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PRAXISHYGIENE // Im medizinischen Umfeld sind Menschen davon abhadngig, dass Instrumente und Gerdte
gemall MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung) zum ,Schutz von Patienten, Anwendern oder Dritten”
validiert aufbereitet werden. Auch wenn der Patient verstandlicherweise an erster Stelle steht und die Qualitat der
Hygienemalinahmen nicht beeinflussen oder bewerten kann, hat das Praxisteam respektive der Anwender den
haufigsten Kontakt mit den Medizinprodukten. Steht hier der Eigenschutz im Fokus, ist automatisch sowohl den
Patienten als auch benannten Dritten geholfen.

MEDIZINPRODUKTE-AUFBEREITUNG:
FAKES UND FAKTEN

Thomas Weidler/Offenbach am Main

Eine hdufige Einschatzung lautet: ,Ein-
griffe im Dentalmedizinischen sind im
Vergleich zu einer Klinik-OP harmlos!” Was
die organische Relevanz angeht, so mag
dies durchaus stimmen. Das Infektions-
risiko ergibt sich allerdings aus Wund-
grole und Wundoffnungsdauer. Es kann
also bei einem routinierten Eingriff am
Herzen per Schltssellochtechnik gerin-
ger ausfallen als bei einer
umfangreichen Im-
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plantation mehrerer Pfeiler fur eine im-
plantatgetragene Prothese.

In Bezug auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten gibt es leider viele
unzutreffende Annahmen. Im Folgenden
sollen Fakes und Fakten gegeniberge-
stellt werden.

Fake: Validierung ist eine Empfehlung
und keine Forderung.

Fakt: Die MPBetreibV fordert in Paragraf 8 [1]
valide Aufbereitungsprozesse fir Medi-

zinprodukte, bestehend aus Reinigung
und Desinfektion sowie eine Verpackung
und Sterilisation bei kritischem Instru-
mentarium.

Ein Nutzen der Validierung fur die Praxis
besteht insbesondere in den vielfach un-
geliebten Abweichungen, Empfehlungen
und Hinweisen eines professionellen Vali-
dierungsberichts. Sie sollen helfen, Pro-
zessrisiken oder Instabilitdten abzustellen
bzw. zu vermeiden. Wer die Hinweise be-
ricksichtigt, kann aber — ganz nebenbei -
den Instrumentenverschleil3 reduzieren,
den Workflow optimieren und somit auch
einen Teil der Validierungskosten kom-
pensieren.

Fake: Das Gerat ist bereits werksvalidiert
oder wurde extern validiert, zum Bei-
spiel im Rahmen einer Reparatur.

Fakt: Validiert werden Prozesse/Verfah-
ren (MPBetreibV §8 [1]) und nicht Gerate.
Eine Validierung kann somit nur vor Ort,
gemadll den individuellen Praxisabldufen
und Bedingungen, unter Verwendung der
Geréte erfolgen.

Fake: Die manuelle Aufbereitung von kriti-
schen Medizinprodukten ist frei von Risi-
ken, leicht umsetzbar und wirtschaftlich.
Fakt: Die KRINKO ldsst eine manuelle
Aufbereitung theoretisch zu, auch bei



kritischem Instrumentarium. Allerdings
sind die zu erfillenden Vorgaben einer
manuellen Aufbereitung hinsichtlich Nach-
weisbar- und Reproduzierbarkeit kaum
moglich und wirtschaftlich nicht sinn-
voll. Insbesondere der Nachweis der In-
nenreinigung ist praktisch kaum leistbar
bzw. unverhaltnismalig teuer.

Fake: Eine Sterilisation zum Prozess-
abschluss korrigiert bzw. toleriert Auf-
bereitungsschwachen im Vorfeld, wie
z.B. ungeniigende Reinigung.

Fakt: Laut KRINKO ist eine sicher wirk-
same Sterilisation nur bei sauberen Medi-
zinprodukten gegeben. Der Reinigung
kommt daher besondere Bedeutung im
Gesamtablauf der Aufbereitung zu. Auch
hier gilt wie bereits zuvor: Die Umsetzung
der Forderung kommt dem Werterhalt
zugute.

Fake: Es gilt grundsatzlich ein Bestands-
schutz fur die Rdumlichkeiten der Auf-
bereitung.

Fakt: Die Grundanforderungen an
AEMP (Aufbereitungseinheiten fur Medi-
zinprodukte) sind immer gleich. Ziel ist es,
den Aufbereitungskreislauf/-prozess und
somit auch die AEMP so zu gestalten, dass

er eine definierte, reproduzierbare Quali-
tat unter Vermeidung- von Kreuzkonta-
minationsgefahren liefert. Ermdglichen
die Réumlichkeiten nicht die ordnungs-
gemadlle Durchfihrung, bendtigt man in
den SAA (Standard Arbeitsanweisungen)
der Praxis beschriebene organisatorische
Maflnahmen, welche die rdumlichen De-
fizite nachvollziehbar kompensieren. Bei
den Raumlichkeiten fir die Aufbereitung
kommen unter anderem die Planer des
Dentalfachhandels ins Spiel. Sie kénnen
die auf die Praxis optimierte AEMP aber
nur gestalten, wenn ihnen die individu-
ellen Hygieneprozesse, zum Beispiel auf
Basis von SAA, kommuniziert werden.

Fachhandel oder Internet?

Wie also lassen sich die Aufgabenstellun-
gen hinsichtlich Raumlichkeiten, Doku-
mentation, Personal, Zeit und Kosten ver-
tretbar 16sen? Lésungen sind immer
gemald der individuellen Bedirfnisse,
Ziele und Arbeitsabldufe zu entwickeln.
Geschéftliche Fernbeziehungen versagen
hier, denn eine Analyse vor Ort und inten-
siver Informationsaustausch ist unerldss-
lich. Das wiederum bedingt das unmittel-
bare Zusammenspiel von Beratern und
Praxisbetreibern. Fir die Planung einer
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AEMP mit geeigneter Gerdtetechnik be-
nétigt die Praxis die abgestimmte Zusam-
menarbeit von Projekt- bzw. Montage-
leitung, Techniker, IT-Spezialist und
Praxisplaner, koordiniert durch eine per-
sonliche Vor-Ort-Betreuung seitens eines
Dentalfachberaters, der immer auch Me-
dizinproduktberater sein sollte. Gezielte
Weiterbildungsangebote runden das
Ganze ab. Jeder Lésungsansatz sollte aber
auch Uber die aktuelle Situation hinausge-
hen und mogliche zukinftige Entwick-
lungen, soweit moglich und vertretbar,
berlcksichtigen. Nebenbei bemerkt: Die
Ubergangsfrist fur die neue EU-Medizin-
produkte-Verordnung (MDR) endet am
26. Mai 2020. Wird dies alles bertcksich-
tigt, werden Kosten zu sinnvollen Investi-
tionen, und aus einer Last wird vielleicht
doch ein wenig Lust an der Aufbereitung.
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