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Die vollstéandige Bezahlung
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Thema:

Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsvalidierung von Medizinprodukten
(Praxissemimar, veranstaltet von der mdt GmbH Ochsenhausen)

19.04.2012 / Ochsenhausen / 09:00 - 16:30 Uhr

Dr. Jirgen Attenberger, Jan Peeters, Dr. Werner Dangel, Thorsten Bartsch

Mitarbeiter aus Forschung und Entwicklung, Beauftragte fur Produktsicherheit, Mitarbeiter aus
dem Bereich Qualitdtsmanagement, Mitarbeiter aus Zulassung und Marketing, Berater von
Medizinproduktehersteller, Mitarbeiter von benannten Stellen und Behérden.

Fir wiederaufbereitbare Medizinprodukte muss der Hersteller geeignete validierte Verfahren
benennen, mit denen die Anwender oder Betreiber solcher Produkte die Wiederaufbereitung
zuverlassig durchfuhren kdnnen. Je nach Art und Zweckbestimmung des wiederaufbereitba-
ren Produktes mussen gemaf EN ISO 13485 und EN ISO 17664 Verfahren zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation festgelegt und validiert werden. Dabei muss die Gesamtzahl der
vom Hersteller erlaubten Wiederaufbereitungszyklen angemessen bertcksichtigt werden.

Das Praxisseminar ,Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsvalidierung von Medizin-
produkten méchte normative Grundlagen vermitteln und ganz praktisch Wege aufzeigen, wie
die Validierungen der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von wiederaufbereitbaren
Medizinprodukte durchgefuhrt werden kénnen. Neben der Erarbeitung der theoretischen
Grundlagen wird den Teilnehmern nicht zuletzt durch mehrere praktische Vorfuhrungen eini-
ger Reinigungs-, Desinfek-tions- und Sterilisationsschritte die Moglichkeiten gegeben, indivi-
duelle Validierungsprojekte selbst zu planen und durchzufihren.

*

Validierung allgemein Teil | - Allgemeine Einfilhrung in die Validierung von Medizin-
produkten sowie Ziele einer erfolgreichen Validierung. Erarbeitung regulatorischer
und normativer Grundlagen (MDD, EN I1SO 17664, EN ISO 15883, DIN EN ISO
14937, DIN EN ISO 17665, EIN EN ISO 11137-Reihe).

Validierung allgemein Teil Il - Qualifizierungsprifungen von Ausriistungsgegenstan-
den, die fur eine GMP gerechte Herstellung bzw. fur die Validierung von Wiederaufbe-
reitungsschritten unumgéanglich sind (1Q, OQ, PQ).

Vorstellung der Prozesse, welche validiert werden mussen.

Reinigungs- und Desinfektionsvalidierung - Vorstellung der Reinigungs-
validierung von Medizinprodukten so wie diese bei mdt-GmbH durchgefihrt wird.
Praktische Vorfuhrung Reinigungs- und Desinfektionsschritte.

Sterilisationsvalidierung - Vorstellung der Sterilisationsvalidierung.
Praktische Vorfuhrung Sterilisationsschritte






