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FAQ // Validierungen sind in der Zahnarztpraxis Teil der vorgeschriebenen Hygieneprozesse. Aber in der
Praxis gibt es hierzu besonders viele Fragen — und auch Versaumnisse. Wir beantworten die haufigsten Fragen
rund um die Validierung in einem FAQ.

VALIDIERUNG IN DER ZAHNARZTPRAXIS

Alexander Walther/Langen

Die ndchste Praxisbegehung stehtan, und
um die Vorbereitung in Bezug auf Ihr Hy-
gienemanagement haben Sie sich bereits
gekimmert. Aber haben Sie auch an die
Validierungen gedacht? Denn auch die
Aktualitét und Vollstandigkeit der Validie-
rungsberichte werden bei einer Bege-
hung kontrolliert. Sollte hier etwas fehlen,
kann es schnell teuer werden, und sogar
eine vortibergehende Schliefung der Pra-
xis bei Hygienemdangeln ist maglich.

Was ist eine Validierung in der Zahnarzt-
praxis?

Bei der Validierung der Hygienegerdte
wird nachgewiesen, dass der Prozess der
Aufbereitung von steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten immer
die gleichen Ergebnisse erbringt. Es geht
also um den Nachweis, dass die Aufberei-
tung in der Praxis so ablauft, dass Sicher-
heit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern, Betreibern und Dritten nicht
gefahrdet werden. Auf genau diesen
Nachweis ist das Team im Technischen
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Service von Henry Schein spezialisiert und
zertifiziert.

Was ist die Grundlage fir Validierungen
und die Bewertung der Prozesse?

In Deutschland ist fir Zahnarztpraxen
eine regelmallige Validierung der Hy-
gieneprozesse rechtlich vorgeschrieben
(88 der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung [MPBetreibV]). Die Grundlage fur
die Bewertung der Prozesse bildet unter
anderem die RKI-Richtlinie sowie die Emp-
fehlung der DGSV, AEMP und der BfArM.
Zukunftig ersetzt das Medizinprodukte-
Durchfuhrungsgesetz (MDG) die MPBe-
treibV. Das validierte Verfahren wird je
nach Bundesland durch die Gewerbeauf-
sicht, das Regierungsprdsidium, das Lan-
desamt fUr Verbraucherschutz oder das
Gesundheitsamt Gberwacht und gepriift.

Wer darf Validierungen in der Zahnarzt-
praxis durchfiihren?

Die Validierung von Hygienegerdten in
der Zahnarztpraxis muss durch qualifizier-

tes und zertifiziertes Fachpersonal durch-
gefihrt werden. Die zertifizierten Hy-
giene-Dentaltechniker des Technischen
Services fahren deutschlandweit in Zahn-
arztpraxen, um die Validierungen und an-
dere Dienstleistungen im Bereich Hygiene
wie z.B. technische Wartungen, Reparatu-
ren oder sonstige prozessrelevanten Prii-
fungen direkt vor Ort in den Praxen durch-
zuftihren.

Welche Gerdte mussen validiert wer-

den?

RegelmaRig validiert werden mussen die

Hygienegerate der Zahnarztpraxis.

Es gehtalso um:

- (Klein-)Sterilisatoren

- Aufbereitungsgerate wie den DAC

- Thermodesinfektoren und Autokla-
ven

- Kombi-Gerdte wie Careclave

Dazu kommt die vorgeschriebene
Siegelnahtfestigkeitsprifung fur Folien-
schweillgerdte, die ebenfalls von den
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Technikern des Technischen Services von
Henry Schein durchgefihrt wird.

Wie oft missen die Gerate in der Zahn-
arztpraxis validiert werden?
Grundsatzlich gilt, dass Sie neue Sterilisa-
tions- und Reinigungsgeréte in der Regel
nach der Inbetriebnahme validieren las-
sen mussen. Damit Sie dies nicht verges-
sen oder es zu unndtigen Wartezeiten
kommt, sollten Sie die Validierung direkt
bei Anschaffung des Gerats beauftragen.
Die nachste Validierung steht dann in der
Regel wieder nach zwolf Monaten an.

Tipp: Achten Sie darauf, lhren Validie-
rungstermin an die anstehenden Wartun-
gen anzupassen. Wartungen sollten zeit-
nah vor der Validierung stattfinden, um
nachtragliche Prozesseingriffe und ein Er-
|6schen der validen Kette zu vermeiden.
Beachten Sie auch, dass eine regelmaliige
Validierung die erforderlichen Chargen-
kontrollen keinesfalls ersetzt. Jede Charge
muss dennoch kontrolliert und schriftlich
festgehalten werden.

Wie kann ich eine Validierung beauftra-
gen?

Die Beauftragung einer Validierung in der
Zahnarztpraxis ist fir die Praxismitarbeiter

denkbar einfach: Fur die Validierung in
Ihrer Praxis kdnnen Sie auf der Homepage
von Henry Schein eine Checkliste zur Vor-
bereitung herunterladen, ausfillen, unter-
schreiben und an Ihr betreuendes Henry
Schein Depot senden. Ein Mitarbeiter wird
sich dann schnellstmdglich bei lhnen in
der Praxis melden, um den Termin fir die
Validierung bei lhnen in der Praxis abzu-
stimmen.

Tipp: Beachten Sie vor der Beauftragung

die nachfolgenden Punkte:

— Eine Validierung kann nur durchgefthrt
werden, wenn der vorgeschriebene
Wartungsintervall laut Hersteller einge-
halten wurde und eine funktionierende
Dokumentation vorhanden ist (Aus-
gabe der Protokolle per Drucker, USB,
CF-Card oder PG-Anbindung).

- Validierungstermine werden nur mit
ausgefillter Vorbereitungs-Checkliste
vereinbart.

Vier Tipps zur Vorbereitung der Validie-

rung in der Zahnarztpraxis

- Halten Sie Aufbereitungsunterlagen
(z.B. Risikobewertung, Aufbereitungs-
unterlagen der Instrumentenhersteller,
Hygienepldne und letzte Wartungs-
berichte) griffbereit, denn nicht nur das
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Checkliste
Validierung

Aufbereitungsgerat, sondern auch der
Aufbereitungsprozess wird Uberpruft.

— Dokumentieren Sie auch die Chargen,
die wéhrend der Validierung verbraucht
werden, und beachten Sie die ord-
nungsgemadlle Freigabe der Chargen.

— Achten Sie darauf, dass Sie den Aufbe-
reitungsraum an diesem Tag fir meh-
rere Stunden nicht nutzen kdnnen. Be-
reiten Sie also gentgend aufbereitete
Instrumente bereits in den Praxiszim-
mern vor.

- Nutzen Sie die Checkliste Validierung
fur die Vorbereitung des Techniker-Be-
suches.
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