AUF DER SICHEREN SEITE

Der Aufbereitungsprozess von Instrumenten in den Praxen ist wichtiger Part der Praxishygiene und des Qualitdtsma-
nagements. Dazu gehort auch die Validierung dieses Prozesses. Verschiedene Dienstleister unterstiitzen Zahnarzte
bei dieser Validierung, damit bei einer mdglichen Praxisbegehung keine bése Uberraschung droht. | SVEN SKUPIN

‘x Jenn Thomas Schumann von der

Firma ValiTech morgens zwischen
in einer Zahnarztpraxis auftaucht, hat er
seinen fahrbaren Equipmentkoffer immer
dabei. Der Diplom-Ingenieur validiert fiir
ValiTech bereits seit mehreren Jahren die
Aufbereitungsgerdte in Zahnarzt-, Arzt-
praxen oder Kliniken — vor allem in den
Regionen Nordrhein-Westfalen und Nie-
dersachsen. Immerhin ist ValiTech bun-
desweit aufgestellt, die Nachfrage nach
Validierungen in allen Kammerbereichen
vorhanden.

PRAXIS LAUFT WEITER
Diesmal fiihrt ihn sein Weg nach Betzdorf,
zwischen Siegen und dem Westerwald. In
der Zahnarztpraxis von Dr. Harald Martin
sollen ein Reinigungs- und Desinfektions-
gerit (RDG) sowie das Heifsiegelgerat
re-validiert werden. Und das lduft einfach
so neben dem normalen Praxisbetrieb?
,Kein Problem*, sagt Schumann. ,Wegen
mir muss die Praxis nicht geschlossen wer-
den.” Die Revalidierung wiirde etwa 2-3
Stunden dauern, was immer auch ein
wenig von den Gerdten abhdngig sei. Aber
gerade bei einem Thermodesinfektor sei es
sogar besser, wenn der normale Praxisbe-
trieb weiterlduft. , Fiir die Validierung beno-
tige ich ja real-kontaminierte Instrumente,
die im RDG gereinigt werden sollen.”

Bei einem Sterilisationsgerdt konne
vor allem die Erst-Validierung schon ein-
mal etwas linger dauern — etwa sechs
Stunden, sagt Schumann. Das wirde
dann mit der Praxis genau abgesprochen,
denn bei einem solchen Termin stehe der
Steri fiir den Tag kaum zur Verfiigung.

Uberhaupt ist die Kommunikation
mit der Praxis, dem Zahnarzt oder den
Praxismitarbeitern wichtig fiir die Validie-

Dipl.-Ing Thomas Schumann von der Firma ValiTech bringt Sensoren in der Beladung des zu validieren-

den Reinigungs- und Desinfektionsgerdtes an.

rung. Schumann spricht mit Dr. Martin
liber die Wartung des RDG vom Vortrag
und holt sich alle wichtigen Informatio-
nen iber neueste technische Updates ein,
etwa einen ausgetauschten Spilarm.
Bereits einige Wochen vor dem Termin
hatte die Praxis einen Fragebogen fiir die
Validierung ausgefiillt (Um welches Gerét
geht es?, Wie war der letzte Vakuumtest?
usw.). Anschlief’end erhilt die Praxis kurz
vor dem Termin einige Anweisungen, was
wihrend der Validierung zu beachten sei
und dann kann es losgehen.

Auch die Absprachen mit ZFA Anne-
lie Matteoszat sind fiir den Validierungs-
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prozess entscheidend. Die Hygienebeauf-
tragte der Praxis versorgt den Validierer
mit Informationen Uber die Beladung,
zeigt welche kritischen Instrumente
besonders gepriift werden sollten und
erldutert die Halterungen, die im Ther-
modesinfizierer neu eingebaut wurden.
Mit der Hygienebeauftragten bespricht
Schumann auch die Befiillung des RDG.
Ein Thema, welches er bei seiner Validie-
rung besonders beachten wird, sind bei-
spielsweise die Pinzetten. Konnen diese
mit den Spitzen nach unten in den RDG
gesteckt werden, damit keine Verlet-
zungsgefahr bei der Herausnahme der



Instrumente besteht oder werden die Pinzetten dann nicht sau-
ber? Das werden spiter die Laborwerte verraten.

Nach erfolgter Befiillung verbindet Schumann Datenlogger
fiir die thermoelektrische Priifung mit seinem Computer. Diese
vier Datenlogger werden an verschiedenen Stellen in der Maschi-
ne platziert und messen wahrend eines Spiilganges die Tempera-
tur, den Spiildruck und die chemischen Mittel.

Auch eine Waage gehort zum Equipment. Mit ihr wird der
tatsdchliche Verbrauch von Reiniger und Desinfektionsmittel
wahrend der Validierung iiberprift.

Wihrend des Splilvorgangs muss Schumann immer wieder ran
an das Gerit und die Tir 6ffnen. Zundchst nimmt er Proben vom
Wasser nach der Reinigung und spater nach der Desinfektion.
Aufderdem werden die fuinf real kontami-
nierten Instrumente (eines davon ein Hand-
und Winkelstiick mit Hohlkérper) nach
dem Reinigungsdurchlauf aus der Maschine
geholt. Der Priifer spiilt die Instrumente
durch, fingt das Wasser auf, welches im
Labor auf den quantitativen Restproteinge-
halt dberpriift wird. ,Es kommt schon mal
vor, dass bereits sichtbar ist, dass die Reini-
gung nicht funktioniert hat, wenn noch
Reste an den Instrumenten sichtbar sind“,
erkldrt Schumann. Beim RDG in Betzdorf ist
dies nicht der Fall.

DOKUMENTATION

Also geht es weiter mit der Validierung.
Dazu gehort auch die Datenauswertung.
Schumann hilt alle Vorgdnge in seinem
System fest und macht zwischendurch
auch Fotos fiir eine liickenlose Dokumen-
tation. Uberpriift werden von ihm natiir-
lich auch Arbeitsanweisungen, vorliegen-
de Qualifikationen oder sichtbare Verdn-
derungen an den Geriten.

Dann ist er fast durch mit der Validie-
rung. Nach einem Abschlussgesprach kom-
men alle gesammelten Proben ins Labor.
,In der Regel erhilt der Praxisinhaber den
Validierungsbericht innerhalb von zwei bis
drei Wochen*, sagt Schumann. Sollten dem
Priifer wahrend der Validierung Probleme
aufgefallen seien, kann es fiir die Praxis Auflagen geben, die zu
erflillen sind. ,Erst nach Erfiillung dieser Auflagen ist die Validie-
rung giiltig”, betont der Priifer. Die etwas ,weichere” Variante sind
Empfehlungen, die ein Priifer der Praxis fiir den Aufbereitungspro-
zess geben kann. Typisch dafir sind laut Schumann Tipps fiir die
alle sechs Monate durchzufiihrende Spiildruck-Messung im RDG
oder das Entliiften der Schlduche der Reinigungsmittel.

Generell gilt bei Sterilisatoren/Autoklaven, dass die Validie-
rung auf Grundlage der internationalen Norm DIN EN ISO 17665
erfolgt, die eine jahrliche Validierung vorsieht. Es gibt aber in

Deutschland eine eigene Norm DIN SPEC 58929, die unter
gewissen Voraussetzungen einen Rhythmus von zwei Jahren
ermdglicht. Mittlerweile wird diese Norm deutschlandweit von
allen Behorden anerkannt und es wird angenommen, dass die
Voraussetzungen zur Anwendung dieser Norm durch die Validie-
rung geschaffen werden. Somit gilt beim Kleinsterilisator ein
Intervall von zwei Jahren.

Fiir Thermodesinfektoren/RDGs gibt die Norm DIN EN 1SO
15883 und die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgut-
versorgung bzw. der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushy-
giene (DGSV/DGKH) die Intervalle fiir regelmiRige Uberpriifun-
gen vor. Laut Leitlinie muss daher eine erneute Leistungsbeurtei-
lung (Re-Validierung) im Abstand von zwdlf Monaten erfolgen.

Der Priifer im Gesprach
mit Dr. Harald Martin

1.

Fiinf vorab bestimmte
Instrumente werden auf
ihren Restproteingehalt
im Labor gepriift.

Fiir Praxisinhaber Dr. Harald Martin sind die Validierungsvor-
schriften nur ein Grund, eine Firma wie ValiTech zu beauftragen.
,Gerade mit der Beweislastumkehr riskieren wir sonst Haus und Hof*,
ist der Zahnarzt tiberzeugt. Fiir ihn hat die Validierung aber noch wei-
tere Griinde. Gerade durch das verdnderte Wissen um die Praxishy-
giene, miisse man einige Dinge in diesen Prozessen anpassen. ,Das ist
mein eigener Anspruch: Die Hygiene hat in meiner Praxis einen hohen
Stellenwert”, sagt Martin. Natiirlich verursache eine Validierung Kos-
ten und Aufwand. Aber die Sicherheit seiner Patienten und seiner Mit-
arbeiter sei viel wichtiger. ,Deshalb fiihrt kein Weg daran vorbei.”
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