48

Christoph Jéger

QUALITATSMANAGEMENT

@

STK und MTK, E-Check, Wartungen
Jund valdierung! — lell 2

Medizinische- und elekirische Geréte, die
in einer Zahnarztpraxis betrieben werden,
unterliegen  unterschiedlichsten  Uberpri-
fungsanforderungen. Im ersten Teil haben
wir uns mit den Uberpriifungsanforderun-
gen der STK/MTK und dem E-Check nach
der VBG 3 auseinandergesetzt. Im zweiten
Teil geht es um die Themen der Wartung
sowie Validierung der medizinischen Geréte
in eine Zahnarztpraxis.

Die Begrifflichkeiten der
unterschiedlichen Uberpriifungsformen
Wartung: Vom Hersteller vorgegebene War-
tungen miissen aus behdrdlicher Sicht ein-
gehalten werden. Man geht davon aus, dass
wenn die vorgegebenen Wartungsintervalle
eingehalten werden, die medizinischen
Gerdte ordnungsgemdB funktionieren und
keine Gefahr fir einen Patienten besteht.
Ob ein Gerdt einer in festgelegten Inter-
vallen wiederkehrenden Wartung unterliegt,
wird in den zum Gerét ausgelieferten Ge-
rateanleitungen festgelegt.

Bei festgelegten Wartungen muss der Be-
treiber einer Zahnarztpraxis auf die einzel-
nen Wartungsaufgaben achten.

In der Regel werden Fachfirmen mit der
Wahrnehmung dieser Aufgaben beauftragt.
Wichtig an dieser Stelle ist, dass sich diese
Fachfirmen auch an die einzelnen Wartungs-
aufgaben der Herstellerangaben halten. Des
Ofteren ist es vorgekommen, dass die nach
einer durchgeflhrten Wartung vorliegenden
Wartungsberichte inhaltlich von den Anga-
ben der Hersteller abweichen. Es wurden in
den meisten Féllen nicht alle Wartungsauf-
gaben vorgenommen. Wahrend einer offi-
ziellen behordlichen Begehung kann das
zu Irritationen fiihren und im ungiinstigsten
Fall miissen dann die fehlenden Wartungs-
aufgaben nachgeholt werden.

Identifikation: Ob ein zahnmedizinisches
Gerdt der Wartung unterliegt, wird in der
Geréteanleitung festgelegt. Um hier eine
vollstdndige Abdeckung zu erhalten, mis-
sen alle Gerdteanleitungen zum einen vor-
liegen und dann durchgearbeitet werden.

Validierung: Wann immer in einer Zahn-

arztpraxis der erfolgreiche Ablauf einen
Prozess am Objekt selber nicht iiberpriifbar
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ist, unterhalten wir uns tber einen ,speziel-
len Prozess".

Wir kénnen an einem aufbereiteten Instru-
ment, welches aus dem Thermodesinfektor
kommt, nicht erkennen, ob dieses ordnungs-
gemaB gereinigt und desinfiziert wurde.
Sicherlich ist zu erkennen, dass vorherige
sichtbare Verschmutzungen entfernt wur-
den. Aber ob das Instrument vollstandig
gereinigt und desinfiziert wurde, lasst sich
am Instrument nicht erkennen.

Ebenso konnen wir an einer durchge-
flhrten SiegelschweiBnaht nicht erkennen,
ob diese nun hélt. Nur durch eine zersto-
rende Prifung der SiegelschweiBnaht lieBe
sich das berprifen. Der erforderliche
Seal- bzw. Tintentest l&sst hier nur ein
positives Ergebnis der SiegelschweiBnaht
vermuten.

Und zu guter Letzt kénnen an einem sterili-
sierten Instrument, welches aus dem Steri
kommt, nicht erkennen, ob dieses nun wirk-
lich steril ist. An der Verpackung kénnen
wir anhand des Farbumschlages erkennen,
dass Hitze auf das zu sterilisierende Produkt
bzw. Verpackung gewirkt hat, mehr aber
nicht. Auch der Helixtest kann diese Frage
nicht beantworten. Das Gleiche gilt auch
fir ein DAC Universal-Gerét zur Aufberei-
tung der Ubertragungsinstrumente.

Wir miissen uns also zu 100 Prozent auf
diese vier Gerdte verlassen, die einem
speziellen Prozess unterliegen. Damit die-
ses nachweislich moglich ist, missen diese
Gerate in denen vom Hersteller festgeleg-
ten Intervallen validiert werden.

Wéhrend z.B. einer Validierung eines Auto-
klavs wird anhand von mindestens drei
kompletten Programmdurchldufen festge-
stellt, ob die Angaben der am Gerat ange-
zeigten Prozessparameter in einem zulds-
sigen Toleranzbereich korrekt sind. Hierzu
werden geeichte Messinstrumente in den
Autoklaven eingebracht und somit die Uber-
einstimmung Gberprift. Die einzelnen ermit-
telten Werte (Druck, Temperatur und Zeiten)
werden in speziellen Validierungsprogram-
men des Technikers aufgezeichnet. Befinden
sich die ermittelten Werte innerhalb der
zuldssigen Toleranzen, so hat das Gerét die
Validierung erfolgreich bestanden und es
wird ein umfangreicher Validierungsbericht
erstellt.

Vor einer Validierung muss eine Wartung
durchgefiihrt werden. Zwischen diesen bei-
den Uberpriifungen dtirfen maximal sechs
Wochen liegen.

Identifikation: Es gibt nur vier Gerate in
einer Zahnarztpraxis, die einer Validierung
unterliegen. Hier handelt es sich um den
Thermodesinfektor ~ (Uberpriifungsintervall
jéhrlich), das SiegelschweiBgerat (Uberpri-
fungsintervall alle zwei Jahre), der Autoklav
(Uberprifungsintervall alle zwei Jahre) und
ggf. das DAC Universal-Gerat (Uberprifungs-
intervall alle zwei Jahre). Wahrend einer offi-
ziellen behordlichen Begehung werden diese
Validierungsberichte eingesehen.

Zusammenfassung

Die vom Hersteller festgelegten Wartun-
gen an den in einer Zahnarztpraxis einge-
setzten Gerdten sind fiir die Praxis verbind-
lich und miissen von autorisierten Service-
firmen nachweislich durchgefiihrt werden.
Die jahrlichen bzw. zweijdhrlichen Validie-
rungen missen von einer Praxis beauftragt
werden. Die zeitlichen Intervalle missen
beachtet werden und sind Bestandteil einer
offiziellen behordlichen Uberpriifung.

Im néchsten QM-Tipp geht es um das
Zusammenspiel der einzelnen Uberpriifun-
gen und wie eine Praxis die Einhaltung am
effektivsten organisiert.
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