton beim
Lacheln sofort ins Auge.

FUr die Patientin scheint die Losung bereits
festzustehen:

- Veneer, Krone oder eine andere
4sthetische Versorgung.

- Doch muss ein Zahn tatséchlich
restauriert werden, nur weil sich
seine Farbe veréndert hat?

VORHER =

poil

Substanzerhalt vor
RestaurationsmaBnahmen

Die moderne Zahnmedizin folgt heute mehr
denn je einem klaren Grundsatz:

Erhalten, was gesund ist. Restaurieren
nur, wenn es notwendig ist.

Liegt eine klinisch diagnostizierte intrinsische
Zahnverfarbung mit entsprechender
medizinischer Indikation vor, kann die
medizinisch indizierte Wiederherstellung
der nattrlichen Zahnfarbe — im Folgenden
Farbrestauration - eine substanzschonende
Alternative zu invasiveren restaurativen

oder prothetischen MaBnahmen darstellen.
Sie sollte — sofern klinisch geeignet - als
konservative Erstbehandlung in Betracht
gezogen werden.

Ziel ist es, moglichst viel gesunde
Zahnhartsubstanz zu erhalten und gleichzeitig

die naturliche Zahnasthetik wiederherzustellen.

Dieser minimalinvasive Behandlungsansatz
gewinnt zunehmend an Bedeutung -

sowohl aus zahnmedizinischer Sicht als auch
aufgrund der steigenden Erwartungen

von Patienten an schonende Therapieformen.

vorHer [

Nicht jede Zahnverférbung ist gleich
Wahrend extrinsische Verfarbungen haufig
durch eine professionelle Zahnreinigung
entfernt werden kdnnen, entstehen
intrinsische Zahnverfarbungen innerhalb
der Zahnhartsubstanz und erfordern eine
sorgféltige Diagnostik.

Farbrestauration vor invasiver Versorgung
Die Versorgung mit einem Veneer oder einer
Krone geht in der Regel mit einer irreversiblen
Préparation gesunder Zahnhartsubstanz
einher. Deshalb sollte zunachst gepruft
werden, ob ein weniger invasiver Therapieansatz
maglich ist. Die medizinisch indizierte
Wiederherstellung der nattrlichen Zahnfarbe
kann in geeigneten Fallen dazu beitragen,
umfangreichere restaurative oder prothetische
MaBnahmen zu vermeiden oder zumindest
hinauszuzogern. Damit entspricht sie dem
modernen Konzept einer minimalinvasiven
Zahnmedizin und dem vorgesehenen
Anwendungsbereich des Produkts.

Pola Office+ - entwickelt fir die
professionelle Wiederherstellung der
naturlichen Zahnfarbe

Pola Office+ wurde speziell fur die medizinisch
indizierte Farbrestauration intrinsisch verfarbter
vitaler und nicht vitaler Zahne entwickelt und
ist ausschlieBlich fUr die Anwendung durch
zahnmedizinisches Fachpersonal bestimmt.

Das Dual-Spritzen-System mischt das Gel
unmittelbar vor der Applikation und ermaglicht
dadurch eine effiziente Anwendung sowie

eine prazise Platzierung. Die pH-neutrale
Formulierung enthalt Kaliumnitrat und wurde

Mehr als nur Asthetik

Liegt eine pathologische Zahnverfarbung mit
entsprechender medizinischer Indikation vor,
kann die Farbrestauration einen wichtigen
Beitrag zur Wiederherstellung eines
naturlichen Erscheinungsbildes und damit
zum Wohlbefinden des Patienten leisten.

Fur maderne Zahnérztinnen und Zahnarzte
bedeutet erfolgreiche Therapie deshalb mehr
als ein &sthetisch harmonisches Ergebnis.

Im Mittelpunkt stehen der Erhalt nattrlicher
Zahnhartsubstanz, die langfristige Funktion
sowie eine moglichst schonende Behandlung.

Natirliche Zahnfarbe bewahren.
Zahnhartsubstanz schiitzen.
Zukunftsorientiert behandeln.

VORHER

NACHHER
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