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Aufbereitung, Hygiene,
Medizinproduktegesetz — Teil 3

Das Wort ,,validieren* oder ,,validiert” hort man heute in zahndrztlichen Kreisen immer
haufiger. Was aber bedeutet es denn nun iiberhaupt? Und welche Relevanz hat es
fiir uns Praktiker?
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MiteinerValidierung wird ein dokumentierter Beweis er-
bracht, dass ein Prozess (hier im Sinne von einem Ver-
fahren, zum Beispiel einer Sterilisation von Medizinpro-
dukten) die vorher an ihn bzw. es gestellten Anforderun-
genim praktischen Einsatz erfullt. Fiir die Sterilisation be-
deutet das auf gut Deutsch, dass die Validierung festlegt,
dass die Medizinprodukte stets mit dem gleichen Druck,
der gleichen Temperatur und der gleichen Verweildauer
im Steri keimfrei gemacht werden. Im Rahmen der Vali-
dierung muss sichergestellt werden, dass die verwende-
ten Gerdte qualifiziert worden sind und sichere (repro-
duzierbare), das heifdt so immer wieder gleiche Ergeb-
nisse garantieren konnen.

Validierung der Aufbereitungsverfabren
Gemdll §4 der Medizinproduktebetreiberverordnung

(MPBetreibV) sind die Reinigung, Desinfektion, Sterili-
sation von MPs (Instrumenten etc.) mit geeigneten vali-

dierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg die-
ser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
und Dritten nicht gefahrdet wird. MitderValidierung der
Aufbereitungsprozesse werden auch die Parameter defi-
niert, die erforderlich sind zu beweisen, dass der jewei-
lige Prozess (Einzelschrittder Aufbereitung) ineiner Form
durchlaufen wurde, die die Erzielung der jeweils vorge-
gebenen Spezifikationen garantiert. In dem hier be-
schriebenen Zusammenhang sind dies:

—die fir die Erfullung der technisch-funktionellen Si-
cherheit zu gewahrleistenden Designparameter des
Medizinprodukts (MPs) (Eignung desVerfahrensfiirdas
MP) und

— die Parameter zur Gewéhrleistung der effektiven Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation.

Die Validierung soll dem MP und seiner Risikobewer-

tung und Einstufung angemessen sein und nach den an-

erkannten Regeln der Technik unter Berticksichtigung
des Standes von Wissenschaft und Technik erfolgen.

Abb. 1: Darum Abform- bzw. Werkstiickdesinfektion. Der Trdger dieser Prothese war Akademiker! — Abb. 2: Diese Briicke, im wahrsten Sinne des
Wortes in Ehren ergraut, méchten Sie sie so in die Hand nehmen, auch wenn Sie Handschuhe tragen? — Abb. 3: Desinfiziert (aber sagen Sie es
Ihren Patienten ruhig) und appetitlich eingeschweifit, jetzt wird Ihnen geglaubt, dass Sicherheit und Hygiene oberste Prioritdt in Ihrer Praxis

geniefSen.
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Abb. 4: Gleich drei Abformungen kénnen Sie aufeinen Schlag in dem Diromatic Abform- und Werkstiickdesinfektionsgerdtvon BEYCODENT preis-
glinstig desinfizieren. —Abb. 5: Auch die prothetischen Arbeiten, die aus dem Labor zuriickkommen, sollten Sie desinfizieren (und dies Ihren
Patienten mitteilen und berechnen!) — Abb. 6: Bereits ein einfacher Blick in den Patientenmund geniigt: Egalob Bakterien oder Pilze, derZahn-
ersatz, der auf dieser Effloreszenz getragen wird, ist hochgradig kontaminiert.
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