SPECIAL

Reizthema Aufbereitung nach dem MPG

In letzter Zeit wird in der deutschen Zabndrzteschaft wobl kaum etwas so emotional

diskutiert wie die Herausforderungen durch neue Vorschriften an die Aufbereitung gemdfs
dem Medizinproduktegesetz (MPG).

| DR. HANS SELLMANN/MARL |

Zahnirzte haben nichterstin letzter Zeit, sondern immer
schon grofle Sorgfaltaufdie Hygiene gelegt. Alsteilweise
operatives Fach mit Penetration der duleren Korper-
(schleim)haut kennen sie im Gegensatz zu manch ande-
rem medizinischen Ge-
biet die Regeln und Ver-
fahren sehr genau, mit
denen sie sicherstellen
konnen, dass sie ihren
,Betreiberpflichten  be-
zliglich der Anforderun-
genandie Hygienebeider
Aufbereitung von Medi-
zinprodukten”  gerecht
werden. Was aber bedeu-
tet dieses ,neue” Gesetz
denn tberhaupt im tag-
lichen Leben? Im Jahr
1990 (90/385/ EWQ) hat
die EU ein neues Gesetz,
das Gesetz iber Medizin-
produkte erlassen. Zum
01.01.1995 wurde es in
nationales Recht umge-
setzt. Nun wird es, nach
einer wesentlichen Ver-
scharfung im Bereich der
Medizinproduktebetrei-
berverordnung, des im
Jahre 2001 und 2002 noch
wesentlich  verscharften
Medizinproduktednde-
rungsgesetzes, auch in
Deutschland in erhebli-
chem Umfang geandert
und, was die grofRe He-
rausforderung fuir die Zahnarzteschaft ist, auch kont-
rolliert. (Eine Regeltiberwachung war urspriinglich nicht
vorgesehen, aber nach derVeranderung bundesweitein-
gefiihrt) Im Bewusstsein der deutschen Zahnirzte
spielte dieses Gesetz dennoch bis jetzt eine eher unter-
geordnete Rolle. Das hat sich in letzter Zeit aber, teil-
weise mit dramatischen Folgen, gedndert.

s

Priifungen und Anforderungen

In letzter Zeit werden vor allem in Nordrhein- Westfalen,
dies aber nach gut unterrichteten Quellen nur als Pilot-
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projekt, nicht nur Kliniken und MKG- oder Oralchirur-
gen, sondernauch allgemeinzahnarztliche Praxendurch
die jeweils zustandigen Bezirksregierungen auf die Ein-
haltung der Vorschriften des MPG gepriift. Die anderen
Bundeslander werden fol-
gen. Diese Priifungen sind
sehr umfangreich und
,hart”. Bei Nichteinhal-
tung der Vorschriften und
wenn die im Rahmen der
Prifung festgestellten
Méngel nichtin einem be-
stimmten Zeitraum besei-
tigt werden, drohen Aufla-
gen bis hin zum Verbot,
Produkte, die dem MPG
unterliegen, in der eige-
nen Praxis aufzubereiten.
Die neuen Anforderungen
aus dem MPG sind nicht
nur teuer (nattrlich brau-
chen Sie, wenn Sie ihn
nicht schon besitzen,
einen neuen [,validierba-
ren”] Steri oder teure Vali-
dierungsnachweise), son-
dern auch mit viel ,Auf-
wand” verbunden. Den-
noch mochte ich Sie bitten
an dieser Stelle einen Mo-
ment inne zu halten und
nachzudenken. Die Ziele
des MPG sind zum einen,
fur einen hohen techni-
schen Standard der Medi-
zinprodukte zu sorgen.
Der andere Grund aber ist der Schutz des Verbrauchers,
Anwendersund Nutzers. Wenn nurein Patientdurch ver-
meidbare Fehler bei der Praxishygiene zu Schaden
kommt, dann ist das einer zu viel und bereits dieser eine
Fall wiirde ein solches Gesetz rechtfertigen.

Bitte denken Sie sich einmal in die Situation eines Pa-
tienten hinein, den Sie mit einem nicht ausreichend ste-
rilisierten Hohlkorper (Turbine!), mit dem Sie vorher bei
einem Hepatitis-C-Patienten gearbeitet haben, behan-
deln.

Verwenden Sie lhre Kraft darauf, die Anforderungen des
neuen MPGs zu meistern. Sie mussen alles tun, um ,die
Aufbereitung von bestimmungsgemals keimarm oder




