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Rechtliche Grundlage

Die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) so-
wie die RKI-Richtlinie ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten” stellen einen ein-
deutigen normativen Rahmen fir die Anwendung vali-
dierter Verfahren zur Aufbereitung wiederverwendbarer
Medizinprodukte dar.

Es gibt viele verschiedene Anforderungen, die bei der Vali-
dierung beriicksichtigt werden mussen. Diese gelten fir alle
medizinischen Einrichtungen, egal ob Krankenhauser, ambu-
lant operierende Einrichtungen, Arzt- oder Zahnarztpraxen.

Die Validierung bezeichnet ein Dokumentationsverfahren
zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren von Ergebnis-
sen, welches belegt, dass ein bestimmter Prozess dauerhaft
die vorgegebenen Spezifikationen erzeugen kann. Die Pro-
zessvalidierung wird nach den aktuellen Gesetzen, Normen
oder Empfehlungen der Fachgesellschaften durchgefiihrt.

Leistungsangebot

B Validierung von Sterilisationsprozessen in Klein-
sterilisatoren nach DIN SPEC 58929, DIN EN 13060,
DIN EN 17665 sowie DGKH-Empfehlung

B Validierung von Reinigungs- und Desinfektions-
prozessen nach DIN EN I1SO 15883 sowie DGSV-Leitlinie

B erneute Leistungsqualifikation von Sterilisations-
bzw. Reinigungs- und Desinfektionsprozessen

W Erstellung eines ausfihrlichen Validierungsberichtes

Bitte beachten Sie, dass bis zu 6 Wochen vor der Validie-
rung eine Wartung durchgefihrt werden sollte. Gern ver-
mitteln wir hierfir einen Termin bei unserer Partnerfirma.
Fir Zahnarzte im Land Brandenburg gibt es aufgrund des
bestehenden Rahmenvertrages mit der Landeszahnarzte-
kammer Sonderpreise bei einer Beauftragung zur Validie-
rung bzw. erneuten Leistungsqualifikation. Die Rech-
nungslegung fiir die Analyse erfolgt an Arzte nach § 4 Nr.
14e UStG ohne Berechnung der Mehrwertsteuer.

Bestandteile der Validierung

Installationsqualifikation
Bestatigt, dass das Gerat in Ubereinstimmung mit einer
entsprechend vorgegebenen Spezifikation geliefert wurde

Betriebsqualifikation
Belegt, dass der Betrieb der installierten Ausstattung in-
nerhalb vorbestimmter Rahmenbedingungen ablduft

Leistungsqualifikation
Erbringt den dokumentierten Nachweis, dass das Gerdt
dauerhaft in Ubereinstimmung mit den vorgegebenen
Kriterien arbeitet und die derart erzeugten Produkte ihre
Spezifikationen erfillen

Wiederholung der Prozessvalidierung:

B bei Anderungen oder technischen Arbeiten am
Gerat, die die Leistung des Gerdtes beeinflussen

W bei unzuldssigen Abweichungen bei Routine-
kontrollen des Gerates

B wenn die Leistung des Gerdtes nicht akzeptabel ist

B wenn wesentliche Prozessbedingungen
(z.B. Programmdauer, Temperatur, Prozess-
chemikalien) verandert wurden

B als Routinemalnahme in periodischen Abstanden,
in der Regel im ein- bis zweijahrigen Intervall
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