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Valdierung, worauf muss ich achten’

Im ersten Teil (ZWP 12/16, S. 38) haben wir
uns mit einem nicht korrekten Validierungs-
bericht beschaftigt. In diesem Fachartikel
maochten wir lhnen wertvolle Tipps geben,
die Sie bei der Vorbereitung und Durch-
flhrung einer Validierung — eines Aufbe-
reitungsgerates — beachten sollten.

Welcher Validierer ist der richtige?

Es wird immer Ofter beobachtet, dass Be-
geher wahrend einer Begutachtung eines
vorliegenden Validierungsberichtes auf die
Adresse der Validierungsstelle achten. Hier
geht es um die Frage, ob die fir den Be-
richt verantwortliche Validierungsstelle auch
die erforderliche ,Qualifikation* erfiillt. Das
bedeutet, ob die Validierungsstelle sich
einer behdrdlichen Uberpriifung in Form
einer Akkreditierung durch eine benannte
Stelle wie die Deutsche Akkreditierungs-
stelle (DAKkS) unterzieht und auch jéhr-
lich diese Auszeichnung aufrechterhdlt. Der
Grund fiir diese ,neue” behérdliche Uber-
prifung liegt in der hohen Anzahl an neu
gegriindeten Validierungsstellen in Deutsch-

land. Es wird vermutet, dass fir die
Behorden noch unbekannte Validierungs-
stellen nicht alle an sie gestellten gesetz-
lichen Anforderungen bzw. Qualifizierungen
erfilllen. Wie bereits in der Vergangenheit bei
unbekannten Gerdtewartungsgesellschaften
beobachtet, kdnnen Begeher verlangen, dass
diese Gesellschaften ihre ,Sachkenntnis* zur
Wartung der Gerate nachweisen miissen.
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Konkret wird die Forderung nach einer
qualifizierten  Validierungsstelle in  der
neuen  Medizinproduktebetreiber-Verord-
nung MPBetreibV 2017 (zuletzt geédndert
durch Art. 2V vom 27.9.2016).

Hier heiBt es im Wortlaut: Die Validie-
rung und Leistungsbeurteilung des Auf-
bereitungsprozesses muss im Auftrag des
Betreibers durch qualifizierte Fachkréfte, die
die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich
der Validierung derartiger Prozesse erfiillen,
erfolgen (§8 Aufbereitung von Medizin-
produkten Abs. 4).

Daraus ergibt sich: Sofern fiir eine Tétig-
keit nach dieser Verordnung besondere
Anforderungen vorausgesetzt werden, darf
diese Tatigkeit nur durchfiihren, wer
1. hinsichtlich der jeweiligen Tétigkeit
Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer
geeigneten Ausbildung und einer ein-
schl&gigen beruflichen Tatigkeit verflgt,
2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung
keiner Weisung unterliegt und
3. (ber die Mittel, insbesondere Raume,
Gerdte und sonstige Arbeitsmittel, wie
geeignete Mess- und Prifeinrichtungen,
verfiigt, die erforderlich sind, die jewei-
lige Tatigkeit ordnungsgemas und
nachvollziehbar durchzufiihren
(§ 5 Besondere Anforderungen).

Somit ergibt sich fiir den Betreiber (Zahn-
arztpraxis), vor einer Beauftragung einer
Validierungsstelle genau hinzuschauen, ob
es sich hier um einen ,qualifizierten Vali-
dierer handelt. Hat die Validierungsstelle
2.B. eine giltige Akkreditierung.

Welche Terminvereinbarung muss ich fiir
eine Validierung beachten?

Zundchst einmal miissen wir bei der Be-
auftragung einer ,qualifizierten” Validie-
rungsstelle beachten, dass diese — leider
noch immer — eine lange Auftragsliste
haben und in der Regel nicht kurzfristig
einen Validierungsauftrag annehmen kon-
nen. Kommt es nun zu einer Beauftragung
und der Durchfiinrung der Validierung in
der Praxis, sollte der Verantwortliche da-
riber nachdenken, gleich die notwendigen
Folgetermine (Sterilisator alle zwei Jahre und
Thermodesinfektor jahrlich) mit dem Vali-
dierer zu vereinbaren. Das gibt Planungs-
sicherheit fiir die Praxis und die gesetz-

lichen Fristen werden eingehalten. Der Autor
dieses Fachartikels kann noch nicht ab-
schatzen, welche Sanktionen eine Behorde
aussprechen wird, wenn die Uberwachungs-
zeitrdume fiir eine Validierung Uberschritten
werden.

Zu beachten ist auch, dass vor einer Vali-
dierung stets eine Wartung an den Aufbe-
reitungsgerdten durchgefiihrt werden muss.
Ohne Wartung keine Validierung! Also miis-
sen auch diese zusatzlichen Uberwachungs-
termine in der Praxis sorgféltig geplant
werden. Hierbei sollte die Empfehlung be-
achtet werden, dass zwischen einer War-
tung und einer Validierung nicht mehr als
sechs Wochen liegen sollten.

Wie geht es weiter?

Im ndchsten QM-Tipp werden wir uns mit
wichtigen Details wéhrend der Durchfih-
rung einer Validierung eines Aufbereitungs-
gerates befassen. Insbesondere geht es um
die Anzahl der Programmldufe, die wahrend
einer Validierung durchgefiinrt werden mis-
sen. Wie viele Steri-Programme werden in
der Praxis verwendet und welche Pro-
gramme sollen wéhrend einer Validierung
Uberprift werden. Wie lese ich einen Vali-
dierungsbericht. Was bedeutet z.B. Frak-
tionierung (Fraktionierung bedeutet, dass
in einem Programmlauf die Anzahl der
Vakuumzyklen wahrend der Validierung in
einem Validierungsbericht angegeben wer-
den.
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