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Praxis

Validieren geht liber riskieren

| Susan Oehler

Der Gesetzgeber schreibt eine Validierung der Gerate vor, die fiir die maschinelle Aufberei-
tung dentaler Ubertragungsinstrumente der Klassen ,kritisch” und ,semikritisch” genutzt wer-
den. Um dieser Pflicht rechtssicher nachzukommen, miissen mehrere Richtlinien eingehalten
und die einzelnen Qualifikationselemente verldsslich und nachweisbar durchgefiihrt werden.
Dieser organisatorische Aufwand kann sich jedoch mit der Wahl des richtigen Reinigungs- und
Desinfektionsgerates erheblich reduzieren.

ie Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) legt
in§4 Abs. 2 fest, dassdie Aufbe-

reitung von Medizinprodukten unter
Beachtung der Herstellerangaben mit
geeigneten validierten Verfahren in ei-
ner Weise durchzufiihren ist, die deren
Erfolg nachvollziehbar gewéhrleistet
und damit die Sicherheit und Gesund-
heit von Patienten, Anwendern und
Dritten keiner Gefdhrdung aussetzt.
Unter ,Validierung" wird in diesem Zu-
sammenhang also der dokumentierte
Nachweis verstanden, dass der ge-
wahlte Aufbereitungsprozess dazu ge-
eignet ist, die medizinischen Produkte
bestdndig bei jeder einzelnen Durch-
fiihrung in einen gleichermaBen be-
stimmungsgemaB sterilen oder keim-
armen Zustand zu versetzen. Fir

den Zahnarzt bedeutet dies, dass /

er jeden manuellen und maschi- fr'

nellen Schritt der Instrumenten-

aufbereitung validieren muss, um
im Praxisalltag rechtssicher zu
agieren. Er ist dafiir verantwort-
lich, bei einer Praxisbegehung
oder im Fall eines Rechtsstreits
die llickenlose Validierung der
in seiner Praxis angewandten
Aufbereitungskette nachzuwei-
sen. Werden spezielle Gerate
eingesetzt, die einzelne Aufbe-
reitungsschritte libernehmen, so

Als Reinigungs- und Desinfektionsgerét ge-
maB EN ISO 15883 unterliegt das iCare+
einem genau definierten Qualifikations-
prozedere.

miissen auch diese validiert werden. Um
diese verpflichtende und zugleich he-
rausfordernde Aufgabe zu meistern, fin-
den sich in der im Jahr 2012 novellierten
Richtlinie ,Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten” des Robert Koch-Instituts
wertvolle Empfehlungen. Sie informiert
beispielsweise dartiber, dass der Umfang
der fiir die Validierung erforderlichen
Priifungen durch den Beleg geeigneter
Angaben des Herstellers reduziert wer-
den kann. AuBerdem werden bei Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren ins-
besondere die maschinellen Varianten
als validierbar und aus diesem Grund
bevorzugt anzuwenden eingestuft.

iCare+
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Maschinelle Aufbereitung
als Sicherheitsfaktor

Innerhalb des Aufbereitungszyklus kdn-
nen Reinigungs- und Desinfektionsge-
rate eingesetzt werden, um die Unzu-
langlichkeiten einer manuellen Aufbe-
reitung zu eliminieren. Dentalmedizi-
nische Instrumente der Risikoklassen
«kritisch A" und ,semikritisch B" sollten
bevorzugt, diejenigen der Risikoklasse
.kritisch B" sollten ,grundsatzlich” ma-
schinell aufbereitet werden. Das iCare+
von NSK sorgt nicht nur fiir eine sach-
geméaBe und damit sichere Instrumen-
tenaufbereitung, sondern macht dem
Zahnarzt auch den Validierungsprozess
so einfach wie mdglich. Als Reini-
gungs- und Desinfektionsgerdt gemaf
EN ISO 15883 unterliegt es einem
genau definierten Qualifikations-
prozedere, das am Einsatzort er-
folgen muss und sich aus drei
Einzelelementen zusammensetzt.
Die als erster Schritt erfol-
gende Installationsqualifikation
(1Q) stellt sicher, dass das Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat
ordnungsgemaB geliefert wurde
und dass die Betriebsmittel-
versorgung den Anforderungen
geniigt. AnschlieBend wird
die Betriebsqualifikation (BQ)
durchgefiihrt, um abzusichern,
dass das iCare+ vor Ort mit
den werksseitigen Spezifikatio-
nen iibereinstimmt. Dabei wird
auch durch den installierenden
Techniker Uberpriift, ob die vom
Gerdt produzierten Daten auf




die Software Softcare+ (ibertragen
werden kénnen. Im dritten und letzten
Schritt erfolgt die Leistungsqualifika-
tion (LQ) gemaB der DIN EN 15883-1
(2006) und der Validierungsleitlinie der
DGKH, DGSV und AKI 2008/2013 zur
LPriifung und Reinigung" maschineller/
manueller Prozesse von Hohlkdrper-
instrumenten. Hierbei werden die Rei-
nigungsergebnisse dokumentiert und so-
mit gewahrleistet, dass bei Einhaltung
der Parameter aus den vorangegan-
genen Validierungsschritten jederzeit
reproduzierbare Ergebnisse erzielt
werden und der Aufbereitungsprozess
stets die vorgegebenen Qualifikationen
erfiillt. Wahrend die Installationsqua-
lifikation und die Betriebsqualifikation
nur einmalig durchgefiihrt werden
miissen, ist fiir die Leistungsqualifi-
kation eine periodische Wiederholung
notig. Die DIN EN 15883-1 (2006)
empfiehlt eine jdhrliche Routinekon-
trolle.

Vorschrift Proteintest

Essenzieller Bestandteil der Leistungs-
qualifikation ist ein Proteintest, der
an real verschmutzten Instrumenten
durchgefiihrt werden muss. Zu diesem

ULTRADENT

Mit dem iCare+ ist eine rechtssichere

Validierung problemlos und komfortabel

durchftihrbar.

Zweck sind die im iCare+ aufbereite-
ten Instrumente mit einer geeigneten
Nachweismethode gemaB DIN EN
15883-5 durchzuspiilen und das aus-
tretende Eluat hinsichtlich etwaiger
Proteinriickstande durch ein akkredi-
tiertes Institut zu priifen. Das Ergebnis
dieser Priifung muss in Form eines
Berichts bestédtigt und dokumentiert
werden. NSK empfiehlt, den Test an
drei unterschiedlichen Instrumenten
durchzufiihren, beispielsweise an ei-
nem Winkelstiick, einem Handstiick
und einer Turbine.

Eine weitere Empfehlung des Herstel-
lers ermdglicht es dem Zahnarzt,
die geforderte Leistungsqualifikation
selbst durchzufiihren: Mit dem Pro-
teinnachweis-Test TI-Check [l der
Firma ProCheck GmbH, Ennepetal,
kann die Leistungsqualifikation (LQ) in
der Praxis eigenstdndig vorgenommen
und die ausgetretene Fliissigkeit an
das akkreditierte Labor des Anbieters
geschickt werden. Daraufhin wird dort
der Restproteingehalt bestimmt und
der dokumentierte Priifbericht der
Praxis tbersandt.

Das auf diese Weise standardisierte
Validierungsverfahren stellt sicher,

DIE ZUKUNFT IHRER PRAXIS BEGINNT HIER:

dass die im iCare+ aufbereiteten Ins-
trumente bei jeder Anwendung die
gleichen hohen Hygieneanspriiche er-
fiillen, wie sie der Gesetzgeber fordert.
Diese Sicherheit verleiht dem Zahn-
arzt die beruhigende Gewissheit,
rechtssicher und zum Wohle des Pa-
tienten zu arbeiten.

Dies ist Artikel 5 der NSK Hygiene-

serie 2014. Lesen Sie mehr in der ZWP
Zahnarzt Wirtschaft Praxis 6/2014.
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