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QUALITATSMANAGEMENT - PRAXISHYGIENE

Iris Wélter-Bergob

\alidierungsschritte im Uberblick

HYGIENEPROZESS Der Begriff Validierung bedeutet im medizinischen und zahnmedizinischen Bereich, dass der Nach-
weis Uber die Anforderungsentsprechung eines technischen Prozesses erbracht wird. Im Duden ist das Adjektiv valide als
L,Qultig, gesichert, rechtsgiiltig* definiert. Diese Definitionen, und vor allem der Terminus ,rechtsgiltig“, geben bereits
Aufschluss dartber, welche Wichtigkeit einer Validierung beigemessen wird. Um nun aber tatsdchlich rechtsgliltig in der
Praxis zu verfahren, missen bestimmte Kriterien beachtet werden.

So ist die Validierung der einzelnen
Prozesse neben der Betreiberverord-
nung und den Empfehlungen der RKI
auch in einschlagigen nationalen und
internationalen Normen gefordert.

Validierungspflicht

Zunachst gilt es, zu klaren, welche
Geréate in der Praxis validiert werden
mUssen. GemaB Empfehlung des RKI
sind, unter Bertcksichtigung der An-
gaben des Herstellers zur Aufbereitung
von bestimmungsgeman keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten, geeignete validierte
Verfahren anzuwenden. Bei bestim-
mungsgemal steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten, also
sogenannten kritischen Medizinpro-
dukten, gehort die Verpackung stets zur
Sterilisation. Der Verpackungsprozess
wird somit Teil der Aufbereitung und
ist ebenfalls zu validieren. Generell sind
also samtliche Aufbereitungsgerate zu
validieren. Darunter fallen zunachst
Thermodesinfektoren und Autoklaven.
Weiterhin sind Gerate zur spezifischen
Instrumentenaufbereitung, wie zum
Beispiel der DAC Universal (Dentsply
Sirona) oder die Assistina 3x3 (W&H),
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betroffen.  Auch fur Folienschweil3-
gerate bzw. Siegelgerdte gilt eine
Validierungspflicht.

Prozessvalidierung

Neben den regelméaBigen Routinekon-
trollen jeder Charge mittels Prozess-
indikatoren und entsprechender Doku-
mentation ist auch eine Prozessvali-
dierung erforderlich, welche von einem
Validierungsunternehmen durchgefuhrt
wird. Eine vollstandige Validierung kann
dabei in die folgenden drei Bereiche
gegliedert werden:

1. Die Installationsqualifikation (1Q),
also die sogenannte Abnahme-
prufung. Dabei handelt es sich um
die ordnungsgemane Aufstellung
und Funktion des Geréates und die
grundséatzliche Funktionstlchtigkeit.

2. Die Betriebsqualifikation (BQ),
welche prift, ob das Gerat flr den
vorgesehenen Einsatz optimiert ist.
Es werden die Prozesschemikalien
inklusive Dosierung, die Anordnung
und Ausstattung der Instrumenten-
korbe sowie der Ablauf von Wasser
und Chemikalien geprft.
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3. Die Leistungsqualifikation (LQ),
welche grundlegend die Wirksam-
keit an Reinigung und Desinfektion
im Betrieb in der Praxis Uberpruft.

Dies bedeutet, dass die Gerate vor
der ersten Inbetriebnahme validiert
werden mussen. Der Fokus liegt da-
bei einerseits auf der Uberpriifung
der werkseitig kontrollierten Parameter.
Dartber hinaus findet eine Betriebs-
qualifikation und erstmalige Leistungs-
qualifikation statt. Alle im Aufberei-
tungsprozess integrierten Teilschritte
werden in die Validierung einbezo-
gen. Dies koénnen beispielsweise die
Wasserqualitét oder der Standort des
Gerates sein. Aber auch Aspekte wie
Beladungsmuster oder die Programm-
wahl werden genau unter die Lupe
genommen.

Damit die Erstvalidierung nicht ver-
sehentlich in Vergessenheit gerét, ist
es ratsam, diese direkt bei der Be-
stellung des Gerates zu ordern. Dies
erspart der Praxis auch lange Warte-
zeiten, die eventuell beim Validierungs-
techniker der Wahl auftreten konnen.
Nach Ablauf von zwdolf Monaten mus-
sen Thermodesinfektoren beziehungs-
weise nach Ablauf von 24 Monaten
Autoklaven dann, im Rahmen soge-
nannter Prozessvalidierungen, Uber-
pruft werden. Die Intervalle sind da-
bei in der Regel von der Industrie,
also vom Hersteller, vorgegeben. Im
Vorfeld dazu sollte aber eine Wartung
stattfinden. Je nach Art und Umfang
von eventuell notwendigen Reparatu-
ren muss unter Umstanden sogar eine
Revalidierung erfolgen.

Siegelprozess

Wahrend die Validierung des Reini-
gungs- und Desinfektionsprozesses
sowie des Sterilisationsprozesses ge-
maB Vorgaben der Medizinprodukte-



Betreiberverordnung durch den Her-
steller oder externe Validierungstech-
niker durchzufthren ist, kann der
Siegelprozess mit Validierkits anhand
einer Leitlinie far die Validierung des
Siegelprozesses vom Praxisteam selbst
durchgeftihrt werden. Die Leitlinie ist
kostenlos auf www.dgsv-leitlinie.de
erhaltlich.

Beispiele

Der DAC Universal ist mithilfe des
zugehorigen  Dokumentationspakets
ebenfalls in der Zahnarztpraxis vali-
dierbar (Erstvalidierung). Eine erneute
Validierung ist alle zwei Jahre oder
spatestens nach 3.000 Zyklen not-
wendig. Die vorgeschriebene Doku-
mentation des Sterilisationsprozesses
ist beim DAC Universal ohne gro-
Ben Aufwand moglich. Die passende
Software DIOS vereinfacht die Leis-
tungsbeurteilung bei der Validierung
durch sekundengenaue Prozesskon-
trolle und eine rechtsglltige digitale
Unterschrift. Die Prozessdokumenta-
tion kann via Drucker oder PC, aber
auch per USB-Stick erfolgen.

FUr die Assistina 3x3 liefert ein unab-
hangiges Hygieneinstitut einen Bericht
Uber die Validierung der Reinigungs-
leistung. Dies gilt als Nachweis daflr,
dass der vordefinierte Reinigungspro-
zess zu einem gleichbleibenden Er-
gebnis fuhrt. Zusatzlich verfugt die
neue Assistina Uber ein integriertes
ProzessUberwachungssystem, das die
Menge der Reinigungslésung, die OI-

menge sowie die Prozessluft kontrol-
liert. Dadurch wird sichergestellt, dass
der Reinigungsprozess der Assistina
ein durchgehend gleichbleibendes Rei-
nigungsergebnis liefert.

Fazit

Um in Zukunft — auch nach Anpas-
sungen der Richtlinien und Empfeh-
lungen — konform arbeiten zu kdén-
nen, ist es empfehlenswert, bei der
Neuanschaffung von Aufbereitungs-
geraten auf die Validierbarkeit des
Prozesses zu achten.
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