RAHMENVERTRAG
zwischen der
ValiTech GmbH & Co. KG
vertreten durch den Geschäftsführer Dipl.-Ing. Thorsten Große
Leipziger Straße 71
14612 Falkensee
- im Folgenden „Dienstleister“ genannt -
und der
Landeszahnärztekammer Baden-Württemberg

Körperschaft des öffentlichen Rechts

vertreten durch den Präsidenten Dr. Udo Lenke

Albstadtweg 9
70567 Stuttgart

- im Folgenden „Rahmenvertragspartner“ genannt -
wird folgender Rahmenvertrag geschlossen:
§ 1 
Vertragsgegenstand

1. Der Rahmenvertragspartner verpflichtet den Dienstleister unter Bezug auf § 4 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) die Validierung der maschinellen Aufbereitungsprozesse von Medizinprodukten gemäß der RKI-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten und der einschlägigen Normen, in ihrer jeweils gültigen Fassung, zu erbringen.
2. Dieser Rahmenvertrag gilt für alle im Kammerbereich des Rahmenvertragspartners ansässigen Zahnarztpraxen. Der Dienstleister stellt seine Leistung für die Kammermitglieder, die mit dem Dienstleister einen Dienstleistungsvertrag abgeschlossenen haben, zur Verfügung.
3. Dieser Rahmenvertrag ist die Geschäftsgrundlage für die zwischen dem Dienstleister und den Kammermitgliedern des Rahmenvertragspartners abzuschließenden Dienstleistungsverträge, deren verbindliches Muster Bestandteil dieses Rahmenvertrages (Anlage 1) ist.
§ 2 
Umfang der Leistungen
1. Der Umfang der Prozessvalidierungen in den Aufbereitungsgeräten richtet sich grundsätzlich nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV i. V. m. den Validierungsnormen, in ihrer jeweils gültigen Fassung.
2. Insbesondere gilt für die einzelnen Aufbereitungsgeräte:

a) Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) sowie DAC Universal – bezüglich des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses:

· Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 15883 nach erfolgter Geräteinstallation und bereits durchgeführter Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

· Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß DIN EN ISO 15883.
b) Siegelgerät - bezüglich des Siegelprozess:

· Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 11607 nach erfolgter Geräteinstallation und bereits durchgeführter Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

· Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß DIN EN ISO 11607.
c) Dampfkleinsterilisator - bezüglich des Sterilisationsprozesses:
· Erstvalidierung gemäß DIN EN ISO 17665 nach erfolgter Geräteinstallation und bereits durchgeführter Abnahme- und Funktionsbeurteilung.

· Erneute Leistungsbeurteilung in einem zeitlichen Abstand gemäß DIN EN ISO 17665 bzw. DIN SPEC 58929.
3. Die Prozesse in den Aufbereitungsgeräten müssen nach dem Stand der Technik validierbar sein und der Gerätehersteller muss die erforderlichen Zuarbeiten liefern.
§ 3 
Besondere Pflichten des Dienstleisters im Rahmen der Validierung
1. Der Dienstleister stellt das erforderliche, nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV und den Validierungsnormen qualifizierte Personal und die sächliche Ausstattung.
2. Der Dienstleister dokumentiert seine Leistungen gemäß den Anforderungen in den Validierungsnormen (Validierungsbericht) und schickt dem Kammermitglied den Validierungsbericht zu, so dass bei staatlichen Behördenkontrollen keine Rechtsnachteile für den Rahmenvertragspartner und ihre Kammermitglieder entstehen.
3. Der Dienstleister sendet im Vorfeld der Validierung dem Kammermitglied die entsprechende Checkliste zur Selbstauskunft gemäß Anlage 3 zu. Die Checkliste stellt die Grundlage für eine ordnungsgemäße und effiziente Durchführung der Prozessvalidierungen beim Kammermitglied dar. Jegliche Änderung an den Checklisten erfolgt mit Zustimmung des Rahmenvertragspartners.
4. Der Dienstleister stellt auf seinem Internetauftritt unter dem Bereich „Downloads“ einen für das mit Einzeldienstleistungsvertrag angeschlossene Kammermitglied pass- und kennwortgeschützten Zugang zur Verfügung. In dem geschützten Downloadbereich stellt der Dienstleister die Checklisten gemäß § 3 Abs. 3 in Dateiform zur Verfügung.
5. Der Dienstleister stellt eine Service-Hotline, die zu den üblichen Geschäftszeiten (Montag - Freitag 08:00 – 16:00 Uhr) besetzt ist, zur Verfügung.

6. Der Dienstleister verpflichtet sich, stets Möglichkeiten einer alternativen Validierung (Mustervalidierung) bzw. einer Verlängerung der Validierungsabstände mit den in Baden-Württemberg zuständigen staatlichen Behörden zu prüfen und abzustimmen. Hierüber wird der Dienstleister den Rahmenvertragspartner halbjährlich unterrichten.
7. Der Dienstleister stellt dem Rahmenvertragspartner die Kundenzahlen und deren Verteilung auf die Kammerbezirke in Baden-Württemberg für Veröffentlichungen zur Verfügung.
§ 4 
Pflichten des Rahmenvertragspartners
1. Der Rahmenvertragspartner informiert den Dienstleister rechtzeitig über alle Veränderungen, die sich bei ihm ergeben und deren Kenntnisnahme für den Dienstleister zur Erfüllung seiner Aufgaben erforderlich ist.

2. Der Rahmenvertragspartner wird seine Kammermitglieder über die Rechtslage und die Möglichkeiten nach diesem Rahmenvertrag über das Zahnärzteblatt Baden-Württemberg, die Rundschreiben der Bezirkszahnärztekammern sowie die themenbezogenen kammereigenen Fortbildungsveranstaltungen informieren.
§ 5 
Pflichten des Dienstleisters
1. Der Dienstleister verpflichtet sich, den Rahmenvertragspartner über neue technische oder gesetzliche Bestimmungen zu unterrichten.

2. Der Dienstleister verpflichtet sich, die Vertragspartner der Dienstleistungsverträge rechtzeitig an dessen Validierungsverpflichtung schriftlich zu erinnern.

§ 6 
Schweigepflicht

1. Der Dienstleister verpflichtet die für sie tätigen Validierungspersonen sowie das eingesetzte Hilfspersonal, über alle Angelegenheiten, die im Rahmen der Betreuung und Beratung der Kammermitglieder offenbart werden, insbesondere über Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse, Stillschweigen zu bewahren. Außerdem sichert der Dienstleister einen den gesetzlichen Bestimmungen entsprechenden Datenschutz bei sich oder Dritten für die in ihrem Auftrag gespeicherten Daten zu. Der Dienstleister verpflichtet sich keine Daten, die ihr im Rahmen eines Dienstleistungsvertrages bekannt geworden oder von ihr erhoben worden sind, an Dritte weiterzugeben.
2. Der Dienstleister ist berechtigt, Daten, die er im Rahmen ihrer vertraglichen Pflichten bei den Kammermitgliedern erhebt, unter Einhaltung der Bestimmungen des Datenschutzes, bei sich zu speichern.
§ 7 
Haftung

1. Der Dienstleister haftet nur für Vorsatz und grobe Fahrlässigkeit. Dies gilt nicht bei schuldhafter Verletzung von Leben, Körper oder Gesundheit sowie der schuldhaften Verletzung wesentlicher Vertragspflichten.
2. Soweit der Dienstleister oder deren Erfüllungsgehilfen gegenüber dem Rahmenvertragspartner und deren Kammermitgliedern für Schäden haften, gleich aus welchem Rechtsgrund, ist die Haftung des Dienstleisters - soweit gesetzlich zulässig - auf die Leistung der Betriebshaftpflichtversicherung begrenzt, d. h. je Schadensfall auf einen Betrag von 3.000.000,- Euro pauschal für Personen- und Sachschäden und 150.000,- Euro für Vermögensschäden.
§ 8 
Vergütung des Dienstleisters in den Dienstleistungsverträgen
1. Die Preise für die Leistungen nach §§ 2 und 3, die in den Dienstleistungsverträgen berechnet werden, ergeben sich aus der Anlage 2 zu diesem Rahmenvertrag.
2. Die Bindung an diese Preise wird für zwei Jahre festgeschrieben. Danach können sie an veränderte Kosten im Zusammenhang mit der Leistungserbringung nach billigem Ermessen durch den Dienstleister angepasst werden. Dies bedarf einer ausdrücklichen Zustimmung beider Rahmenvertragsparteien. Die Anpassung wirkt für alle bestehenden Dienstleistungsverträge, jeweils ab dem auf die Anpassung folgenden Kalenderjahr. Einigen sich die Rahmenvertragsparteien nicht, besteht für sie und für das Kammermitglied, das mit dem Dienstleister einen Einzeldienstleistungsvertrag abgeschlossen hat, ein außerordentliches Kündigungsrecht.

3. Eine Anpassung im Anschluss an die Preisbindung gemäß Abs. 2 bedarf nicht der Zustimmung des Rahmenvertragspartners soweit sie pro Kalenderjahr um maximal zwei Prozent erfolgt.

4. Die in Anlage 2 genannten Preise gelten jeweils zuzüglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer.

§ 9 
Dauer und Kündigung des Rahmenvertrags
1. Als Vertragsbeginn wird der 01.01.2014 vereinbart.

2. Der Rahmenvertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen. Er kann mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende des Kalenderjahres gekündigt werden. Die Kündigung hat schriftlich per eingeschriebenen Brief zu erfolgen.
3. Die Einzeldienstleistungsverträge bleiben von der Kündigung unberührt.
4. Das Kündigungsrecht der einzelnen Kammermitglieder des Rahmenvertragspartners richtet sich nach den Kündigungsvorschriften der mit diesen abgeschlossenen Einzeldienstleistungsverträgen.

§ 10 
Schlussbestimmungen

1. Der Vertrag wird zweifach ausgefertigt. Jeder Vertragspartner erhält eine unterschriebe​ne Ausfertigung.
2. Sollten Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam oder undurchführbar sein oder wer​den, so wird hierdurch die Wirksamkeit der übrigen Bestimmungen nicht berührt.
3. Mündliche Nebenabsprachen bestehen nicht. Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrages bedürfen zu ihrer Rechtswirksamkeit der Schriftform. Dies gilt auch für den Verzicht auf das Schriftformerfordernis.
4. Gerichtsstand ist Sitz des Rahmenvertragspartners.
Stuttgart/Potsdam, den 
……………………………………..


……………………………………….
gez.






gez.

Dr. Udo Lenke, Präsident



Thorsten Große, Geschäftsführer
Landeszahnärztekammer 



Firma ValiTech GmbH & Co. KG
Baden-Württemberg
Anlage 1 zum Rahmenvertrag
Dienstleistungsvertrag
über die Durchführung der Prozessvalidierungen der 
maschinellen Aufbereitung von Medizinprodukten
Zwischen der 

Firma ValiTech GmbH & Co. KG
vertreten durch 
Herrn Geschäftsführer Thorsten Große
Leipziger Straße 71
14612 Falkensee
  und der


(nachfolgend „Dienstleister“ genannt)
wird in Anlehnung an den Rahmenvertrag mit der Landeszahnärztekammer Baden-Württemberg und der Firma ValiTech GmbH & Co. KG folgender Vertrag geschlossen:

§ 1 
Vertragsgegenstand

1. Der Dienstleister erbringt die Validierung der maschinellen Aufbereitungsprozesse von Medizinprodukten gemäß § 2 des Rahmenvertrages und § 4 Abs. 2 MPBetreibV, unter Bezugnahme auf die RKI-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ und der einschlägigen Normen, in ihrer jeweils gültigen Fassung, für den Kunden.

2. Die Prozesse in den Aufbereitungsgeräten müssen nach dem Stand der Technik vali-dierbar sein und der Gerätehersteller muss die erforderlichen Zuarbeiten liefern.

§ 2 
Aufgaben und Pflichten des Dienstleisters
1. Der Dienstleister stellt das erforderliche, nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV und den Validierungsnormen qualifizierte Personal und die sächliche Ausstattung.
2. Der Dienstleister erbringt durch Personal nach Abs. 1 die Prozessvalidierungen der Aufbereitungsgeräte an einem Arbeitstag, es sei denn die Form der Validierung (Erstvalidierung) bzw. die Anzahl der Prozessvalidierungen übersteigt die Zeit eines Arbeitstages. Hierbei werden die pauschalen Reisekosten gemäß Anlage 2 zum Rahmenvertrag einmalig in Rechnung gestellt. Dies gilt auch für Validierungspersonal des Dienstleisters, die nicht alle Prozessvalidierungen durchführen können und somit der Einsatz einer zweiten Validierungsperson beim Kunden erforderlich wird.
3. Der Dienstleister stellt zur Durchführung seiner Leistungen alle erforderlichen Arbeitsmittel inkl. Büro- und Sachmaterialien zur Verfügung.

4. Der Dienstleister dokumentiert seine Leistungen gemäß den Anforderungen in den Validierungsnormen (Validierungsbericht) und schickt dem Kunden den praxisindividuellen Validierungsbericht zu, so dass bei staatlichen Behördenkontrollen keine Rechtsnachteile für den Kunden entstehen.
§ 3 
Vergütung
1. Die Preise für die Leistungen nach § 2, die in den Dienstleistungsverträgen berechnet werden, ergeben sich aus der Anlage 2 zu diesem Rahmenvertrag.

2. Die Preise in der Anlage 2 zum Rahmenvertrag können sich nur gemäß § 8 des Rahmenvertrags zwischen der Landeszahnärztekammer Baden-Württemberg und dem Dienstleister ändern.
3. Die Bindung an diese Preise wird für zwei Jahre festgeschrieben. Danach können sie an veränderte Kosten im Zusammenhang mit der Leistungserbringung nach billigem Ermessen durch den Dienstleister angepasst werden, wenn sich die Rahmenvertragsparteien hierauf geeinigt haben. Die Anpassung wirkt für diesen Vertrag, jeweils ab dem auf die Anpassung folgenden Kalenderjahr.
4. Eine Anpassung der Preise im Anschluss an die Preisbindung gemäß Abs. 2 bedarf nicht der Zustimmung des Rahmenvertragspartners soweit sie pro Kalenderjahr um maximal zwei Prozent erfolgt.

5. Die in Anlage 2 genannten Preise gelten jeweils zuzüglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer.
6. Der Dienstleister stellt nach erbrachter Leistung eine Rechnung. In dieser Rechnung sind die beim Kunden erbrachten Leistungen einzeln aufgeschlüsselt und enthalten des Weiteren den praxisindividuellen Validierungsbericht.
§ 4 
Recall des Dienstleisters
1. Der Dienstleister verpflichtet sich, den Kunden rechtzeitig an dessen Validierungsverpflichtung schriftlich zu erinnern.

2. In dieser Recall-Erinnerung verweist der Dienstleister auf die Einhaltung des 
erforderlichen Zeitabstandes zwischen sicherheitstechnischer Kontrolle und Validierung (max. 12 Wochen) durch den Kunden.

§ 5 
Prüfungsumfang

1. Sollte der Kunde seine maschinellen Aufbereitungsprozesse ändern (z. B. Verwendung neuer Programme; Umstellung der Chemikalien; prozessrelevante Reparaturen; prozessrelevante Softwareänderungen), so ist dies dem Dienstleister unverzüglich schriftlich mitzuteilen.

2. Sollten beim Kunden bestimmte Aufbereitungsprozesse wegfallen, so ist dies dem Dienstleister unverzüglich schriftlich mitzuteilen.

3. Sollte der Kunde einen neuen Aufbereitungsprozess in seiner Praxis installieren, so ist dies dem Dienstleister unverzüglich schriftlich mitzuteilen. Die Vertragsparteien entscheiden einvernehmlich über die Aufnahme dieses neuen maschinellen Aufbereitungsprozesses in den bestehenden Dienstleistungsvertrag und bestätigen dies ggf. schriftlich.
§ 6 
Pflichten des Kunden
1. Der Kunde garantiert gegenüber dem Dienstleister den erforderlichen Zeitabstand zwischen sicherheitstechnischer Kontrolle und Validierung (max. 12 Wochen) einzuhalten.

2. Der Kunde verpflichtet sich dem Dienstleister alle für eine ordnungsgemäße Durchführung der Prozessvalidierungen erforderlichen Informationen und Auskünfte zu erteilen. Er ermöglicht dem Validierungspersonal, die für den Dienstleister tätig sind, den Zugang in die Praxis und zu den Aufbereitungsgeräten.
3. Im Falle der Praxisaufgabe bzw. Praxisruhe auf Grund einer schweren Erkrankung des Praxisinhabers bzw. bei Verkauf der Praxis oder bei Wechsel des Praxisinhabers und bei Tod des Praxisinhabers teilt der Kunde bzw. sein Rechtsnachfolger dies dem Dienstleister schriftlich mit.
§ 7 
Haftung

Der Dienstleister haftet nur für Vorsatz und grobe Fahrlässigkeit. Dies gilt nicht bei schuldhafter Verletzung von Leben, Körper oder Gesundheit sowie der schuldhaften Verletzung wesentlicher Vertragspflichten.
§ 8 
Schweigepflicht und Datenschutz

1. Der Dienstleister verpflichtet die für sie tätigen Validierungspersonen sowie das eingesetzte Hilfspersonal zur absoluten Verschwiegenheit über alle Angelegenheiten, insbesondere Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse, die ihm im Rahmen der Tätigkeit für den Auftraggeber zur Kenntnis gelangen. Weiterhin sichert der Dienstleister einen den gesetzlichen Bestimmungen entsprechenden Datenschutz für die bei sich oder Dritten in ihrem Auftrag gespeicherten Daten zu. Der Dienstleister verpflichtet sich keine Daten, die ihm im Rahmen eines Dienstleistungsvertrages bekannt geworden oder von ihm erhoben worden sind, an Dritte weiterzugeben. 
2. Der Dienstleister ist berechtigt Daten, die er im Rahmen ihrer vertraglichen Pflichten beim Kunden erhebt, bei sich zu speichern, unter Einhaltung der Bestimmungen des Datenschutzes.
§ 9 
Beginn und Ende des Vertrages
1. Als Vertragsbeginn wird der 01.01.2014 vereinbart.

2. Der Vertrag wird für die Dauer von einem Jahr geschlossen. Er verlängert sich jeweils um ein Jahr, falls er nicht mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende des Kalenderjahres gekündigt werden. Die Kündigung hat schriftlich per eingeschriebenen Brief zu erfolgen.

3. Der Vertrag endet sofort, ohne dass es einer Kündigung bedarf, bei Tod des Praxisinhabers, bei Praxisaufgabe bzw. Praxisruhe auf Grund einer schweren Erkrankung des Praxisinhabers bzw. bei Verkauf der Praxis oder bei Wechsel des Praxisinhabers.
4. Wenn Aufbereitungsprozesse beim Kunden wegfallen, die ursprünglich beauftragt wurden, so stellt dies eine Teilkündigung dar, die unter den genannten § 5 Abs. 2 fällt.
5. Der Dienstleister bestätigt den Erhalt der Kündigung schriftlich.

6. Es besteht ein außerordentliches Kündigungsrecht für den Dienstleister und den Kunden, wenn keine Einigung zur Anpassung des Rahmenvertrages durch die beiden Rahmenvertragsparteien nach § 3 Abs. 3 erfolgte.

§ 10 
Schlussbestimmungen

1. Der Vertrag wird zweifach ausgefertigt. Jeder Vertragspartner erhält eine unterschriebe​ne Ausfertigung.

2. Sollten Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so wird hierdurch die Wirksamkeit der übrigen Bestimmungen nicht berührt.

3. Mündliche Nebenabsprachen bestehen nicht. Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrages bedürfen zu ihrer Rechtswirksamkeit der Schriftform.
Der Kunde beauftragt den Dienstleister mit der Validierung folgender maschineller Aufbereitungsprozesse von Medizinprodukten:
	Dampf-Kleinsterilisator
	Gerätehersteller
	     

	
	Gerätebezeichnung
	     

	
	Erstvalidierung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zusätzlicher Programmlauf
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wie viel zusätzliche Programme?
	     

	
	
	

	Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät
	Gerätehersteller
	     

	
	Gerätebezeichnung
	     

	
	Erstvalidierung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zusätzlicher Programmlauf
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wie viel zusätzliche Programme?
	     

	
	
	

	DAC Universal
	Gerätehersteller
	     

	
	Gerätebezeichnung
	     

	
	Erstvalidierung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Zusätzlicher Programmlauf
	 FORMCHECKBOX 


	
	Wie viel zusätzliche Programme?
	     

	
	
	

	Siegelgerät
	Gerätehersteller
	     

	
	Gerätebezeichnung
	     

	
	Erstvalidierung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	 FORMCHECKBOX 


	
	Prüfung Siegelprozess 

(15 Festigkeitsprüfungen)
	 FORMCHECKBOX 



(Ort, Datum)
.....................................................
.......................................................

(Unterschrift der 





(Unterschrift des Kunden)

Firma ValiTech GmbH & Co. KG)
Anlage 2 zum Rahmenvertrag
Preisliste:
	Aufbereitungsgeräte
	Zu validierende 
Prozesse
	Validierungen
	Netto-
Preise (in €)

	Dampf-Kleinsterilisator
	Sterilisationsprozess
	Erstvalidierung
	620

	
	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	370

	
	
	Ggf. alternative Mustervalidierung
	370

	
	
	Zusätzlicher Programmlauf
	90

	
	
	
	

	Reinigungs- und Desinfektions-
gerät
	Reinigungs- und Desinfektions-
prozess
	Erstvalidierung
	790

	
	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	500

	
	
	Zusätzlicher Programmlauf
	100

	
	
	
	

	DAC Universal
	Reinigungs- und Desinfektions-
prozess
	Erstvalidierung
	750

	
	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	550

	
	
	Ggf. alternative Mustervalidierung
	550

	
	
	Zusätzlicher Programmlauf
	90

	
	
	
	

	Siegelgerät
	Siegelprozess
	Prüfung Siegelprozess 
(15 Festigkeitsprüfungen)
	120

	
	
	Erstvalidierung
	280

	
	
	Erneue Leistungsbeurteilung
	250

	
	
	
	

	Reisekosten (inkl. Wege- und 
Fahrtkosten pro Anreise)

Pauschal
	
	
	85


Die oben genannten Preise verstehen sich zuzüglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer.
Rabattierung auf den Nettopreis des gesamten Auftragsvolumens:

	Gesamtes Auftragsvolumen (in €) – 
Nettopreise
	Rabatt (in %) auf das gesamte 
Auftragsvolumen

	≤ 450
	5

	451 - ≤ 1.000
	10

	1.001 - ≤ 1.500
	12,5

	> 1.501
	15


Die Preise und die Rabattierung haben nur für Kammermitglieder der Landeszahnärztekammer 
Baden-Württemberg Gültigkeit.

Anlage 3 zum Rahmenvertrag
Checkliste zur Vorbereitung der Erstvalidierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
[image: image1.png]e 3eTools 3 -

CHECKLISTE DENTAL

ValiTech

SscousrAlesde 14470 Fotsdam

ZurVorbereitung der Erst-Validierung von
Reinigungs-und Desinfektionsprozessen

Fax-ValiTech: 03320131213

Fon

03220131204 £t info@ualtecn e
20005670

Web:  www.valitech.de

U die Zeitder Validienung vor Ort effektv2u nutzen, biten wir im Vorfeldum nachfolgende Angaben. Vielen Dank!

Adresse! Standort des Gerates

Angaben zum Reinigungs- & Desinfektionsgerat

Hersteller Typ
Lieferant | Handler
Service-Uniernehmen
(z.B. Depot)
(genutzte Programme Laufzeit min
(Programm.Reduzierung) (inkl Trocknung) min
genutzte Beladungswagen
‘automatische
a i

Prozessdokumentation Dy Prucker | 0 anscninss | 219 [ keine
dosierte Chemikalien
(Desinfektor Reiniger, S —
Neualisaior, usw) g D aoE e

Urerrsgungsretimertegesinet
'Art der Dosierung [] manuell 8. Pulver, Tabs) | [] automatisch
besitztder Korb eine O |g ren |pmeeree O E

Injektorschiene (fur Hohlkorper?)

Spildusenfir Honlkorper | nein

Art der Hohlkorper

(Upertragungsinstrumente, Sauger
Schallspitzen, Kanulen usw.)

Anforderungen Reinigungs- & Desinfektionsgerat

et

ja [ nein Bemerkung

‘Wurde eine Wartung (STK) durchgefiihrt, wenn ja wann?

Organisatorische Vorbedingungen

“Trennung von reinem undunreinem Aufbereitungsbereich

‘Standardarbeitsanweisungen fur die Aufberetung

Klassifizierung der Instrumente gema8 RKI-Richline

Aktueller Hygieneplan vorhanden

Freigabe der Chargen erfolgt (Formblati mit Unterschriftoder
Freigabe durch Software)

‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf

Beladungst definiert (Beschreibung bzw. Foto)

Seite 1von 1

L ansichtsoptionen ~ X Schlieen

07:49

11112013




Checkliste zur Vorbereitung der Revalidierung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen
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CHECKLISTE DENTAL

ZurVorbereitung der Revalidierung von
Reinigungs-und Desinfektionsprozessen

Fax-ValiTech: 03320131213

Seitelvonl -

ValiTech

SscousrAlesde 14470 Fotsdam

Fon: 0232011204 E-Vait info@valtech.de
Z000sh-F0

Web:  www.valitech.de

U die Zeit der Revalidienung vor Ort ffektivzu nutzen, bitten wir im Vorfeldum nachfolgende Angaben.

Vilen Dank!

Adresse! Standort des Gerates

Angaben zum Reinigungs- & Desinfektionsgerat

Hersteller Typ
Cetorant Hander
Service-Unerntman
(z. B. Depot)
(genutzte Programme Laufzeit min
(Programm.Reduzierung) (inkl Trocknung) min
ezt Baadmgswazen
awtomatische 5e
o "

Brosesdstunentaion 0 Oueker| ] pcnigs| 0 % | [ tene
dosets Chemialion
(Desinfektor, Reiniger, P e Ty
Neutralisator, usw.) undmgﬂﬁrﬂmdmmr

b
Art der Dosierung [] manuell Z8. Pulver, Tabs) | [] _automatisch
DerProzesswirde e Cesizrder Koo [0
Ve orekorsenons
(wenn ja, durch wen und wann?) (furHohlkérper) ? o nein
Ar derHonlkoper -
Sherragangsmumert Savs: e e N O
‘Schallspitzen, Kaniilen usw.) & B 0 nein

Anforderungen

ungs- & Desinfektionsgerat

erfait
ja [ nein Bemerkung

‘Wurde eine Wartung (STK) durchgefiihrt, wenn ja wann?

Organisatorische Vorbedingungen

‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf

Besonderheiten:
= Wechsel an der Beladung oder neue komplexere nstru;
Verwendung neuer Programme oder Beladungswagen
Prozessrelevante Reparaturen oder Anderungen von
Parametern oder Software,
_Umstellung der Chemikalien

merte

Seite 1von 1

L ansichtsoptionen ~ X Schlieen

o751

11112013




Checkliste zur Vorbereitung der Erstvalidierung von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-prozessen in Kombinationsgeräten (DAC Universal)
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ValiTech

SscousrAlesde 14470 Fotsdam
Fon: 03320121204 E-Mait info@valteche

CHECKLISTE

ZurVorbereitung der Erst-Validierung von
Reinigungs-, Desinfektions-und
Sterilisationsprozessen

in Kombinations-Autoklaven So00sis0

Fax-ValiTech: 03320131213 Wet

U die Zeitder Validienung vor Ort effektv2u nutzen, biten wir im Vorfeldum nachfolgende Angaben. Vielen Dank!

www.valitech.de

Adresse!
Standort des Gerates.

Angaben zum Kombinations-Autoklaven

Hersteller

Geratetyp. ‘Seriennummer
Service-Unfemehmmen
(2B. Depot)
‘Altugller Lemwartdes
Speisewassers

automatische
e nertation | D™Ucker [ | PC-Anschiuss [] | andere: O keine o

usem

genutzte Programme *

Ubertiagungs- Folienhalter
gt Dectal o L |weinetekors ) Wiapped)

= Anmerkung: Kann man aufProgramme verzichten?

s

Anforderungen Kombinations-Autoklav Ja [nein|  Bemerkungen

‘Wartung (STK) wurde durchgefiihr (bitte Datum angeben)?
Betriebliche Vorbedingungen

“Trennung von unreinem und reinem Aufbereitungsbereich

Nachweis der Dampfeinwirkung durch ein Indikatorsystem
‘Organisatorische Vorbedingungen
‘Standardarbeitsanweisungen fur die Aufberetung vorhanden

“Aufbereftungsanweisungen er InsTumertenherstelierur
Komplexe Instrumente liegen vor

Tnstiumente wurden einer RIsTkoBEWerUNg FeMSIufung
unterzogen

Freigabe der einzelnen Sterilisationszyklen efolgt
(manuell auf Formbiatt mit Unterschrift)

‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf

3 = e e o752
[ v | & [ oenoron. [IET 00 chete |




Checkliste zur Vorbereitung der Revalidierung von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-prozessen in Kombinationsgeräten (DAC Universal)
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ValiTech

SscousrAlesde 14470 Fotsdam
Fon: 03320121204 E-Mait info@valteche

CHECKLISTE

ZurVorbereitung der Revalidierung von

Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsprozessen

in Kombinations-Autoklaven 20008mro
Fax-ValiTech: 03320131213 Web: ‘www.valitech.de

U die Zeitder Validienung vor Ort effektv2u nutzen, biten wir im Vorfeldum nachfolgende Angaben. Vielen Dank!

Adresse!
Standort des Gerates.

Angaben zum Kombinations.-Autoklaven

Hersteller

Geratetyp. ‘Seriennummer

Service-Unfemehmmen
(2B. Depot)
‘Altugller Lemwartdes
Speisewassers
Prozess wurde berells
validiert/ durchwen?

automatische
e etation | D™Ucker [ | PC-Anschiuss [] | andere: 0O keine .

usem

genutzte Programme *

Ubertiagungs- Folienhalter
gt Dectal o L |weinetekors ) wrapped)

*Anmerkung: Kann man aufProgramme verzichten indem man die Produktestatbei 121 °C bel 134 C sterlisient?

et
Anforderungen Kombinations-Autoklav Ja_[nein|  Bemerkungen
‘Wartung (STK) wurde durchgefiihr (bitte Datum angeben)?

Organisatorische Vorbedingungen

‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf

o7:54
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Checkliste zur Vorbereitung der Validierung eines Siegelnahtprozesses – Seite 1
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CHECKLISTE ——ValiTech CHECKLISTE ——ValiTech
ZurVorbereitung der Validierung ZurVorbereitung der Validierung
eines Siegelnahtprozesses so00s070 eines Siegelnahtprozesses so00s070
ValiTech GmbH & Co. KG Fon: 033201 31204 isrree]
OT GroR Glienicke Fax: 033201 31213
Siegelproben und Checkliste Angaben zum Sterilisationsprozess

Sacrower Allee 46
14476 Potsdam

bitte einsenden an:

info@valitech de

Web:  www.valitech.de lire il G Sl - Entwurf ZAK BW -

Bezeichnung des Sterilisators
Seriennummer der Sterilisators

Sterilisationsverfahren
(wenn keine Dampf-Sterilisation)

Einrichtungsadresse / Stempel

Sterilisationsprogramme
Filllen Sie hierzu bitte folgende Tabellen aus

Angaben zum Siegelnahtgerat el e
ochste Temp
Hersteller Dauer Sterilisationsphase i
= (langste Haltezeit)
BazelChningl V) Validierung des Sterlisations- | Doen
interne Bezeichnung / Nummer Prozesses durchgefiihrt
Seriennummer Validiert durch
Baujahr Datum der letzten Validierung
Software Version des
Siegelgerates
Lieferant Dokumentation
iz 2 it (1) vorhanden Aufbewahrungsort
| Bedienungsanleitung TJa [ Ohen
Authorisierung 1 Ja, durch O Nein CE-Konformitatserklarung OJa_ | ONein
artungsuntemehmens)
Kalibrierzertifikat vorhanden ? Ersatzteil- Bestell-Liste OJa_ | ONein

Kalibrierungsunternehmen (aiis

Mitarbeiterunterweisung

0 Ja. durch O Nein

0 Aufdruck | O] PC-Anschiuss| [J manuell | [J keine Hameldes] R Handzeichen
H Mioioenen | durch | Qualifikation | Datum Einweiser | Eingewiesener
H Mitarbeiters e
2 Angaben zum Verpackungsmaterial
i
3 [Hersteller
H Bezeichnung
.
s | Oi Olnein | O nicht bekannt

Sete 1von2
Sefte 2v0n 2
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Checkliste zur Vorbereitung der Validierung eines Siegelnahtprozesses – Seite 2
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CHECKLISTE ——ValiTech CHECKLISTE ——ValiTech
ZurVorbereitung der Validierung ZurVorbereitung der Validierung
eines Siegelnahtprozesses so00s070 eines Siegelnahtprozesses so00s070
ValiTech GmbH & Co. KG Fon: 033201 31204 isrree]
OT GroR Glienicke Fax: 033201 31213
Siegelproben und Checkliste Angaben zum Sterilisationsprozess

Sacrower Allee 46
14476 Potsdam

bitte einsenden an:

info@valitech de
Web:  www.valitech de Hersteller des Sterilisators

Bezeichnung des Sterilisators
Seriennummer der Sterilisators

Sterilisationsverfahren
(wenn keine Dampf-Sterilisation)

Einrichtungsadresse / Stempel

Sterilisationsprogramme
Filllen Sie hierzu bitte folgende Tabellen aus

Angaben zum Siegelnahtgerat el e
ochste Temp
Hersteller Dauer Sterilisationsphase i
= (langste Haltezeit)
BazelChningl V) Validierung des Sterlisations- | Doen
interne Bezeichnung / Nummer Prozesses durchgefiihrt
Seriennummer Validiert durch
Baujahr Datum der letzten Validierung
Software Version des
Siegelgerates
Lieferant Dokumentation
iz 2 it (1) vorhanden Aufbewahrungsort
| Bedienungsanleitung TJa [ Ohen
Authorisierung 1 Ja, durch O Nein CE-Konformitatserklarung OJa_ | ONein
artungsuntemehmens)
Kalibrierzertifikat vorhanden ? Ersatzteil- Bestell-Liste OJa_ | ONein

Kalibrierungsunternehmen (aiis

Mitarbeiterunterweisung

0 Ja. durch O Nein

0 Aufdruck | O] PC-Anschiuss| [J manuell | [J keine Hameldes] R Handzeichen
H Mioioenen | durch | Qualifikation | Datum Einweiser | Eingewiesener
H Mitarbeiters e
2 Angaben zum Verpackungsmaterial
i
3 [Hersteller
H Bezeichnung
.
s | Oi Olnein | O nicht bekannt

Sete 1von2
Sefte 2v0n 2
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Checkliste zur Vorbereitung der Prüfung der Siegelnahtfestigkeit
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CHECKLISTE ——ValiTech

ZurVorbereitung der Priifung der

Siegelnahtfestigkeit 500085-70
ValiTech Gmb 8 Co. KG Fom: 03320131208
|Siegelproben und Checkliste bitte OT GroR Glienicke Fax: 033201 31213
s Sacrower Alle 46
12476 otedam Eal: info@valitech de

Web:  www.valitech.de

Einrichtungsadresse / Stempel

Angaben zum Siegelgerat
Hersteller
Bezeichnung 1Typ.

Serennummer

Cingestellte Segeltemperatur/ Stufe.

cingesteiler Siegeidnick /Kraft
(At des Siegelgerates.

Durchiaufsiegelgerat []__ Balkensiegelgerat [

Angaben zum Sterilisationsprozess:
Name Sterfisator

Stersationsverfanren
(raitoniers Vakum, )

SterTsationsprogramm

(Programm mt nocrster Temperstur und Sngie Hatiezsi
fasen)

Sterlisationstemperatur

Daer Steriisationsphase

Angaben zum Verpackungsmaterial

Hersteller

Bezeichnung

Vorgehenswei

Entscheidend bei der Prifung der Siegelnatfestiokeitsind nicht die verschiedenen Breiten der
Kiarsichisteriisierverpackungen eines Herstellers sonder nur eventuellverschiedene Fabrikate. Diese
Vorgehensweise bezieht sich auf die Prifung eines Fabiikats der Folie.

Folien anderer Hersteller bzw. eines anderen Typs oder Materials missen separat geprftwerden.

Bitte nehmen Sie 5 Proben der breitesten Folie (vorzugsweise 20 cm) mit einer Lange von ca. 20 cm
Diese Folien milssen am Anfang und am Ende gesiegeltwerden. Dabei st darauf zu achten, dass sich
das Siegelgeratim thermischen Gleichgewicht befindet (Aufhezen lassen - Frobesiegelung
aurchfunren).

Die Folien miissen danach einerthermischen Belastung ausgesetztwerden. Dazu werden sieim
Sterilisationsprogramm mi der hochsten Temperatur und der langsten Haltezeit z.B. Prionen-
Programm 134°C, 20 min) einmal sterilsiert Senden Sie nun bite die 50 vorbereiteten Proben mit der
ausgefiilten Checkiste an ValiTech. Vielen Danki

£ s Validierung Ra 5 ¥ e




Checkliste zur Vorbereitung der Erstvalidierung von Sterilisationsprozessen
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CHECKLISTE ValiTech

Zur Vorbereitung der Erst-Validierung von
vorbe Fon: 0332013104 Bkt ovaliech e
Sterilisationsprozessen S

Fax-ValiTech: 03320131213 Web: www.valitech.de
U die Zeitder Validienung vor Ort effektv2u nutzen, biten wir im Vorfeldum nachfolgende Angaben. Vielen Dank!

Adresse |
Standort des Gerates

Angaben zum Sterilisator
Hersteller ™
Seice-Untemehmen
(z. B. Depot)
Tetzte Vakuum-Leck-Rate
(siehe Vakuumtest) mbarmin | Seriennummer

Kammervolimen

‘Speisewasserversorgung (STE oderdm)
genutzte Verpackung Papier/ Viies [ ] | Container” [ ] | Kiarsichisteriisierverpackung [ ]
HOIKGpervorhanden
wennja, welche nein (] 5 [

genutzte Programme **

= Anmerkung: Gontainer nurMIT Deckeldentung und OHNE Beschadigung I
= Anmerkung: Kann man auf Programmeverzichten indem man die Produide satt bei 121 C bei 134 °C sterilisiert?

et
Anforderungen Sterilisator Ja [nein| _ Bemerkungen
‘wurde eine Wartung (STK) durchgefiinrt, wennjawann?

automatische Prozessdokumentation (Drucker, PC, CF-Card)

Betriebliche Vorbedingungen
“Trennung von unreinem und reinem Aufbereitungsbereich

Sterilisatorsteht imreinen Bereich

Organisatorische Vorbedingungen
Beladungen sind definiert (Beladungsmuster) Belspielsiehe
wwnw.valitech.de

‘StandardarbeitsanweisLngen fur die Aufberetung vorhanden

“Aufbereftungsanweisungen er InsTumertenherstelierur
komplexe Instrumente liegen vor

Instrumente wurden einer Risikobewertung -einstufung unterzogen|

Freigabe der einzelnen Sterilisationszyklen erolgt
(manuell auf Formbiatt mit Unterschrift)

‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf

Seitelvonl -

L ansichtsoptionen ~ X Schlieen
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Checkliste zur Vorbereitung der Revalidierung von Sterilisationsprozessen
[image: image9.png]e seToolst 33 W - Seite1von1 ~ <} Ansichtsoptionen -+ X SchlieBen

ValiTech

SscousrAlesde 14470 Fotsdam
Fon: 03320121204 E-Mait info@valteche

CHECKLISTE

ZurVorbereitung der Revalidierung von

Sterilisationsprozessen B
Fax-ValiTech: 03320131213 Web: ‘www.valitech.de
Un cie Zeitder Re-Valerung vor Ot ffekt zunuzen,biten wirim Vorfldum nschfolgend Angaben
Vieien Ganid
Adresse/
Standort des Gertes
Angaben zum Steriisator
Hersteller Typ

‘Senvice-Untemenmen

Tetzie Vakuum-Leck-Rate (siehe
Vakuumtest) mbanmin

‘Speisewasserversorgung

‘Seriennummer

Kammervoumen

(STE oderdm’)
letzte Validierung durchgefthrt am:
Name oderFirma (letzte Valid)
genutzle Verpackung Papier/Vieg ] | Container™ []| Karsichistenisenverpacun—]
FohIkorper voranden?
wenn ja, welche nein(1] 21

genutzte Programme **

= Anmerkung: Gontainer nurMIT Deckeldentung und OHNE Bes chadigung I
= Anmerkung: Kann man auf Programmeveraichtenindem man die Produkde sttt bei 121 C bei 134 C
sterilisiert?

erfait
Anforderungen Sterilisator ja_ [nein|  Bemerkungen
‘Wurde eine Wartung (STK) durchgefiihrt, wenn ja wann?

Fuomatsche Prozessdokumentaion (Drucker, PC, CF
Card)

Organisatorische Vorbedingungen
‘Sachkundige Personen bereiten Instrumente auf
‘Aiuelle Beladungen sind Gefiniert (Seblisten
Beladungsschemata)
Besonderheiten:
= Wechsel an der Beladung, neue komplexe
Instrumente
Verwendung neuerVerpackungen
Vewendung neuer Programme,

Prozessrelevante Reparaturen oder Anderungen
von Parametern oder Software

4 a Validierung_Ral » 42D































Praxisstempel


(nachfolgend „Kunde“ genannt)
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