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Vorwort zur Leitlinie ,Lagerung von
aufbereiteten Medizinprodukten und
Transport zur Ver- und Entsorgung von
aufbereitbaren Medizinprodukten
zwischen AEMP und Anwender”

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) fordert in § 8, Abs. 1:

.Die Aufbereitung von bestimmungsgemdB keimarm oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten ist unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzuftihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewdhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten nicht gefdhrdet wird.”

Eine ordnungsgemadBe Aufbereitung wird nach Abs. 2 dann vermutet, wenn die ge-
meinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprdaven-
tion (KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimit-
tel- und Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” (Bundesgesundheitsblatt 2012, 55:1244-1310) beachtet wird.

Wichtige Bestandteile des Instrumentenkreislaufes sind unter anderem Transport
und Lagerung.

Trotz stetig steigender Herausforderungen durch die zunehmende Zentralisierung
der Medizinprodukteaufbereitung, muss sichergestellt werden, dass Transport und La-
gerung die Eigenschaften des Medizinproduktes nicht nachtteilig beeinflussen.

Die KRINKO-Empfehlung weist grundsdtzlich auf die Notwendigkeit eines etablier-
ten Qualitatsmanagementsystems hin, um Verfahren stets in gleichbleibend hoher und
nachweisbarer Qualitat zu gewahrleisten. Zudem wird empfohlen, bei der Aufbereitung
durch Andere/Dritte alle wichtigen Eckpunkte, wie z.B. Modalitaten zur Ubergabe der
Produkte und somit auch des damit verbundenen Risikos, schriftlich in einem Vertrag
festzuhalten.

Die vorliegende Leitlinie hat sich zum Ziel gesetzt, die bereits vorhandenen Forde-
rungen/Empfehlungen zu einer praxisorientierten Hilfestellung fir die Bereiche ,Lage-
rung, sowie Ver- und Entsorgung” zusammenzufassen

Zur Systematik dieses Dokumentes:
Zur Vereinfachung bei der praktischen Anwendung wurde die Leitlinie in zwei Kapitel
unterteilt, die unabhangig von aneinander verwendet werden konnen;

Kapitel A: ,Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten” und

Kapitel B: ,Transport zur Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren
Medizinprodukten”.
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LEITLINIE |

Flussdiagramm flr den Transport und die Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

Externer Logistik- Transport auRer

dienstleister?

Nei
Nein

is an Transporteur

Vertragliche Vereinbarung
Transport-/Transportmittel
Schulungsnachweis
Kurzunterweisung
Definition der Eignung
Definition Transportablauf-/bedingungen
Notfallkonzept (Havarie)

Transport-/Transportmittel
Schulungsnachweis
Kurzunterweisung
Definition der Eignung

Definition Transportablauf-/bedingungen

Notfallkonzept (Havarie)

Waren-
eingangskontrolle

Nein: > i t zur

Lagerung im
Sterilgut-
lagerraum?

Ja

Nein

>
. Schulungsnachweis zur Lagerung )
. Definition der Eignung des Lagerungssystems Schulpvgsnachvﬁ/els zur Lagerung
. Definition der Eignung des Sterilgutlagerraums Deﬁn!t!on der Elgnung des Lagerungssystems
. Definition der festgelegten Definition der Lagerfristen

Uberwachungsparameter
Definition der Lagerfristen

Gesetzliche und normative Grundlagen
Die Grundlagen fur die Erstellung dieser Leitlinie bilden u.a. Gesetze, Verordnungen, Empfehlungen und Normen, die jeweils
in den Kapiteln A und B aufgefiihrt sind.

Autoren der Leitlinie
Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e.V. (DGSV): Angelika Schlepp, Monika Schick-Leisten, Adelheid Jones, Ralf
Glandien, Angela Uhlemann

Die Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) bedankt sich bei den beratenden Firmen fiir deren konstruk-
tive Unterstlitzung bei der Erstellung des Dokumentes.
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Flussdiagramm fur den Transport von kontaminierten Medizinprodukten

Nein

. Ubergabenachweis an Transporteur

Vertragliche Vereinbarung
Transport-/Transportmittel
Schulungsnachweis
Kurzunterweisung
Definition der Eignung
Definition Transportablauf-/bedingungen
Notfallkonzept (Havarie)

Transport-/Transportmittel
Schulungsnachweis
Kurzunterweisung
Definition der Eignung

Definition Transportablauf-/bedingungen

Notfallkonzept (Havarie)

. Ubergabenachweis an
Aufbereiter

Haftungsausschluss
Die Autoren sowie die beratenden Firmen ibernehmen keinerlei Gewahr fiir die Aktualitdt, Korrektheit, Vollstandigkeit oder
Qualitat der bereitgestellten Informationen. Haftungsanspriiche gegen die Autoren sowie die beratenden Firmen, welche
sich auf Schaden materieller oder ideeller Art beziehen, durch die Nutzung oder Nichtnutzung der dargebotenen Informatio-
nen bzw. durch die Nutzung fehlerhafter und/oder unvollstandiger Informationen verursacht wurden, sind grundsadtzlich aus-
geschlossen. Die Autoren behalten es sich ausdrticklich vor, Teile der Seiten oder die gesamte Publikation ohne gesonderte
Anklindigung zu verandern, zu erganzen oder ganz zurlickzuziehen.

Dieser Haftungsausschluss ist als Teil dieser Publikation zu beachten. Sofern Teile oder einzelne Formulierungen dieses
Textes der geltenden Rechtslage nicht, nicht mehr oder nicht vollstandig entsprechen sollten, bleiben die Gibrigen Teile des
Dokumentes mit ihrem Inhalt und ihrer Giltigkeit davon unberihrt.
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1 Begriffe

AK-BWA

AKI
ASR
BfArM

BGR
DGKH
DGSV
DGUV
DGUV-R
DIN

EN
Ereignisse

Fachlast
Feldlast

IfSG
Instandhaltung
ISO

KRINKO

Arbeitskreis Bettgestell- und Wagen-Dekon-
taminationsanlagen

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
Technische Regeln flr Arbeitsstdtten
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Berufsgenossenschaftliche Regel (heute
DGUV-R)

Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaus-
hygiene

Deutsche Gesellschaft fir Sterilgut-
versorgung e.V.

Deutsche gesetzliche Unfallversicherung
DGUV Regel (vormals BGR)

Deutsches Institut fiir Normung
Europdische Norm

Innerhalb des Prozesses der Logistik kdnnen
Ereignisse entstehen, welche die Sterilitat
oder den desinfizierten Status der Medizin-
produkte beeintrachtigen konnen.

diejenige Last, die von einer Regalseite aus
in ein Fach eingebracht werden kann.

Die Summe der Fachlasten in einem Feld,
wobei in der Regel eine gleichmaBig verteil-
te Last zugrunde gelegt wird.
Infektionsschutzgesetz

Beinhaltet Routinekontrollen, Wartung und
notwendige Reparaturen

International Organization for Standardi-
zation

Kommission fur Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention am Robert Koch-Institut
(RKT)

Lagereinrichtung/ DGUV Regel 108-007 - Lagereinrichtungen

Lagersystem

Lagerraum fur
Sterilgut

Lagerung,
geschitzt

Lagerung,
ungeschitzt
LasthandhabV
Logistik

MDR

MPBetreibV
MPG

und -gerate (bisher: Berufsgenossenschaft-
liche Regel (BGR) 234)

Raum, welcher die Anforderungen der DIN
58953-8, Punkt 8.1 und die Raumklasse Il
der DIN 1946-4 erflillt.

In geschlossenen Lagersystemen (z.B.
Schranke , Schubladen) oder Regalen in Rdu-
men der Raumklasse Il nach DIN 1946-4
Dient zur Bereitstellung zum alsbaldigen
Gebrauch (innerhalb 48 Stunden).
Lastenhandhabungsverordnung
Anlieferung, Lagerung, Kommissionierung,
Transport und Bereitstellung einschlieBlich
der hierflr erforderlichen Verpackung und
Kennzeichnung.

Medical Device Regulation - EU-Medizinpro-
dukte-Verordnung

Medizinprodukte Betreiberverordnung
Medizinprodukte Gesetz

PSA
Regal

RKI
RLTA
Schnittstelle

Schrank

Schutz-
verpackung

Staubschutz-
beutel

Sterilbarriere-
system

Transport-
verpackung

TRBA

Ubergabepunkt

VAH-Liste

Verpackungs-
system

A

Persénliche Schutzausristung

offenes Lagerungssystem mit Facheintei-
lung zur Lagerung von Gegenstanden, vor-
ne/seitlich/hinten offen

Robert Koch-Institut

Raumlufttechnische Anlage

Wechsel der Verantwortung, bei der das Me-
dizinprodukt zum Zwecke der Lagerung oder
Aufbereitung dokumentiert angenommen/
Ubergeben wird. Nachweise fir diese punk-
tuelle Handlung kénnen bspw. Lieferschei-
ne, Ubergabeprotokolle oder Erfassung im
Lagerhaltungssystem sein.

geschlossenes Lagerungssystem mit Fligel-,
Roll- oder Schiebettren, Schranke mit Schubla-
den oder Auszligen, mehrgeschossige Schran-
keinrichtungen und Schrdanke mit kraftbetrie-
benen Inneneinrichtungen (z.B. Paternoster
Systeme).

Die DIN EN ISO 11607-1 definiert die Schutz-
verpackung wie folgt:
.Materialkonfiguration, die daflr ausgelegt
ist, Schaden am Sterilbarrieresystem und
seinem Inhalt vom Zeitpunkt der Zusam-
menstellung bis zum Zeitpunkt der Verwen-
dung zu verhindern.”

Schutzverpackung fir sterile Medizinpro
dukte zur Verlangerung der Lagerzeiten bis
zu 5 Jahren (s. Herstellerangabe) bei einge-
haltenen Sterilgutlagerbedingungen. Die
Festlegung erfolgt hausintern.
.Mindestverpackung die das Eintreten von
Mikroorganismen verhindert und die asep-
tische Bereitstellung des Produktes am
Ort der Verwendung ermoglicht” (s. EN ISO
11607-1)

Verpackung, die das Sterilbarrieresystem
und/oder das Verpackungssystem wahrend
des Transportes umschlieBt und vor der La-
gerung entfernt werden muss (z.B. Wagen,
Box)

Technische Regeln fir Biologische Arbeits-
stoffe

Der Ort oder der Raum wo das aufbereitbare
Medizinprodukt zwischen Aufbereiter, Logis-
tiker und Anwender wechselt (Wechsel der
Verantwortung und Zustandigkeit)

Liste der von der Desinfektionsmittel-Kom-
mission im Verbund fiir Angewandte Hygie-
ne (VAH) e. V gepruften und als wirksam be-
fundenen Verfahren fir die prophylaktische
Desinfektion

Kombination aus Sterilbarrieresystem und
Schutzverpackung
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Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

2 Allgemeine Anforderungen

2.1 Vorgaben

2.1.1 Gesetze, Richtlinien, Verordnungen

* MDR (Medical Device Regulation — EU-Medizinproduk-
te-Verordnung)

* MPG (Medizinproduktegesetz)

* MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

* IfSG (Infektionsschutzgesetz)

* DGUYV Regel 108-007 — Lagereinrichtungen und -gerite
(bisher: BGR 234)

* Medizinische Verordnung der Lédnder

2.1.2 Normen?

e DIN EN ISO 11607-1:2017-10 ,Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresys-
teme und Verpackungssysteme*

* DIN 18867-8:2016-12 , Grof3kiichengerite — Fahrbare Ge-
réate — Teil 8: Rollen, Anforderungen und Priifung®

* DIN 1946-4:2018 Raumlufttechnik — Teil 4: ,Raumluft-
technische Anlagen in Gebduden und Radumen des Ge-
sundheitswesens“

* DIN 58953-7:2010-05 ,Sterilisation — Sterilgutversor-
gung — Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspa-
pier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien, Papier-
beuteln und siegelfédhigen Klarsichtbeuteln und -schléu-
chen”

* DIN 58953-8:2010-05 ,Sterilisation — Sterilgutversor-
gung — Teil 8: ,Logistik von sterilen Medizinprodukten®
(Anderungen des Entwurfs 2018 beriicksichtigt)

* DIN 58953-9:2010-05 ,Sterilisation — Sterilgutversor-
gung — Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehal-
tern“

2.1.3 Vorschriften, Regeln, Empfehlungen, Leitlinien,
Verdffentlichungen

* Technische Regeln fiir Arbeitsstatten, ASR

* Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM): , Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten“ (2012)

* TRBA (Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe)
250: ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtspflege®

* Empfehlung des Fachausschusses Qualitdt der Deutschen
Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e.V. AK-Q-85 ,,Emp-
fehlung zur Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte*

* ,Rote Broschiire“ ,Instrumenten Aufbereitung Instru-
mente werterhaltend aufbereiten“ Empfehlungen des Ar-
beitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI)

* Empfehlung ,, Arbeitskreis Bettgestell- und Wagen-Dekon-
taminationsanlagen“ (AK-BWA)

* ,Krankenhaushygienische Leitlinie fiir die Planung, Aus-
fithrung und den Betrieb von Raumlufttechnischen Anla-
gen in Ridumen des Gesundheitswesens“ Deutsche Gesell-
schaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH)

e ,Heben und Tragen ohne Schaden®, Bundesanstalt fiir Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin

Zentralsterilization | Volume 26 | Suppl 2018

e Ziehen und Schieben ohne Schaden®, Broschiire der Bun-
desanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

e Lastenhandhabungsverordnung — LasthandhabV

* Hornei B. et al. , Kontrolle von Umgebungsbedingungen in
einer Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)“,
Zentralsterilisation, Vol. 26, 02/2018, S. 100-103

2.1.4 Hygieneplan

Ein Hygieneplan muss auf der Grundlage des Infektions-
schutzgesetzes § 23 und der Medizinischen Hygieneverord-
nungen der Lander erstellt und dokumentiert werden. Inhal-
te der mitgeltenden Unterlagen bzw. der vorliegenden Leit-
linie konnen ebenfalls Bestandteil eines Hygieneplans sein.

2.2 Dokumentation im Rahmen des Qualitéts-
managements

Die Lagerung muss im Rahmen des QM-Systems risikobewer-

tet und dokumentiert werden. Darunter fallen auch zum Bei-

spiel Arbeitsanweisungen fiir:

* Lagerung im geschlossenen System 2
e Lagerung im offenen System 3
* Reinigung und Desinfektion der Lagereinrichtungen.

Ebenso sind auch Nachweise entsprechend zu dokumentie-
ren. Beispiele hierfiir:

e Schulungsnachweis aller an der Lagerung Beteiligten
* Dokumentation zur Umgebungsiiberwachung
(z.B. RLT-Anlage)

Die Dokumentation umfasst auch Ubergaberegeln an Schnitt-
stellen. Diese und der Ubergang der Verantwortlichkeiten
miissen klar definiert und dokumentiert sein. Beispiele hier-
fir:

e Schnittstelle dokumentierte Annahme
* Schnittstelle dokumentierte Ausgabe

Unter anderem miissen die Zugangsberechtigungen (wie
Schliissel, Transponder, Zugangscodes, etc.) zu den festge-
legten Liefer-/Abholzeiten geregelt sein.

3 Personal

3.1 Verantwortlichkeiten und Qualifikation
Die Verantwortlichkeiten fiir die Lagerung miissen festgelegt
werden.

Fiir die Kommissionierung, die Lagerung und die Bereit-
stellung an ggf. vorhandenen Ubergabepunkten, ist sachkun-
diges Personal einzusetzen.

1 Beider Erarbeitung dieser Fassung der Leitlinie, wurde die zu die-
sem Zeitpunkt geltenden Normenreihen zu Grunde gelegt. Bei
Umsetzung der Leitlinie ist die dann jeweils glltige Fassung zu
verwenden.

2 Siehe hierzu 4.1 Geschlossene Systeme

3 Siehe hierzu 4.2 Offene Systeme



Die Schulungsintervalle fiir die einzelnen Prozessschritte,
sind durch die jeweiligen benannten Verantwortlichen fest-
zulegen. Gemdal} DIN 58953-8, miissen Schulungen* und de-
ren Wiederholungen periodisch, jedoch mindestens einmal
jéhrlich durchgefiihrt und nach Inhalt und Teilnehmern do-
kumentiert werden.

Alle mit der Lagerung betrauten Mitarbeiter, miissen um-
fangreich geschult werden, z.B. zu folgenden Themen:

* Umgang mit Erfassungssystemen fiir die Lagerung

* Umgang mit den Sterilbarriere- bzw. Verpackungssyste-
men

* Umgang mit den Transportwagen

* Umgang mit Lagerungssystemen

* Ergonomisches Arbeiten (siehe z.B. ,Heben und Tragen
ohne Schaden“ oder auch ,Ziehen und Schieben ohne
Schaden®, Broschiiren der Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin)

* Einhaltung von Hygiene und Arbeitsschutz (z.B. nach gel-
tendem Hygieneplan, TRBA 250)

* Nutzung von Lagerungs-/Transportmitteln (z.B. Wagen-
in-Wagen-System, Lifter, ...)

* Sensibilisierung hinsichtlich Inhalt und Wert der gelager-
ten Giiter

 Durchfiihrung der Ubergabeprozesse

* Anforderungen im Havariefall (z.B. Ausfall der RLTA,
Wassereinbruch, Rauchentwicklung, Baustaub, etc.)

e Informationspflicht bei UnregelméaRigkeiten im Routi-
neablauf

3.2 Arbeitsschutz

Im Rahmen der Gefdhrdungsbeurteilung, werden durch
den Betreiber ggf. durch den Arbeitsschutzbeauftragten ent-
sprechende Arbeitsschutzmalnahmen festgelegt.

Ein groRes Gesundheitsrisiko bergen vor allem alle Tétig-
keiten, wie z.B. das Tragen, Ziehen oder Schieben von schwe-
ren Lasten. Nach §4 LasthandhabV hat eine regelméf3ige Un-
terweisung zur sachgemifen manuellen Handhabung von
Lasten zu erfolgen.

Notwendige medizinische Vorsorgemalinahmen sind
durch den Betreiber festzulegen, siehe z.B. ,,Heben und Tra-
gen ohne Schaden“ oder auch ,,Ziehen und Schieben ohne
Schaden®, Broschiiren der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin.

4 Technische Ausristung/Installationen

4.1 Geschlossene Systeme

4.1.1 Schranksysteme

4.1.1.1 Voraussetzungen?®

Die sicherheitstechnische Ausfithrung muss der DGUV Regel
108-007 entsprechen.

Das Schranksystem muss bezogen auf das Gewicht, die
Grofde und die Form fiir die Lagerung der Medizinproduk-
te geeignet sein. Die verwendeten Materialien, die Ausfiih-
rung (z.B. umlaufende Tiirdichtung) und die Handhabung
des Systems diirfen die Sterilitdt bzw. den desinfizierten Zu-
stand des Produktes nicht negativ beeinflussen. Die Schrénke
sollten von aufden so beschriftet sein, dass die darin befind-
lichen Giiter identifiziert werden konnen. Alternativ kénnen
Tiiren mit Glaseinsédtzen (Abb. 2) eingesetzt werden. Je nach

Abb. 1. Abschluss deckenhohe

Verblendung

Abb. 2: Abschluss Schragdach als

Alternative durch bauseitige Ge-
gebenheiten

Abb. 3: Beispielhafte Leiter
mit Leiterzarge und Park-
position

Risikobewertung des Standortes sind Schrénke abschlie3bar
oder nicht.

Aus hygienischen Griinden empfiehlt es sich, die Schrén-
ke mit einem geschlossenen Sockel zu versehen, deckenhoch
mit Blenden zu verschlieen und allseitig zum Baukorper zu
versiegeln. Zur Erleichterung der taglichen Arbeit sind ergo-
nomische Elemente, wie z.B. ausziehbare oder neigbare Bor-
de, hilfreich. Werden Schrinke mit einer Hohe ab 2,10 m
eingesetzt, muss eine geeignete Leiter vorhanden sein (Abb.
1-4).

4.1.1.2 Instandhaltung

Das Schranksystem muss in seiner Funktion und Bestim-
mung erhalten bleiben. Der geschlossene Zustand ist zu ge-
wahrleisten. Defekte Teile sind zu reparieren bzw. zu erset-
zen, z.B. Dichtungen, Scharniere, Schubladenausziige. Es
sind Routinekontrollen durchzufiihren, so dass alle Teile re-
gelmiRig liberpriift werden und die Einleitung von notwen-
digen Malinahmen erfolgt.®

4.1.1.3 Reinigung und Desinfektion

Das Schranksystem ist gemaf} Hygieneplan zu reinigen und
zu desinfizieren. Dabei ist besonders darauf zu achten, dass
die Flachen vorher freigerdumt werden und vor der erneuten
Nutzung vollstdndig abgetrocknet sind.

4 Siehe auch Anhang 8.1 Muster ,Schulungsnachweis”

5 Siehe auch Anhang 8.3.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
geschlossener Systeme (Schranksysteme)

6 Siehe auch im Anhang 8.4.1 Checkliste Routinekontrolle
geschlossener Systeme (Schranksysteme)
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Abb. 4: Ausziehbare Borde

Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH-gelistet und
kompatibel mit den zu behandelnden Materialien sein.

4.1.2 Geschlossene Schrankwagen
4.1.2.1 Voraussetzungen’
Der Schrankwagen muss bezogen auf das Gewicht, die Grof3e
und die Form fiir die Lagerung der Medizinprodukte geeig-
net sein. Die verwendeten Materialien, die Ausfiithrung (z.B.
umlaufende Dichtung) und die Handhabung des Schrank-
wagens diirfen die Sterilitdt bzw. den desinfizierten Zustand
des Produktes nicht negativ beeinflussen. Die Schrankwagen
sollten fiir den Zugriff so zu beschriften sein, dass die darin
befindlichen Giiter identifiziert werden kénnen. Zur Erleich-
terung der taglichen Arbeit sind ergonomische Elemente, wie
z.B. leichtlaufende Rollen, ergonomische Hand/Schiebegrif-
fe, Feststeller fiir Rollen und Tiiren, hilfreich.

Sofern der Schrankwagen nicht ausschlief3lich fiir die La-
gerung sondern auch fiir den Transport genutzt wird, sind
ergénzende Voraussetzungen zu beachten.®

4.1.2.2 Instandhaltung

Der Schrankwagen muss in seiner Funktion und Bestimmung
erhalten bleiben. Der geschlossene Zustand ist zu gewéhr-
leisten. Defekte Teile sind zu reparieren bzw. zu ersetzen,
z.B. Dichtungen, Scharniere, Rollen. Es sind Routinekontrol-
len durchzufiihren, so dass alle Teile regelmia3ig itiberpriift
werden und die Einleitung von notwendigen Mafnahmen er-
folgt.?

4.1.2.3 Reinigung und Desinfektion

Der Schrankwagen ist gemif3 Hygieneplan zu reinigen und
zu desinfizieren. Dabei ist besonders darauf zu achten, dass
die Flachen vorher freigerdumt werden und vor der erneuten
Nutzung vollstdndig abgetrocknet sind.

Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH gelis-
tet und kompatibel mit den zu behandelnden Materialien
sein. Bei maschineller Reinigung und Desinfektion muss die
Kompatibilitdt mit dem Verfahren sichergestellt werden, sie-
he auch die Empfehlung ,Arbeitskreis Bettgestell- und Wa-
gen-Dekontaminationsanlagen” (AK-BWA). Die Herstelleran-
gaben sind zu beachten.

HINWEIS: Auch die Rollen sind Bestandteil eines geschlossenen

Schrankwagens und mUssen sowohl zur manuellen als auch
zur maschinellen Reinigung und Desinfektion geeignet sein.
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bb. 5:Schieneneinschiibe

Abb. 6: Gitterboden

4.2 Offene Systeme

4.2.1 Regalsysteme

4.2.1.1 Voraussetzungen'®

Das Regalsystem muss bezogen auf das Gewicht, die Grof3e
und die Form fiir die Lagerung der Medizinprodukte geeig-
net sein. Die verwendeten Materialien, die Ausfiihrung und
die Handhabung des Regalsystems diirfen die Sterilitat bzw.
den desinfizierten Zustand des Produktes nicht negativ be-
einflussen.

Um die Reinigung/Desinfektion des Ful’bodens zu er-
moglichen, sollte der Abstand des unteren Regalbodens zum
Fuflboden mindestens 30 cm betragen. Zur Erleichterung der
taglichen Arbeit sind ergonomische Elemente, wie z.B. aus-
ziehbare Borde, Durchschubsicherung hilfreich.

Das Sterilgut muss auf dem Beladungswagen des Sterili-
sators mindestens 30 Minuten abkiihlen."! Wird das Sterilgut
zum Abkiihlen umgelagert, so ist das bei der Auswahl der Re-
galbdden zu beriicksichtigen. In diesem Fall wird ein System
mit Schieneneinschiiben und/oder Gitterbden empfohlen,
um Kondensatbildung zu vermeiden (Abb. 5, Abb. 6).

4.2.1.2 Instandhaltung

Das Regalsystem muss in seiner Funktion und Bestimmung
erhalten bleiben. Defekte Teile sind zu reparieren bzw. zu
ersetzen. Es sind Routinekontrollen durchzufiihren, so dass
alle Teile regelméfig tiberpriift werden und die Einhaltung
von notwendigen Manahmen erfolgt.!2

4.2.1.3 Reinigung und Desinfektion

Das Regalsystem ist geméfd Hygieneplan zu reinigen und zu
desinfizieren. Dabei ist besonders darauf zu achten, dass die
Flachen vorher freigerdumt werden und vor der Wiedernut-
zung vollstandig abgetrocknet sind.

7 Siehe auch Anhang 8.3.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
geschlossener Systeme (Schranksysteme)

Siehe auch Leitlinie ,Kapitel B Transport”

9 Siehe auch Anhang 8.4.2 Checkliste Routinekontrolle geschlosse-
ner Systeme (Schrankwagen)

10 Siehe auch Anhang 8.3.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
offener Systeme (Regalsysteme)

11 Siehe DIN 58953-9

12 Siehe auch Anhang 8.4.3 Checkliste Routinekontrolle offener
Systeme (Regalsystem)



Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH-gelistet und
kompatibel mit den zu behandelnden Materialien sein.

4.2.2 Offene Regalwagen
4.2.2.1 Voraussetzungen'3
Der Regalwagen muss bezogen auf das Gewicht, die Grof3e
und die Form fiir die Lagerung der verwendeten Medizinpro-
dukte in Sterilbarriere-/Verpackungssystemen geeignet sein.
Die verwendeten Materialien, die Ausfithrung und die Hand-
habung des Regalwagens diirfen die Sterilitdt bzw. den des-
infizierten Zustand des Produktes nicht negativ beeinflussen.
Zur Erleichterung der téglichen Arbeit sind ergonomische
Elemente, wie z. B. leichtlaufende Rollen'* und ergonomische
Hand/Schiebegriffe hilfreich. Normativ vorgeschrieben sind
mindestens 2 Feststeller fiir Rollen.'
Sofern der Regalwagen nicht ausschliellich fiir die Lage-
rung, sondern auch fiir den Transport genutzt wird, sind er-
gianzende Voraussetzungen zu beachten.!®

HINWEIS: Umgebungsbedingungen sind maBgeblich fiur die
Einstufung ,ungeschitzte” oder ,geschitzte” Lagerung. Wird
der offene Regalwagen aus dem Sterilgutlager/-flur/-aufzug
gefahren, wird der Bereich ,geschiitzte Lagerung” verlassen
und es gelten die Bedingungen zur ,ungeschliitzten Lagerung”.

4.2.2.2 Instandhaltung

Der Regalwagen muss in seiner Funktion und Bestimmung
erhalten bleiben. Defekte Teile sind zu reparieren bzw. zu er-
setzen, z.B. Rollen. Es sind Routinekontrollen durchzufiih-
ren, so dass alle Teile regelméf3ig {iberpriift werden und die
Einleitung von notwendigen Mafnahmen erfolgt.'”

4.2.2.3 Reinigung und Desinfektion

Der Regalwagen ist geméld Hygieneplan zu reinigen und zu
desinfizieren. Dabei ist besonders darauf zu achten, dass die
Flachen vorher freigeraumt werden und vor der Wiedernut-
zung vollstdndig abgetrocknet sind.

Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH gelis-
tet und kompatibel mit den zu behandelnden Materialien
sein. Bei maschineller Reinigung und Desinfektion muss die
Kompatibilitdt mit dem Verfahren sichergestellt werden, sie-
he auch die Empfehlung ,Arbeitskreis Bettgestell- und Wa-
gen-Dekontaminationsanlagen” (AK-BWA). Die Herstelleran-
gaben sind zu beachten.

HINWEIS: Auch die Rollen sind Bestandteil eines geschlossenen
Schrankwagens und missen sowohl zur manuellen als auch
zur maschinellen Reinigung und Desinfektion geeignet sein.

4.3 Lagerrdaume/-systeme fiir sterile Medizinprodukte
4.3.1 Hygienische Anforderungen?®
Fiir die Lagerung von sterilisierten und desinfizierten Me-
dizinprodukten ist ein separater Raum ideal, der nur in Be-
reichskleidung betreten wird und dessen Tiiren geschlossen
zu halten sind. Die sterilisierten und desinfizierten Medizin-
produkte sind getrennt voneinander aufzubewahren', z.B. in
in getrennten Schréanken/R&umen.

Sterilgutlagerrdume miissen den Anforderungen der DIN
1946-4 (1.1.3 Sterilgutlagerrdume) entsprechen. Sterilgutla-
gerrdume werden unterschieden in:

STERY

* baulich direkt und ausschlieBlich mit dem OP-Raum/Saal
verbunden mit der Raumklasse I, dreistufige Filterung

e ohne bauliche Anbindung an OP-Raum/Saal mit der
Raumklasse II, zweistufige Filterung

Alternativ kénnen geschlossene Systeme (Schrank/Wagen)
verwendet werden.?® Die Umgebungsbedingungen miissen
beachtet werden.?!

Die Festlegung der Lagerungsbedingungen und der da-
raus resultierenden Lagerzeiten erfolgt durch die Hygiene-
kommission im Krankenhaus oder durch eine vergleichbare
Stelle im Rahmen eines Hygieneplans. Die Verantwortung
liegt bei dem Betreiber. Die Lagerhaltung ist dem Bedarf an-
zupassen , first in — first out®

Vor dem Einbringen der aufbereiteten Medizinprodukte
in das Sterilgutlager oder der Einlagerung in einem geschlos-
senen System, miissen Transportverpackungen entfernt wer-
den, z.B. in der Materialschleuse.

Fiir RAume bzw. Bereiche, in denen aufbereitete Medizin-
produkte kommissioniert und gelagert werden, gelten folgen-
de allgemeinen Anforderungen:

e Schutz vor
— Feuchtigkeit
— Verunreinigung
— Ungeziefer
— mechanischer und chemischer Beeinflussung
— direkter Sonneneinwirkung und UV-Strahlung
— Temperaturschwankung
e Keine Beeinflussung der Qualitdt der Medizinprodukte
durch andere Produkte (z.B. Trennung von sterilisierten
und nicht sterilisierten Giitern)
e leicht zu reinigen und zu desinfizieren.

4.3.2 Technische Anforderungen?
Die folgenden allgemeinen technischen Anforderungen sind
zu beachten:

¢ Deckenbeleuchtung (Reinraumleuchten) schliel3t biindig
mit der Decke ab

* ggf. vorhandene Fenster diirfen nicht zu 6ffnen sein (aus-
genommen Fluchtweg)

e Zum Schutz vor Sonneneinstrahlung sind Fenster mit
UV-Schutz-Folien oder mit Auf3enjalousien zu versehen

13 Siehe auch Anhang 8.3.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
offener Systeme (Regalsysteme)

14 Beachte: je groBer der Raddurchmesser umso geringer der Roll-
widerstand

15 Siehe DIN 18867-8:2016-12
16 Siehe auch Leitlinie Kapitel B ,Transport”

17 Siehe auch Anhang 8.4.4 Checkliste Routinekontrolle offener
Systeme (Regalwagen)

18 Siehe auch Anhang 8.2 Checkliste Raumlichkeiten

19 Siehe auch Empfehlung des Fachausschusses Qualitat der Deut-
schen Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e. V. AK-Q-85 ,Emp-
fehlung zur Lagerdauer fur sterile Medizinprodukte”

20 Siehe auch Kapitel 4.1
21 Siehe DIN 58953-8
22 Siehe auch Anhang 8.2 Checkliste Raumlichkeiten

Zentralsterilization | Volume 26 | Suppl 2018
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*  Wande sind glatt und ohne Risse

* Ful’bdden sind fugenarm und mit Hohlkehle zum Wand-
bereich auszufiihren

* Tiiren sind vorzugsweise als Automatik-Tiiren auszufiih-
ren

* Zwischen den Einrichtungsgegensténden ist fiir ausrei-
chende Rangierabstdnde zu sorgen

* Bei langen Schrank-/Regalreihen sind Verbindungsginge
zu empfehlen

Der geschlossene Lagerraum darf dem allgemeinen Verkehr
nicht zugénglich sein und ist entsprechend zu kennzeichnen.

Angrenzende Wege zu offenen Regalsystemen miissen die
folgenden Voraussetzungen erfiillen nach DGUV Regel 108-
007:

* Bei feststehenden Regalen, Minimalbreite des Weges:
1,25 m

* Bei verschiebbaren Regalen, Maximalbreite des Weges:
1,00 m

* Bei Wegen zum Be-/Entladen von Hand, Minimalbreite
des Weges: 0,75 m

HINWEIS: Die Maximalbreite des Weges bei verschiebbaren
Regalen ist aus Sicherheitsgriinden definiert.

EMPFEHLUNG: Der Rangierbedarf des Transportmittels ist
vor der Beschaffung zu prifen und entsprechend zu bertick-
sichtigen. Der Rangierbedarf ist abhdngig von der Gesamt-
breite des Transportmittels und dem Raddurchmesser.

5 Umgebungsbedingungen/Risiko-
bewertung

Im Rahmen einer Risikobewertung muss der mogliche Ein-
tritt von Ereignissen ermittelt, dokumentiert und bewertet
werden. Daraus sind die entsprechenden MaBnahmen abzu-
leiten.??

Die nachfolgenden Umgebungsbedingungen sind durch
spezielle Mallnahmen, Einrichtungen und/oder technische
Ausstattungen sicherzustellen.

Generell gilt, dass absolute Werte méglichst konstant ge-
halten werden miissen. Entscheidend fiir den Verlust der Ste-
rilitdt sind nicht mafgeblich die absoluten Werte sondern
kurzzeitige Verdnderungen derselben. Diese konnen als Er-
eignisse wirksam werden und die Sterilitdt beeinflussen.

HINWEIS: Der Taupunkt bezeichnet die Temperatur, bei der
Luft mit Feuchtigkeit gesdttigt ist, also 100% relative Luft-
feuchte aufweist. Sinkt die Temperatur weiter, fdllt Feuch-
tigkeit als Tau, Nebel, oder, bei Temperaturen unter dem Ge-
frierpunkt, als Reif aus. Es findet Kondensation statt. Der
Taupunkt fur eine Luftmasse mit einer bestimmten Tempe-
ratur und relativen Luftfeuchtigkeit kann errechnet werden.

BEISPIEL: Luft mit einer Temperatur von 25 °C und einer re-
lativen Luftfeuchte von 60%, hat ihren Taupunkt bei 17 °C.
Eine Abkihlung des Lagerortes unter 17 °C ohne Lufttrock-
nung flhrt zu Kondensation und Durchfeuchtung des Steril-
gutes. €Eine Abkiihlung unter den Taupunkt und damit Kon-
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densation muss insbesondere beim Transport vermieden
werden. Taupunkt-Berechnungen stehen im Internet zur Ver-
fligung.

5.1 Relative Luftfeuchtigkeit

Es gilt der Grundsatz: sterilisierte Giiter sind in trockener
Umgebung zu lagern. Feuchtigkeit und Spritzwasser sind un-
bedingt zu vermeiden. Fiir die Lagerung geeignet sind Rau-
me mit einem stabilen Raumklima, die vom Betreiber auf der
Grundlage der Herstellerangaben der Sterilbarrieresysteme
und/oder der Anforderungen an Lagerrdume zu definieren
sind. Die Konstanz der Luftfeuchtigkeit ist entscheidend.

Es empfiehlt sich eine automatisierte permanente Mes-
sung und Dokumentation der Luftfeuchtigkeit?* oder eine do-
kumentierte manuelle Messung zu festgelegten Zeitinterval-
len, um die Konstanz der Parameter zu iiberwachen und zu
dokumentieren. Bei Abweichung aulierhalb des festgelegten
Grenzbereichs sind Mafnahmen einzuleiten, die der Betrei-
ber festzulegen hat, z.B. im Hygieneplan.

5.2 Temperatureinwirkung

Grundsétzlich ist die Konstanz der Temperatur entscheidend.
Es wird empfohlen, dass die Temperatur im Bereich zwischen
18-25 °C liegt. Es handelt sich hierbei um eine haufige Her-
stellerangabe, z.B. bei steril angelieferten Medizinproduk-
ten, Leistungs- und Stabilitatspriifungen werden in der Regel
in diesem Temperaturband durchgefiihrt.

Es empfiehlt sich eine automatisierte permanente Mes-
sung und Dokumentation der Temperatur® oder eine doku-
mentierte manuelle Messung zu festgelegten Zeitintervallen
um die Konstanz der Parameter zu iiberwachen und zu do-
kumentieren. Bei Abweichung auferhalb des festgelegten
Grenzbereichs sind Mafnahmen einzuleiten, die der Betrei-
ber festzulegen hat, z.B. im Hygieneplan.

5.3 Luftdruckverdnderung
Im normalen Klinikalltag werden relevante Werte nicht er-
reicht.

5.4 Verunreinigung

Eine mogliche Aufenkontamination der Sterilbarriere- bzw.
Verpackungssysteme muss beriicksichtigt werden. Bei zuneh-
mender Lagerdauer erhéht sich die Moglichkeit einer Konta-
mination der Auenflachen.

Eine Staubentwicklung kann nicht ganz ausgeschlossen
werden. Diese ist jedoch so gering wie moglich zu halten.
Staubablagerung oder Kontamination auf den Aul3enfldchen
der Sterilbarriere- bzw. Verpackungssysteme gefdhrden bei
der aseptischen Prasentation die Sterilitdt. Daher ist die staub-
arme Lagerung grundsatzlich gefordert.

23 Siehe Hornei B. et al. ,Kontrolle von Umgebungsbedingungen in
einer Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte (AEMP)", Zentral-
sterilisation, Vol. 26, 02/2018, S. 100-103

24 meist zusammen mit der Temperatur
25 meist zusammen mit der relativen Luftfeuchtigkeit



Abb. 7: beispielhafte korrekte Bela- Abb. 8: fehlerhafte Beladung

dung

HINWEIS: Sterilbarriere-/Verpackungssysteme dlrfen nicht
feucht gereinigt/desinfiziert werden. Beim Umgang mit Ste-
rilbarriere-/Verpackungssystemen ist auf desinfizierte und
trockene Hénde zu achten.

5.5 Direkte Sonneneinstrahlung (UV-Strahlen)
Sterilgut muss vor direkter Sonneneinstrahlung (UV-Strah-
len) geschiitzt werden. Zum einen kann dadurch eine Erwér-
mung des Sterilgutes auftreten®® und zum anderen kann dies
zu Materialalterungen fithren. Es konnen z.B. an Werkstoff-
oberflaichen mit organischen Stoffgrundlagen photochemi-
sche Reaktionen ausgeldst werden, die Verfarbung und Ab-
bau von Polymeren zur Folge haben. Dadurch wird die Alte-
rung beschleunigt.

HINWEIS: Keine Lagerung auf Fensterbdnken.

5.6 Mechanische Beanspruchung

Um Schidden am Sterilbarrieresystem durch mechanische
Einfliisse zu vermeiden, miissen folgende Punkte beachtet
werden:

* In Bogen eingeschlagene Sterilgiiter werden im Trans-
portkorb gelagert. Die Kérbe kénnen {ibereinander gesta-
pelt werden, sofern kein Kontakt zum Inhalt entsteht. Ein
direktes Stapeln ohne Korbe ist zu unterlassen (Abb. 7-9).

* Das Biindeln von Folienverpackungen mit Gummiringen,
Biiroklammern, etc. ist aufgrund der Beschddigungsge-
fahr zu unterlassen.

* Bei der Lagerung in Schubladen ist darauf zu achten,
dass diese ohne Kontakt zum Sterilbarrieresystem geoff-
net werden konnen. Die Schublade sollte groBer als das
Sterilbarrieresystem sein. Eine Beschddigung durch die
Handhabung wire sonst moglich.

* Alle Ereignisse, die das Sterilbarriere-/Verpackungssys-
tem beschédigt bzw. beeintrachtigt haben konnten, erfor-
dern einen erneuten Durchlauf des gesamten Aufberei-
tungszyklus.

Abb. 9: mogliche Beschadigung
durch unsachgemaBe Lagerung

6 Kennzeichnungsangaben

6.1 Kennzeichnung Sterilbarriere- bzw. Verpackungs-
system?®’

Zusétzlich zu den Mindestanforderungen wird empfohlen

den Lagerort auf dem Etikett auszuweisen.

6.2 Kennzeichnung Schranksystem/Regalsystem

Die Beschriftung der Lagerplitze kann z.B. nach Fachberei-
chen und/oder Inhalt erfolgen, um einen schnellen Zugriff
zu gewéhrleisten.

6.3 Lagerfristen
Die Lagerfristen werden durch den Betreiber auf der Grund-
lage einer Risikobewertung der Lagerbedingungen und unter
Beriicksichtigung der verwendeten Sterilbarriere- und/oder
Verpackungssysteme festgelegt.2®

Die Lagerhaltung ist dem Bedarf anzupassen: , first in —
first out*.

HINWEIS: RegelmdBige Uberpriifungen, z.B. monatlich oder
vierteljdghrlich, der Verfallsdaten sind festzulegen und mus-
sen durchgefiihrt und dokumentiert werden. Medizinproduk-
te mit abgelaufener Lagerfrist missen ohne Anwendung ei-
ner erneuten Aufbereitung zugefiihrt werden.

26 Siehe auch Abschnitt 5.2 Temperatureinwirkung

27 Siehe DIN 58953-7 und ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten”

28 Siehe DIN 58953-8 Kapitel 7.2, Tabelle 1
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7 Bereitstellung zum Transport

7.1 Bereitstellung zum Transport von aufbereiteten
Medizinprodukten

Je nach Lagerort, z.B. mit direkter Anbindung an den Ge-
brauchsort oder externe Lagerung, muss auf der Grundlage
einer Risikobewertung festgelegt werden ob der Transport
in geschlossenen oder offenen Systemen erfolgt. Sollte der
Transportweg offentliche Flure/Rdume oder andere Hygie-
nezonen kreuzen, muss der Transport generell in geschlosse-
nen Systemen erfolgen.

Es ist darauf zu achten, dass bei der Bereitstellung zum
Transport keine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter und Dritte be-
steht. Die Vorgaben des Arbeitsschutzes sind zu beachten.

Sterilisierte Giiter sind getrennt von nicht sterilisierten
Giitern zu transportieren, so dass eine Kontamination/Ver-
wechslung ausgeschlossen wird.

29 Beispiele hierzu siehe auch Kapitel 5.6
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Bei der Beladung der Transportwagen empfiehlt es sich, dass
aus Griinden der Kippsicherheit schwere Giiter nach unten
und leichte nach oben gestellt werden.

Alle Ereignisse, die das Sterilbarriere-/Verpackungssys-
tem verletzt haben kénnten, bedingen einen erneuten Durch-
lauf des gesamten Aufbereitungszyklus.?’

7.2 Kennzeichnung und Verschluss fiir den Transport
Der Wagen ist fiir den Transport von sterilisierten oder desin-
fizierten Giitern gemé&l} Inhalt zu kennzeichnen.

Um ein unbefugtes Offnen erkennen/verhindern zu kén-
nen, ist der Wagen z.B. durch eine Plombe oder durch Ab-
schliel3en zu sichern.

Bei der Verwendung von offenen Fallwagen innerhalb der
OP-Abteilung ist dieser z. B. mit Fallbezeichnung oder Raum-
bezeichnung zu kennzeichnen. Das Material ist zudem so zu
sichern, dass ein Herabfallen ausgeschlossen wird.
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8 Anhang

8.1 Muster Schulungsnachweis

Tab. 8.1 Muster Schulungsnachweis

Thema/lnhalt:

mitgeltende

Dokumente:
Schulung: Unterschrift:
Name des geschulten o
Mitarbeiters durch 2::::;::“0'" Datum Durchfiihrender  Mitarbeiter

Beispiele: Lagerungssysteme, Lagerung von Sterilbarriere-/Verpackungssystemen, Softwarenutzung, Hygiene

8.2 Checkliste Raumlichkeiten

Kriterien fiir die Bewertung der Gebrauchstauglichkeit von Raumlichkeiten fiir die Lagerung von sterilisierten oder desinfi-
zierten Giitern. Die Bewertung ist fiir jede Rdumlichkeit einzeln durchzufiihren.

Tab. 8.2 Checkliste Raumlichkeiten

Erstellt durch Datum Bezeichnung/Nummer des Raumes

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Sind die Raume ausschlieBlich flr autorisierte Personen zuganglich?

Sind die Innenflachen der Raume (Wande, FuBbdden, Decken) glatt
und frei von Rissen?

Sind Wdnde und der FuBboden fugenarm und fugendicht ausgefihrt?

Ist der Ubergang von Wand zur Decke fugenarm und fugendicht
ausgefiihrt?

Ist der FuBboden mit Hohlkehle zum Wandbereich ausgeflihrt?
Sind die Ubergénge des Bodenbelags schwellenfrei ausgefiihrt?
Sind alle Flachen bestandig gegen Desinfektionsmittel?

Ist der Lagerraum gegen Sonneneinstrahlung (UV und Erwdrmung)
geschitzt?

Sind genug Stellflachen fir die geplanten Lagersysteme vorhanden?

Sind mogliche kiinftige Erweiterungen der Lagerkapazitdt
berticksichtigt?

c 0o 0 OO0 0 0 0 O
c 0o 0 OO0 0 0 0 O
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Ist die Rangierflache fiir das geplante Transportmittel ausreichend
dimensioniert?

Sind die Turbreiten fiir das geplante Transportmittel ausreichend
dimensioniert?

Sind Wandabweiser in ausreichender Héhe vorhanden?

Ist das Gewicht (Lagerungssysteme und Inhalt) mit der Gebdudestatik
vereinbar?

Ist der Bodenbelag zur Aufnahme der Last geeignet?
Werden die Vorgaben des Brandschutzes eingehalten?

Sind die Brandschutzinstallationen gegen mechanische
Beschadigungen geschiitzt?

Sind Versorgungseinrichtungen, z.B. Klimaanlage, Versorgungs-
schdchte, Brandmelder, Anschlisse ... frei zuganglich
(im ausgestatteten Zustand)?

Ist ein Flucht- und Rettungsplan vorhanden?

Sind die notwendigen Versorgungsanschliisse (Netzwerk, Telefon,
Strom z.B. auch fiir Ladegerate,...) im Raum vorhanden?

Sind die Versorgungsanschliisse an den erforderlichen Stellen
im Raum vorhanden?

Sind Revisionsklappen vorhandener Versorgungsschdchte abgedichtet?

Ist die Beleuchtung nach ASR A3.4, Anhang 1 ausreichend
(z.B. Lichtstdrke, keine Behinderungen durch Lagersysteme 0.d.)?

SchlieBt die Beleuchtung biindig mit der Decke ab?
Ist die Beleuchtung vor Beschadigungen geschiitzt?
Ist die Beleuchtung rundum geschlossen?

Ist eine Erwdarmung des gelagerten Gutes durch die angebrachte
Beleuchtung ausgeschlossen (siehe Taupunkt-Betrachtung)?

Sind die vorhandenen Fenster gegen unbefugtes Offnen gesichert
(ausgenommen gekennzeichnete Fluchtwege)?

Sind die Fenster mit UV Schutz versehen (keine direkte Sonnen-
einstrahlung, keine Erwdarmung)?

Ist eine RLTA vorhanden?
Entspricht die RLTA der DIN 1946-4?

Werden die Umgebungsbedingungen (Temperatur, Luftfeuchtigkeit)
Uberwacht?

Ist die Raumlichkeit vor Eindringen von Feuchtigkeit geschiitzt
(z.B. keine Schimmelbildung)?

Ist die Raumlichkeit frei von Ungeziefer und Schadlingen?

C

O O U0 U O

o 0o O U U OO UD O O O

(]

C

C

O U U U O

o 0o O U U OO UD U U O

O

C
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Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

8.3 Checklisten Gebrauchstauglichkeit
8.3.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit geschlossener Systeme (Schranksysteme)
Kriterien fiir die Bewertung der Gebrauchstauglichkeit vor der Beschaffung oder von vorhandenen geschlossenen Systemen?’

Erstellt durch Datum

Schranksystem Typ/Hersteller: Evtl. Schranksystem-ldentifikationsnummer:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Entspricht die sicherheitstechnische Ausfiihrung der
DGUV-R 108-007?

Ist das System fiir die Lagerung der Medizinprodukte geeignet
(Gewicht, GroBe, Form, Menge)?

Kennzeichnung des Inhaltes von auBen ersichtlich?

Sind die Systeme zum Baukdrper geschlossen (Sockel, Verblendung
bis zur Decke, Schragdachverblendung)?

Sind die Systeme allseitig zum Baukorper versiegelt (Hygiene)?

o 0O 0O 0O O
O 0O O 0O O

Ist eine geeignete Leiter bei einer Lagerung in Schranken hoher als
2,10 m vorhanden?

Sind die Oberflachen Reinigungs- und Desinfektionsmittelbestandig? a d
Sind die Oberflachen zur Reinigung- und Desinfektion zuganglich Q Q
(z.B. Achtung bei ,Apothekerausziigen”)?
Ist eine Bau- und Betriebsanleitung fir das Lagersystem vorhanden? a a
Ist das Lagersystem so ausgelegt, dass Verletzungen vermieden Q Q
werden? (keine scharfen Ecken und Kanten)
Ist die Standsicherheit des Lagersystems gewadhrleistet und steht

g a
es lotgerecht?
Ist die maximal zuldssige Fachlast pro Lagerbord eingehalten? a d
Ist die maximal zuldssige Gesamtlast vom Schranksystem eingehalten? | d
Sind bei Tiiren und Schubladen Offnungsbegrenzer vorhanden? a d
Sind die Lagersysteme vor unbefugtem Zugriff geschitzt Q Q
(z.B. AbschlieBbarkeit in frei zuganglichen Bereichen)?
Entsprechen die verwendeten Materialen des Lagersystems der Q Q
Beanspruchung durch das zu lagernde Gut?
Ist der Raum fir das Lagersystem ausreichend dimensioniert (GroBe, Q Q

Deckenlast)?
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SR
Zusatzliche Anforderungen bei Verwendung eines Paternoster-Systems

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Ist das Lagersystem wie folgt gekennzeichnet?

- Zulassige Fach- und Feldlasten

- Baujahr a a
- Hersteller und/oder Inverkehrbringer

- ggf. elektrische Kenndaten

Ist eine Einweisung aller beauftragten Mitarbeiter in die a a
Sicherheitsvorschriften geplant/erfolgt?

30 Checkliste fir ortsveranderliche, geschlossene Lagersysteme
(Schrankwagen/Transportwagen) siehe Kapitel B: ,Transport”

Zentralsterilization | Volume 26 | Suppl 2018 19



Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

8.3.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit offener Systeme (Regalsysteme)
Kriterien fiir die Bewertung der Gebrauchstauglichkeit vor der Beschaffung oder von vorhandenen ortsfesten offenen
Systemen:*!

Erstellt durch Datum

Schranksystem Typ/Hersteller: Evtl. Regalsystem-ldentifikationshummer:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Entspricht die sicherheitstechnische Ausfiihrung der DGUV-Regel
108-007?

Ist das System fiir die Lagerung der Medizinprodukte geeignet
(Gewicht, GréBe, Form, Menge)?

Sind die Oberflachen Reinigungs- und Desinfektionsmittelbestandig?
Sind die Oberflachen zur Reinigung- und Desinfektion zuganglich?

Ist eine Bau- und Betriebsanleitung fir das Lagersystem vorhanden?

U U U U o
O 0O 0o o

Ist das Lagersystem so ausgelegt, dass Verletzungen vermieden
werden? (keine scharfen Ecken und Kanten)

Ist die Standsicherheit des Lagersystems gewadhrleistet (Kreuzstreben,

Wandbefestigung, ..)? d 4
Liegen die folgenden Informationen zum Lagersystem vor (ggf. durch QO a
Kennzeichnung)?
- Zulassige Fach- und Feldlasten
- Baujahr
- Hersteller und/oder Inverkehrbringer
Ist die maximal zuldssige Fachlast pro Lagerbord eingehalten? a a
Ist die maximal zuldssige Gesamtlast vom Regal eingehalten? d u
Entsprechen die verwendeten Materialen des Lagersystems der Bean-

d d
spruchung durch das zu lagernde Gut?
Bei Verwendung von Schieberegalen: a a
sind die Schienen lotgerecht montiert?
Bei Verwendung von Schieberegalen:
Ist das Regal mit durchschnittlichem Kraftaufwand (von allen mit der 4 Q
Lagerung beauftragten Mitarbeitern) zu bewegen?
Ist der Raum fir das Lagersystem ausreichend dimensioniert (GroBe, a a

Deckenlast)?

31 Checkliste fir ortsveranderliche, offene Lagersysteme (Regalwa-
gen/offener Transportwagen) siehe Kapitel ,Transport”
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Zusatzliche Anforderungen bei verschiebbaren Lagersystemen (Schieberegal), deren Schienen nicht fuBboden-
biindig verlegt sind

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Sind Ausgleichsbdden vorhanden? a a
Sind Endstopper vorhanden? a a
Sind Kennzeichnungen zur Sicherheit vorhanden (Stolperfalle)? a a

8.4 Checklisten fiir Routinekontrollen

8.4.1 Checkliste Routinekontrolle geschlossener Systeme (Schranksysteme)
Routinekontrolle des technischen Zustandes

Ausgefiihrt durch: Datum

Hersteller: Raumnummer/Schranknummer:

Letzte Priifung erfolgte am:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Identifikationsnummer oder Barcode vorhanden und in Ordnung? a a
Tilren und Tlrverschlisse in Ordnung? a a
Falls Durchreicheschrank:

d a

Gegenseitige Turverriegelung, einschlieBlich Signalsystem, in Ordnung?
Turscharniere in Ordnung?

Schubladenausziige in Ordnung?

Umlaufende Turdichtung /Schubladendichtung in Ordnung?

Turgriff/Schubladengriff in Ordnung?

I Iy Iy Ry I
I Iy Iy IRy I

Fester Sitz aller Befestigungselemente innen und auBen
(z.B. Schrauben, Muttern, Nieten, Bolzen)?

Wenn vorhanden:

d a
Beschichtung der Oberflachen in Ordnung?
Wenn vorhanden:
. . o u d
Tragerwdnde/Korbe in Ordnung?
Umlaufende Abdichtung zum Baukérper (,Silikonfuge”) in Ordnung? ] a

HINWEIS: Sofern vom Hersteller weitere Priifungen empfohlen werden, so sind diese einzufiigen.
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Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten

8.4.2 Checkliste Routinekontrolle geschlossener Systeme (Schrankwagen)
Routinekontrolle des technischen Zustandes

Ausgefiihrt durch: Datum

Hersteller: Raumnummer/Schranknummer:

Letzte Priifung erfolgte am:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Identifikationsnummer oder Barcode vorhanden und in Ordnung? ] a
Laufflachen der Rader in Ordnung? ] a
Achsen der Rader sauber (z. B. keine Staubablagerungen, Faden)? a a
Feststeller (Bremsen) der Rader in Ordnung? a a
Hinweis: einzeln zu prifen

Kugellager der Rader und Rollen in Ordnung? a a
Richtungsfixierende (,Rifix“) Rollen in Ordnung? d a
Fester Sitz aller Befestigungselemente innen und auBen a a

(z.B. Schrauben, Muttern, Nieten, Bolzen)?
Wandabweiser in Ordnung?

Tlren und Tirverschlisse in Ordnung?
Tlrscharniere in Ordnung?
Schubladenausziige in Ordnung?

Umlaufende Turdichtung/Schubladendichtung in Ordnung?

I Iy S N Iy I
I Iy N Iy I

Turgriff/Schubladengriff in Ordnung?

Kopplungssysteme in Ordnung?

(z.B. Wagen in Wagensystem, Deichsel/Kupplung) a 2
Beschichtung der Oberflachen in Ordnung? a a
Tragerwdnde/Kérbe in Ordnung? d a

HINWEIS: Sofern vom Hersteller weitere Priifungen empfohlen werden, so sind diese einzufiigen.
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8.4.3 Checkliste Routinekontrolle offener Systeme (Regalsystem)
Routinekontrolle des technischen Zustandes

Tab. 8.4.3 Checkliste Routinekontrolle offener Systeme (Regalsystem)

Ausgefiihrt durch: Datum

Hersteller: Raumnummer/Regalnummer:

Letzte Priifung erfolgte am:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Identifikationsnummer oder Barcode vorhanden und in Ordnung?
Wandbefestigung in Ordnung?

Fester Sitz aller Befestigungselemente (z.B. Schrauben, Muttern,
Nieten, Bolzen)?

Auszlige in Ordnung?

Beschichtung der Oberflachen in Ordnung?

L U0 0O 00
L U0 0O OO0

Tragerwdnde/Kérbe in Ordnung?
Standfestigkeit gewahrleistet? a d

HINWEIS: Sofern vom Hersteller weitere Priifungen empfohlen werden, so sind diese einzuftigen.
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8.4.4 Checkliste Routinekontrolle offener Systeme (Regalwagen)
Routinekontrolle des technischen Zustandes

Tab. 8.4.4 Checkliste Routinekontrolle offener Systeme (Regalwagen)

Ausgefiihrt durch: Datum
Hersteller: Raumnummer/Regalwagennummer:

Letzte Prifung erfolgte am:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Identifikationsnummer oder Barcode in Ordnung?
Laufflachen der Rader in Ordnung?
Achsen der Rader sauber (z.B. keine Staubablagerungen, Faden)?

Feststeller (Bremsen) der Rader in Ordnung?
Hinweis: einzeln zu priifen

Kugellager der Rader und Rollen in Ordnung?

Fester Sitz aller Befestigungselemente (z.B. Schrauben, Muttern,
Nieten, Bolzen)?

Wandabweiser in Ordnung?

Ausziige in Ordnung?

L o0 U U 0 000
oo U U 0 000

Beschichtung der Oberflachen in Ordnung?

Tragerwande/Korbe in Ordnung? a a

HINWEIS: Sofern vom Hersteller weitere Priifungen empfohlen werden, so sind diese einzuftigen.
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8.5 Muster,MaBnahmenplan“3?

Tab. 8.5 Muster ,MaBnahmenplan”

MaBnahmenplan fiir:

Nr. MaBnahme Verantwortlich zu erledigen bis

Erledigt
Datum und Unterschrift

A

MaBnahmen iiberpriift

Datum Unterschrift
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1 Begriffe

ADR

AEMP

AK-BWA
Aufbereitungs-
verantwortlicher

AWT
BfArM

Beladungstrager

Betreiber

BKrFQG
Bockrolle

DIN
Empfanger

EN
Feststeller

Flurférderzeug

GefstoffV
IfSG
Instandhaltung

Kennzeichnung

KFz

ADR (Europaisches Ubereinkommen (iber die
internationale Beférderung gefahrlicher Gu-
ter auf der StraBe)

Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte
Arbeitskreis Bettgestell- und Wagen-Dekon-
taminationsanlagen

Der vom Betreiber beauftragte Verantwort-
liche fiir die Medizinprodukteaufbereitung
Automatische Wagentransport Anlage
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Aufnahmesystem fiir kontaminierte Medizin-
produkte zur maschinellen Reinigung und
Desinfektion

Eigentimer der Einrichtung (Krankenhaus,
Arztpraxis ...)
Berufskraftfahrer-Qualifikations-Gesetz
Rolle mit vorgegebener, nicht veranderbarer
Laufrichtung

Deutsches Institut fir Normung
Person/Abteilung die die aufbereitbaren Me-
dizinprodukte zur bestimmungsgemadBen An-
wendung oder zur Aufbereitung entgegen-
nimmt

Europaische Norm

Vorrichtung die das Drehen des Rades und
das Schwenken der Rolle verhindert
Transport- und Férdermittel wie z.B. Hubwa-
gen und Gabelstapler
Gefahrstoffverordnung
Infektionsschutzgesetz

Beinhaltet Routinekontrollen, Wartung und
bendtigte Reparaturen
Beschriftung/Kennzeichnung der Transport-
boxen/-wagen zur sicheren Unterscheidung
des Ladungszustandes (aufbereitetes Medi-
zinprodukt/gebrauchtes Medizinprodukt)
Kraftfahrzeug

Kommissionierung Zusammenstellung bestimmter Teilmengen

KRINKO

aus einer bereitgestellten Gesamtmenge
aufgrund von Auftragen bzw. Anforderun-
gen
Kommission fir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention am Robert Koch-Institut
(RKI)

Ladungssicherung Siehe Transportsicherung

LasthandhabV
Lenkrolle

Logistik

LKW
MDR

MPBetreibV
MPG
PSA

Lastenhandhabungsverordnung

Rolle mit veranderbarer Laufrichtung (360°
drehbar)

Anlieferung, Lagerung, Kommissionierung,
Transport und Bereitstellung einschlieBlich
der hierfur erforderlichen Verpackung und
Kennzeichnung

Lastkraftwagen

Medical Device Regulation - EU-Medizinpro-
dukte-Verordnung
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Medizinproduktegesetz

Personliche Schutzausriistung

Rad
RDG
Rifix

RKI
Rolle
Schnittstelle

A

Teil einer Rolle
Reinigungs-/Desinfektionsgerat
Richtungsfixierung, wird genutzt um eine
Lenkrolle in eine Bockrolle zu verwandeln
Robert Koch-Institut

Rad einschlieBlich Aufhdngung

Wechsel der Verantwortung bei der das Me-
dizinprodukt zum Zwecke der Lagerung oder
Aufbereitung dokumentiert angenommen/
Ubergeben wird. Nachweise fir diese punk-
tuelle Handlung kdnnen bspw. Lieferschei-
ne, Ubergabeprotokolle oder Erfassung im
Lagerhaltungssystem sein.

Schutzverpackung Die DIN EN ISO 11607-1 definiert die Schutz-

SAA
Transportablauf
Transportbehalter

Transport-
fahrzeuge
Transportgut

Transport-

hilfsmittel
Transportmittel

Transport-
sicherung

Transportwagen

TRBA

Ubergabepunkt

uvv

Verpackungs-
system
Versender

Waschanlagen-
tauglich

verpackung wie folgt:
~Materialkonfiguration, die dafir ausgelegt
ist, Schdden am Sterilbarrieresystem und
seinem Inhalt vom Zeitpunkt der Zusam-
menstellung bis zum Zeitpunkt der Verwen-
dung zu verhindern”
Standardarbeitsanweisung

Abholung, Transfer, Anlieferung

Ein fur den Transport von Medizinproduk-
ten geeigneter Behadlter, der die Medizinpro-
dukt bei der Ver- und Entsorgung sicher um-
schlieBt

LKW/KFZ, Flurférderzeug

Verpackte Sterilguter und/oder gebrauchte
Medizinprodukte in Transportverpackungen
z.B. Automatische Wagentransport-Anlage
(AWT)

Allgemeine Bezeichnung fir das flr den
Transport jeweils genutzte Produkt (LKW,
Transportwagen, Transportbehdlter, Trans-
portbox ..

SicherungsmaBnahme die geeignet ist, um
2.B. die Transportwagen im Transportmittel
und/oder das Instrument in seiner Verpa-
ckung zu sichern (Lagerungsrack)

Ein flr den Transport von Medizinprodukten
geeigneter Wagen der die Medizinproduk-
te bei der Ver- und Entsorgung sicher um-
schlieBt

Technische Regeln fir Biologische Arbeits-
stoffe

Der Ort oder der Raum wo das aufbereitba-
re Medizinprodukt zwischen Aufbereiter, Lo-
gistiker und Anwender wechselt (Wechsel
der Verantwortung und Zustandigkeit)
Unfallverhitungsvorschriften

Besteht aus Sterilbarrieresystem und
Schutzverpackung

Person/Abteilung die die aufbereitbaren Me-
dizinprodukte zur bestimmungsgemaBen
Anwendung oder zur Aufbereitung weiter-
gibt

Gilt fir Produkte die fur den Einsatz in einer
Waschanlage (GroBraum-RDG) gemaB Her-
stellerspezifikation unter definierten Bedin-
gungen geeignet sind
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Transport zur Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten

2 Allgemeine Anforderungen

2.1 Vorgaben

2.1.1 Gesetze, Verordnungen, Richtlinien

* MDR (Medical Device Regulation — EU-Medizinproduk-
te-Verordnung)

* MPG (Medizinproduktegesetz)

* MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

* IfSG (Infektionsschutzgesetz)

* Medizinische Verordnung der Lédnder

Mit Bezug zur Entsorgung

* Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

* ADR (Europiisches Ubereinkommen iiber die internatio-
nale Beférderung gefihrlicher Giiter auf der Stral3e) hier
2.2.62.1.5.9

Mit Bezug zum Transport mit LKW

e BKrFQG (Berufskraftfahrer-Qualifikations-Gesetz)

* Giiternahverkehrsgenehmigung/Werkverkehrgenehmi-
gung

* Lenkzeitverordnung

2.1.2 Normen?

e DIN 58953-8:2010-05 Sterilisation — Sterilgutversorgung
— Teil 8: ,,Logistik von sterilen Medizinprodukten

e DIN EN ISO 11607-1:2017-10 ,Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil
1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme
und Verpackungssysteme*

* DIN EN 12526:1999-05 ,Rader und Rollen — Vokabular,
empfohlene Formelzeichen und mehrsprachiges Worter-
buch“

* DIN 18867-8:2016-12 , Grof3kiichengerite — Fahrbare Ge-
réate — Teil 8: Rollen, Anforderungen und Priifung“?

2.1.3 Vorschriften, Regeln, Empfehlungen, Leitlinien,
Verdffentlichungen

* Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)

* TRBA (Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe)
250: ,,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtspflege*

* Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM): , Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten“ (2012)

* Empfehlung ,, Arbeitskreis Bettgestell- und Wagen-Dekon-
taminationsanlagen“ (AK-BWA)

* Empfehlung des Fachausschusses Qualitdt der Deutschen
Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung e. V. AK-Q-73 ,, Lo-
gistik bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

* ,Heben und Tragen ohne Schaden®, Broschiire der Bun-
desanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

e Ziehen und Schieben ohne Schaden“, Broschiire der Bun-
desanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

* Lastenhandhabungsverordnung (LasthandhabV)

* Hornei B. et al. ,Kontrolle von Umgebungsbedingungen in
einer Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte (AEMP)“,
Zentralsterilisation, Vol. 26, 02/2018, S. 100-103
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2.1.4 Hygieneplan

Ein Hygieneplan muss auf Grundlage des Infektionsschutz-
gesetzes § 23 und der medizinischen Hygieneverordnung der
Lander erstellt und dokumentiert werden. Inhalte der mit-
geltenden Unterlagen bzw. der vorliegenden Leitlinie konnen
ebenfalls Bestandteil eines Hygieneplans sein.

2.2 Dokumentation im Rahmen des Qualitéts-
managements

Der Transport muss im Rahmen des QM-Systems risikobe-

wertet und dokumentiert werden.

Dazu ist eine Prozessbeschreibung/Verfahrensanweisung zu

erstellen.

2.2.1 Beschreibung des Transportablaufes
Der gesamte Transportablauf® muss beschrieben werden.
Dazu gehoren u.a.:

* Festlegung der Schnittstellen

* Verantwortlichkeiten und deren Wechsel

* Festlegung der Ubergabeprozesse (Wie und wann)

 Definierung der Ubergabepunkte (Wo), inkl. ausreichen-
der Stellflichen

* Benennung der Ansprechpartner (Wer)

e Tourenplan (Wohin und wann)

* Riickverfolgbarkeit der erfolgten Ubergaben (Wer war's)

* Maximal mégliche Transportmengen (Wieviel)

2.2.2 Beschreibung einzelner Tatigkeiten
Weiterhin sind Arbeitsanweisungen fiir zum Beispiel folgen-
de Tatigkeiten notwendig:

* Kommissionierung, Bestiickung, Beschriftung und den
Verschluss des Transportbehélters/-Wagens

* Transport zum Anwender

» Ubergabe an den Anwender

Schulungsnachweise und/oder Unterlagen sind zu dokumen-
tieren und zu archivieren. Hierzu gehoren z.B.

e Schulungsnachweis aller an der Bestiickung der Trans-
portbehélter und der Transportwagen sowie am Transpor-
tablauf Beteiligten,

e Fiihrerschein oder Erlaubnisschein bei Nutzung von Trans-
portmitteln (z.B. LKW, Flurférderzeug), dem Transport-
mittel entsprechend

* Kenntnisse zur Ladungssicherung

Die Dokumentation umfasst auch Ubergaberegeln an Schnitt-
stellen. Hierbei miissen Verantwortlichkeiten klar definiert
sein. Beispiele hierfiir:

1 Bei der Erarbeitung dieser Fassung der Leitlinie wurden die zu
diesem Zeitpunkt geltenden Normenreihen zu Grunde gelegt. Bei
Umsetzung der Leitlinie ist die dann jeweils glltige Fassung zu
verwenden.

2 Istauch fir Transportwagen geeignet

Siehe auch Flussdiagramm im Vorwort



e Schnittstelle dokumentierte Annahme
* Schnittstelle dokumentierte Ausgabe

Es miissen die Zugangsberechtigungen (wie Schliissel, Trans-
ponder, Zugangscodes, etc.) zu den festgelegten Liefer-/Ab-
holzeiten geregelt sein.

2.3 Vertragsgestaltung mit Dritten

Bei Vertrdgen mit Dritten zum Transport (Ver- und Entsor-
gung) von Medizinprodukten sind u.a. die Verantwortlich-
keiten, Schnittstellen und Ubergabepunkte klar zu regeln.

3 Personal

3.1 Verantwortlichkeiten und Qualifikation

Die Verantwortlichkeiten fiir den Transportablauf miissen
festgelegt werden. Fiir die Kommissionierung, die Bestii-
ckung, die Beschriftung und den Verschluss des Transport-
behélters oder Transportwagens, ist sachkundiges Personal
einzusetzen.

Alle Mitarbeiter die am Transport einschlieRlich Uberga-
ben beteiligt sind, miissen sowohl fiir den Umgang mit den
Transportbehéltern und Transportwagen sowie fiir die jewei-
ligen Ubergabeprozesse geschult sein.

Die Schulungsintervalle fiir die einzelnen Prozessschrit-
te, sind durch die jeweiligen benannten Verantwortlichen
festzulegen.

Gemad Norm DIN 58953-8, miissen Schulungen* und de-
ren Wiederholungen periodisch, jedoch mindestens einmal
jéhrlich durchgefiihrt und nach Inhalt und Teilnehmern do-
kumentiert werden.

EMPFEHLUNG: Hospitation von Fahrern und Hol-/Bringe-Mit-
arbeitern in der AEMP durchfiihren, um Sensibilitdt fir die
Werterhaltung der Medizinprodukte zu vermitteln.

Alle mit dem Transport betrauten Mitarbeiter miissen um-

fangreich geschult werden, z.B. zu folgenden Themen:

* Umgang mit den Transportbehéltern

* Ergonomisches Arbeiten (siehe z.B. ,Heben und Tragen
ohne Schaden“ oder ,Ziehen und Schieben ohne Scha-
den“, Broschiiren der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin)

* Einhaltung von Hygiene- und Arbeitsschutzbestimmun-
gen (z.B. nach geltendem Hygieneplan bzw. TRBA 250)

* Umgang mit den Transportwagen

* Ladungssicherung

* Sensibilisierung hinsichtlich Inhalt und Wert der zu
transportierenden Giiter

* Anlegen der PSA

* Sachgerechtes Entfernen der PSA, unter Berticksichti-
gung des Eigenschutzes

* Nutzung von Transporthilfsmitteln (z.B. AWT/Flurfor-
derzeug)

* Nutzung von Transportfahrzeugen (z.B. LKW/KFZ)

e Tourenplan

* Arbeitsanweisungen

 Durchfiihrung des Ubergabeprozesses

* Verhalten im Havariefall (z.B. Transportwagen stiirzt um)

* Informationspflicht bei Unregelméf3igkeiten im Routine-
ablauf

STERY

3.2 Arbeitsschutz
Im Rahmen der Gefdhrdungsbeurteilung werden durch den
Betreiber ggf. durch den Arbeitsschutzbeauftragten entspre-
chende Arbeitsschutzmalinahmen festgelegt (z.B. PSA fiir
Reinigungs- und Desinfektionstatigkeiten). Entsprechende
Schutzausriistungen sind durch den Betreiber zu stellen und
durch den Arbeitnehmer zu verwenden (TRBA 250, 4.2.6).
Nach §4 LasthandhabV hat eine Unterweisung zur sach-
gemafSen manuellen Handhabung von Lasten zu erfolgen.
Notwendige medizinische Vorsorgemafnahmen sind
durch den Betreiber festzulegen, siehe z.B. ,,Heben und Tra-
gen ohne Schaden“ oder ,,Ziehen und Schieben ohne Scha-
den“, Broschiiren der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin.

3.3 Juristisch eigenstdandige Transportunternehmen
Anforderungen an die Unterweisung der Mitarbeiter des
Transportunternehmens sind vertraglich zu regeln.

Sofern ein spontaner Transport durch fachfremde Drit-
te (z.B. Taxifahrer, Boten) notwendig wird, muss sicherge-
stellt sein, dass auch diese Personen im notwendigen Maf3e
im sicheren Umgang mit dem verplombten Transportbehélter
unterwiesen werden, einschlie8lich einer Anweisung fiir das
Verhalten im Havariefall. Hierfiir wird eine Kurzunterwei-
sung in schriftlicher Form empfohlen.®

4 Technische Ausrustung

4.1 Transportbehalter fiir Einzeltransport

4.1.1 Voraussetzungen

4.1.1.1 Allgemeine Anforderungen®

* Reinigungs- und Desinfektionsfahigkeit des Transportbe-
hélters, bevorzugt maschinell

¢ Kennzeichnungsmoglichkeit

* Art, Abmessung und Gewicht des Transportgutes

* VerschlielRbarkeit des Transportbehélters

* Verplombung des Transportbehélters

* Schutz vor dufleren Einwirkungen

4.1.1.2 Transport innerhalb von Gebduden: Zusatzliche Anforde-

rungen

* Esmuss geklart werden, wie der Transportbehélter trans-
portiert werden soll, da dies das Transportmittel bedingt
(z.B. durch Tragen, per Transportwagen, etc.).

e Essollte sichtbar sein, ob der Transportbehélter unerlaubt
geoffnet wurde.

41.1.3 Transport auBerhalb von Gebauden: Zusatzliche Anforde-
rungen

* Esmuss geklart werden, wie der Transportbehélter trans-
portiert werden soll, da dies das Transportmittel bedingt
(z.B. durch Tragen, per Transportwagen, etc.).

e Essollte sichtbar sein, ob der Transportbehélter unerlaubt
geoffnet wurde.

4,5 Siehe auch Anhang 8.1 Muster ,Schulungsnachweis”

6  SieheauchAnhang8.2.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit Trans-
portbehdlter
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LEITLINIE |

Abb. 1: Geoffnete Tiren innerhalb der StoBkanten

HINWEIS: Beim Transport von gebrauchten Medizinproduk-
ten Uber die StraBBe sind zusdtzliche Anforderungen gemdB
ADR 2.2.62.1.5.9 an den Transportbehdlter zu beachten.

4.1.2 Funktionspriifung/Instandhaltung

Eine Kontrolle auf Unversehrtheit des Transportbehélters
(Sicht- und Funktionskontrolle) ist nach jeder Reinigung
und Desinfektion durchzufiihren und ggf. sind notwendige
Mafnahmen einzuleiten.

4.1.3 Reinigung und Desinfektion

Vor der Bestiickung des Transportbehélters mit aufbereite-
ten Medizinprodukten muss gewahrleistet sein, dass dieser
gereinigt und desinfiziert worden ist (gemé&f} Hygieneplan).
Eine maschinelle Reinigung und Desinfektion ist zu bevor-
zugen. Siehe hierzu auch 4.1.1.1 allgemeine Anforderungen.

4.2 Transportwagen

4.2.1 Voraussetzungen

4.2.1.1 Aligemeine Anforderungen’

* Eine Bedienungsanleitung muss vorhanden sein und
eingehalten werden.

* Die Reinigungs- und Desinfektionsfdhigkeit des Trans-
portwagens, bevorzugt fiir ein maschinelles Verfahren,
ist zu gewahrleisten.

* Es ist erforderlich, eine individuelle Kennzeichnung fiir
jeden einzelnen Transportwagen zu vergeben, damit
eine Riickverfolgbarkeit, Wartung, Reparatur, etc. wa-
genspezifisch durchgefiihrt werden kann.

e Tiiren
Die Tiiren sollten auch im geoffneten Zustand innerhalb
der Kontur (z.B. Stofleiste) des Transportwagens sein,
um sie vor Beschddigung zu schiitzen (Abb. 1).

* Auswahl der Rider
In Hinblick auf den Instrumentenschutz und die Larm-
belédstigung ist bei der Beschaffung bzw. Nutzung von
Transportwagen die Bodenbeschaffenheit des Trans-
portweges zu bertiicksichtigen. Die bestmogliche Eig-
nung fiir alle Gegebenheiten bieten Rader mit Vollgum-
milaufflichen. Ein groflerer Rollendurchmesser kann
die Auswirkung/Einfliisse vorhandener Bodenuneben-
heiten besser kompensieren. Aus diesem Grund sind R&-
der mit einem Durchmesser von 200/160 mm denen mit
einem Durchmesser von 125 mm vorzuziehen.

7  Siehe auch Anhang 8.2.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
Transportwagen
8  Siehe auch 4.2.4 Reinigung und Desinfektion

Zentralsterilization | Volume 26 | Suppl 2018

Abb. 2: Kennzeichnungsmoglichkeit am Transportwagen

HINWEIS: Nicht alle Rdder sind fir eine maschinelle Reini-
gung und Desinfektion geeignet.?

* Kennzeichnungsmoglichkeit
Um einen reibungslosen Ablauf der Transportlogistik si-
cherzustellen, ist eine von aullen sichtbare Kennzeich-
nung notwendig. Diese kann als loses Schild, als feste
Kennzeichnung (z.B. Gravierung, Laserung) oder als Auf-
kleber an den Transportwagen vorhanden sein. Fiir lose
Schilder/Belege sind Halterungen vorzusehen, z.B. Pa-
pierklemme, Schilderhalter (Abb.2).

e Art, Abmessung und Gewicht des Transportgutes

Die Abmessung und Art der zu transportierenden Giiter
bestimmt die notwendige Grofe und Ausstattung des
Transportwagens. Werden nur Sterilcontainer/Sterilgut-
korbe in der gleichen Breite verwendet, kann der Trans-
portwagen z.B. mit einem Lagerschienensystem ausge-
stattet werden, welches die Sterilcontainer/Sterilgutkor-
be links und rechts begrenzt (Abb. 3).
Bei einer Mischbeladung sollte der Transportwagen mit
Regalboden oder Gitterrosten, moglichst hohenverstell-
bar und mit einer Begrenzung fiir das Transportgut aus-
gestattet werden.

e Das maximal zuldssige Beladungsgewicht des Transport-
wagens darf nicht {iberschritten werden. Eine zu schwere
Wagenbeladung kann zur Beschédigung des Wagens, ins-
besondere der Rollen, fithren (Abb. 4).

HINWEIS: Sofern bei bereits vorhandenen Transportwagen
kein maximal zuldssiges Beladegewicht bekannt ist, ist die-
ses beim Wagenhersteller bzw. beim Wagenlieferanten zu er-
fragen und zu dokumentieren. Sollte dies nicht méglich sein,
ist der Verantwortliche fiir Arbeitssicherheit hinzuzuziehen.

Abb. 3: Lagerung mit Abb. 4: Beschddigte Rolle
Schienensystem



Abb. 5: Beispiel umlaufende Tir- Abb. 6: Hohlkammerprofil (

dichtung tung) mit Beschadigung

*  Sicherung des Transportgutes im Transportwagen
Es ist sicherzustellen, dass der Inhalt des Transportwa-
gens vor unberechtigtem Zugriff geschiitzt wird. Die Si-
cherung kann z.B. mittels einer Plombe, Vorhdngeschloss,
integriertem SchlieBsystem oder &hnlichem erfolgen. So-
mit besteht die Sicherheit, dass ein Zugriff durch unbe-
fugte Personen erkannt wird.

*  Schutz vor dufSeren Einwirkungen
Der Transportwagen ist so auszuwéhlen, dass die Nutz-
barkeit, die Sterilitit, die Unversehrtheit und der Werter-
halt der zu transportierenden Medizinprodukte sicherge-
stellt werden. So diirfen Ablagesysteme keine scharfen
Kanten und Grate aufweisen. Weiterhin ist das Ladegut
gegen Verrutschen zu sichern. Der Staubschutz ist z.B.
durch eine umlaufende Dichtung an Tiir oder Rahmen-
profil sicherzustellen (Abb. 5, Abb. 6).

HINWEIS: Tirdichtungen aus Vollprofil haben sich bewdhrt,
da Hohlkammerprofile leichter beschddigt werden kénnen
und sich darin Restwasser sammeln kann.

*  Abmessungen der Durchginge
Die Abmessungen des Transportweges (z.B. Durchgénge,
Tiirbreiten) miissen kompatibel sein mit den Abmessun-
gen des Transportwagens

*  Abmessungen und Tragkraft der Aufziige
Bei der Beschaffung bzw. Nutzung von Transportwagen
sind die Aulenabmessungen und das maximal mogliche
Gesamtgewicht mit den technischen Parametern des Auf-
zuges abzustimmen.

HINWEIS: Insbesondere bei speziell fiir den Materialtransport
(Ver- und Entsorgung) bereits vorhandenen Aufziigen ist ggf.
mit eingeschrénkten Kabinenabmessungen und Traglasten zu
rechnen.

*  Wandabweiser/Rammschutz/StofSleisten

Zum Schutz der Transportwagen und des Geb&udes sind
sowohl die Transportwagen als auch die Wiande des
Transportweges mit Wandabweisern zu versehen. Glei-
ches gilt fiir Aufzugskabinen.

Die Hohe bzw. Anordnung der jeweiligen Abweiser am
Wagen und im Gebdude sind aufeinander abzustim-
men. Spezielle bauseits vorhandene An- und Einbautei-
le (z.B. Schalter, Steckdosen, Feuerloscher) sind durch
Wandabweiser bzw. mit Rammschutz vor Beschadigun-
gen zu schiitzen.

= A
Dich- Abb. 7a/b: : Detail Kupplung und Deichsel, sowie Anein-

A"

anderkoppeln

4.2.1.2 Transport innerhalb von Gebduden: Zusdtzliche Anforderungen

Die Art der Beforderung des Transportwagens ist zu beach-

ten:

*  Manueller Transport
Eine vertikale Schiebestange ermdéglicht eine bessere Er-
gonomie.

*  Flurforderzeug
Die Transportwagen und Flurfoérderzeuge miissen mit un-
tereinander kompatiblen Kupplungen und Deichseln aus-
gestattet sein, damit das Aneinanderkoppeln moglich ist
(Abb. 7 a/b).

* Automatischer Wagentransport (AWT)
Der Transportwagen muss kompatibel sein mit dem vor-
handenen AWT. Die Anbindung an Aufziige, sowie feste
Ubernahmestationen sind zu beachten (Abb. 8, Abb. 9).

I
= § "] !‘

Abb. 8: AWT als Einschie- Abb. 9: AWT als fahrerloses Trans-
nenhangebahn portsystem

Abb. 10 a/b: Beispiele fiir Ubergabepunkte
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Abb. 11: Ladungssicherung, langs

Sind verschiedene Ubergabepunkte vorhanden, miissen
Ubergabepunkte und Transportwagen aufeinander abge-
stimmt werden, z.B. mogliche Arretierungsvorrichtungen
an Schleusenschrinken, Durchreichefenstern, Rolltoren etc.
(Abb. 10).

4.2.1.3 Transport auBerhalb von Gebauden: Zusatzliche Anforderun-
gen
Zusatzlich zu den Anforderungen, die unter Punkt 4.2.1.1
und 4.2.1.2 bereits ausgefiihrt sind, ist folgendes zu beach-
ten:
* Transport per Kraftfahrzeug (LKW, Transporter)
Der Transportwagen und die genutzte Ladungssicherung
miissen aufeinander abgestimmt sein (Abb. 11 - 13).
*  Witterungseinfliisse
Zum Schutz vor dufleren Witterungseinfliissen ist ein um-
laufender Gehé&useiiberstand um die Tiiren zu empfehlen.
Um Schéden durch Feuchtigkeit zu vermeiden, ist zu
empfehlen, Rdder mit einer Aufhdngung aus Edelstahl zu
wéhlen (Abb. 14).

HINWEIS: Zum Schutz des Transportgutes sollte der Trans-
portwagen maoglichst keinen Witterungseinflliissen ausge-
setzt werden. Die Be- und Entladung des Kraftfahrzeuges
sollte so ztligig wie moglich erfolgen. In Bezug auf Tempera-
turverdnderungen kann der Transportwagen wenig Einfluss
nehmen. Daher ist zu empfehlen, dass der Laderaum des
Kraftfahrzeuges klimatisiert ist.?

HINWEIS: Werden auf dem Transportweg Streumittel verwen-
det, kénnen diese lber die Rollen in die Bereiche und Gerd-
te verschleppt werden. Bei Ver-
wendung eines GroBraum-RDG
muss eine ggf. vorhandene An-
haftung (z.B. Split, Salz, Schla-
cke, Granulat, etc,) vorher ent-
fernt werden, um das Risiko
einer VVerschleppung in die Ge-
rdte auszuschlieBen. Eine Ver-
schleppung kénnte z.B. Korro-
sionsschdden zur Folge haben.

4.2.2 Artenvon Transportwagen
4.2.2.1 Geschlossener Transport-
wagen

Der geschlossene Transportwa-
gen dient zum Transport unter-
schiedlichster Giiter im staub-

Abb. 14: Beispiel umlau-
fender Gehduselberstand
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Abb. 12: Ladungssicherung, langs (Detail) Abb. 13: Ladungssicherung, quer (Detail)

geschiitzten Zustand. Diesen gibt es in unterschiedlichsten
Varianten, die sich in erster Linie durch die Innenausstattung
unterscheiden. Géngige Ausstattungsvarianten/Kombinatio-
nen sind:

e U-/L-Schienen, fiir die Lagerung von Sterilcontainern/
Korben

* Durchgehende Auflagen
Drahtrost-Ausfithrung

als  geschlossene oder

Die oben beschriebenen Varianten gibt es sowohl als Festein-
bau im Transportwagen, als auch als herausnehmbare Ele-
mente. Letzteres erleichtert die Reinigung und Desinfekti-
on. Ergonomische Vorteile bieten z.B. auch ,Wagen-in-Wa-
gen-Systeme®, welche die Belastung durch das Umladen
schwerer Giiter reduziert.

4.2.2.2 Offener Transportwagen nur innerhalb des gleichen Hygiene-
bereichs

Die Ver- und Entsorgung von aufzubereitenden Medizinpro-
dukten in offenen Transportwagen darf nur innerhalb des
gleichen Hygienebereiches stattfinden. Die aufzubereitenden
Medizinprodukte sind in geschlossenen Behiltnissen bzw.
Verpackungen auf dem offenen Transportwagen zu lagern.

4.2.3 Instandhaltung?®®

Die Transportwagen miissen in ihrer Funktion und Bestim-
mung erhalten bleiben. Der geschlossene Zustand ist zu ge-
wahrleisten. Defekte Teile sind zu reparieren bzw. zu erset-
zen, z.B. Dichtungen, Scharniere, Rollen usw. Es sind Rou-
tinekontrollen durchzufiihren, so dass alle Teile regelméf3ig
iiberpriift werden und die Einleitung von notwendigen Mal3-
nahmen erfolgt.

4.2.4 Reinigung und Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion muss vor jeder Bestiickung
mit aufbereiteten Medizinprodukten erfolgen. Sie sollte be-
vorzugt nach einem validierten Verfahren erfolgen.

*  Manuelle Reinigung und Desinfektion
Der Transportwagen ist gemél} Hygieneplan zu reinigen
und zu desinfizieren. Dabei ist besonders darauf zu ach-
ten, dass sowohl im Innen- wie auch im AufSenbereich alle

9  Siehe auch Anhang 8.2.3 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
Kraftfahrzeug

10 Siehe auch Anhang 8.3 Checkliste Routinekontrolle Transport-
wagen



Fldachen mit einbezogen werden und vor der erneuten Nut-
zung vollstandig abgetrocknet sind.
Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH-gelistet
und kompatibel mit den zu behandelnden Materialien
sein.

* Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Eine standardisierte Reinigung und Desinfektion ist nur
in einem Grofraum-RDG durchfiihrbar. Die Parameter fiir
die Reinigung und Desinfektion in einem Groffraum-RDG
sind der Bedienungsanleitung der Transportwagen zu ent-
nehmen, siehe auch die Empfehlung , Arbeitskreis Bettge-
stell- und Wagen-Dekontaminationsanlagen“ (AK-BWA).

Diese Art der Reinigung und Desinfektion stellt speziel-
le Anforderungen an den Transportwagen und es muss auf
die Waschanlagentauglichkeit geachtet werden. Neben einer
vollverschweil3ten Gehéduseausfithrung zur Vermeidung von
Restfeuchte, sind noch folgende Kriterien zu beachten:

* Kompatibilitdt der verwendeten Chemie mit der Ober-
flache

* Korrosionsfeste, gekapselte Rollen

* Gute Abtropfeigenschaften bei Schragstellung im Grol3-
raum-RDG

* Arretiermoglichkeit der geodffneten Tiiren am Transport-
wagen, damit die Spiilflotte alle Oberflachen im Innen-
und AulBenbereich erreicht.

Transportwagen werden fiir aufbereitete und gebrauchte Me-
dizinprodukte genutzt. Um eine Kreuzkontamination auszu-
schlielen, sind gereinigte und desinfizierte Transportwagen
eindeutig zu kennzeichnen. Gleiches gilt fiir nicht aufberei-
tete Wagen.

4.3 Transportfahrzeuge (LKW, Flurférderzeug)

4.3.1 Voraussetzungen

4,3.1.1 Aligemeine Anforderungen'!

Die folgenden Kriterien miissen bei der Auswahl der geeigne-
ten Transportmittel beachtet werden:

* Maximale Abmessung Transportgut

* Anzahl Transportgut

* Gewicht Transportgut (einschlieflich Inhalt)

e Art Transportgut

* Sicherungsméglichkeit des Transportgutes

4.3.1.2 Zusatzliche Anforderungen durch Transport im Haus
(innerhalb von Gebduden/Flurforderzeug)

* Allgemeine Anforderungen an/durch den Transportweg

* Bodenbeschaffenheit beziiglich Instrumentenschutz und
Larmbeléstigung

* Abseits von Besucher- und Patientenwegen

* Abseits von kritischen medizinischen Fachabteilungen wie
Intensivstation usw.

* Wenig, besser kein Gefélle

* Ausreichend Rangiermoglichkeiten und Tiirbreiten

* Automatiktiiren bevorzugt

*  Abmessungen Transportwege
Vor der Festlegung der Transportwege sind diese mit den
zur Verwendung kommenden Transportmitteln abzufah-
ren bzw. zu vermessen. Dadurch kénnen ggf. Hindernis-
se erkannt werden, wie zum Beispiel Engstellen an Tii-

STERY

ren, Abbiegungen und/oder vorhandene Bodenschwellen.
Vorteilhaft ist es, einen alternativen Transportweg fest-
zulegen, um bei Stérungen auf dem Haupttransportweg
ausweichen zu kénnen.

*  Wandabweiser/StofSleisten (Anordnung, Abstimmung zum Ge-
bdude)
Transportmittel sind aufgrund ihrer Abmessungen und
Gewichte teilweise schwer zu mandvrieren. Wande soll-
ten daher auf der gesamten Fahrstrecke, speziell aber an
Engstellen und Kurven, durch Wandabweiser oder Stol3-
leisten geschiitzt werden. Diese sollten aus strapazierfahi-
gem und abwaschbaren Kunststoffmaterialien oder Edel-
stahl gefertigt sein. Um Ihrer Funktion gerecht werden zu
konnen, sollte die Hohe der Wandabweiser mit der Hohe
der Abweiser des Transportwagens abgestimmt sein.

4.3.1.3 Zusatzliche Anforderungen durch Transport auBer Haus
(auBerhalb von Gebduden/LKW/KFZ)
e Allgemeine Anforderungen an/durch den Transportweg
* Bodenbeschaffenheit/Straenbelag beziiglich Instru-
mentenschutz und Larmbeléstigung
* Abseits von Besucher- und Patientenwegen
*  Wenig, besser kein Gefille
e Ausreichend Rangiermdglichkeiten
* Rampen erleichtern das Entladen des LKW
e Uberdachung an Ubergabepunkten
* Abmessungen Transportwege
* Vor der Festlegung der Transportwege sind diese mit den
zur Verwendung kommenden Transportmitteln abzufah-
ren bzw. zu vermessen. Dadurch kénnen ggf. Hindernisse
erkannt werden, wie zum Beispiel eingeschrénkte Durch-
fahrtshohen und -breiten. Vorteilhaft ist es, einen alter-
nativen Transportweg festzulegen, um bei Stérungen auf
dem Haupttransportweg ausweichen zu kdnnen.
Zusétzlich sind die Abmessungen der vorhandenen Ram-
pen zu priifen.
*  Witterung (Temperatureinwirkung, Luftfeuchtigkeit und deren
Verdnderungen)
Witterungseinfliisse wie Temperatureinwirkung, Luft-
feuchtigkeit und deren Verdnderung stellen besondere
Anforderungen an die Ausstattung der Transportfahr-
zeuge. Ob eine eingebaute Beliiftungs- und Klimatechnik
vorhanden sein muss oder eine Isolierung der Ladefldche
ausreichend ist, muss in einer Risikoanalyse ermittelt
und bewertet werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass
sich auch nach Einhaltung der Abkiihlzeiten nach der
Sterilisation, bei entsprechenden Witterungseinfliissen
(Schwankungen von Luftfeuchte und Temperatur, auch in
unterschiedlichen Bereichen), innerhalb der Sterilbarrie-
resysteme Kondensat bilden kann. Dieses Ereignis kann
zum Verlust der Sterilitat fiihren.

4.3.2 Instandhaltung

Fiir Fahrzeuge sind die vom Hersteller und vom Gesetzgeber
vorgeschriebenen Serviceintervalle und technische Uberprii-
fungen einzuhalten. Im Bedarfsfall sind Reparaturen auch
aullerhalb der Regelintervalle durchzufiihren.

11 Siehe auch Anhang 8.2.3 Checkliste Gebrauchstauglichkeit
Kraftfahrzeug
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Transport zur Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten

4.3.3 Reinigung und Desinfektion
Die Ladefldche sollte grundsitzlich frei von groben Ver-
schmutzungen sein.

Zudem ist auch die LKW Ladefléche in regelméfigen In-
tervallen, gemifd Hygieneplan/Desinfektionsplan zu reini-
gen und zu desinfizieren.

Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss VAH gelistet
und kompatibel mit den zu behandelnden Materialien sein.

5 Risikobewertung

Der Transport wird maf3geblich durch mechanische Bean-
spruchung sowie Temperaturschwankungen beeinflusst.

HINWEIS: Der Taupunkt bezeichnet die Temperatur, bei der
Luft mit Feuchtigkeit gesdttigt ist, also 100% relative Luft-
feuchte aufweist. Sinkt die Temperatur weiter, fdllt Feuch-
tigkeit als Tau, Nebel, oder, bei Temperaturen unter dem Ge-
frierpunkt, als Reif aus. Es findet Kondensation statt. Der
Taupunkt fur eine Luftmasse mit einer bestimmten Tempe-
ratur und relativen Luftfeuchtigkeit kann errechnet werden.

BEISPIEL: Luft mit einer Temperatur von 25 °C und einer re-
lativen Luftfeuchte von 60%, hat ihren Taupunkt bei 17 °C.
Eine Abkihlung des Lagerortes unter 17 °C ohne Lufttrock-
nung fuhrt zu Kondensation und Durchfeuchtung des Sterilgu-
tes. Eine Abkiihlung unter den Taupunkt und damit Konden-
sation muss insbesondere beim Transport vermieden werden.
Taupunkt-Berechnungen stehen im Internet zur Verfligung.

Im Rahmen einer Risikobewertung muss der mogliche Ein-
tritt von Ereignissen ermittelt, dokumentiert und bewertet
werden. Daraus sind die entsprechenden MaBnahmen abzu-
leiten.!?

6 Kennzeichnungsangaben

6.1 Méogliche Kennzeichnung der Transportbehdlter

* Status (aufbereitetes bzw. gebrauchtes Medizinprodukt)'®
e Zielort

* Abteilung

e Lagerort

e Inhalt

Neben der direkten Kennzeichnung sollte die Moglichkeit ei-
ner Riickverfolgung gegeben sein, z.B. durch:

¢ Lieferschein (Gbergabeprotokoll)
* EDV (Barcode, Transponder)
* Lokalisierung mittels GPS-Tracking

6.2 Mogliche Kennzeichnung der Transportwagen

* Status (aufbereitetes bzw. gebrauchtes Medizinprodukt) '*
e Zielort

* Abteilung

e Lagerort

e Inhalt (z.B. Lieferschein)
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Neben der direkten Kennzeichnung sollte die Moglichkeit ei-
ner Riickverfolgung gegeben sein, z.B. durch:

e Lieferschein (Ubergabeprotokoll)
e EDV (Barcode, Transponder)
* Lokalisierung mittels GPS-Tracking

6.3 Kennzeichnung der Fahrzeuge
Nicht erforderlich

7 Beladung/Bereitstellung zum
Transport

Aus Griinden des Arbeitsschutzes darf der Transportwagen
nicht {iberladen werden. Die Angaben des Herstellers zur Ge-
samtzuladung (Gewicht) sind zu beachten.

Bei Uberladung ist u.a. mit folgenden Einschrinkungen
zu rechnen:

* Die Funktionsfahigkeit der Feststeller (Bremsen) wird ein-

geschrankt.

* Die Handhabung wird erschwert.

* Bei Wagen mit einem hohen Schwerpunkt kann durch fal-

sche Beladung die Fahrsicherheit beeintrachtigt werden.

7.1 Bereitstellung zum Transport von kontaminierten

Medizinprodukten

Es ist darauf zu achten, dass bei der Bereitstellung zum

Transport keine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter und Dritte be-

steht. Die Vorgaben des Arbeitsschutzes sind zu beachten.

* Die Bereitstellung zum Transport muss in geschlossenen
Systemen erfolgen (z.B. Wagen/Behilter).

* Bei der Beladung der Transportwagen ist darauf zu ach-
ten, dass schwere Giiter nach unten und leichte nach oben
gestellt werden (Kippsicherheit).

* Spitze und scharfe Gegensténde sind entsprechend zu si-
chern. Fliissigkeiten miissen vorher entfernt werden.

* In Weichverpackung eingeschlagene kontaminierte Medi-
zinprodukte sind im Transportkorb/-wanne zu entsorgen.
Die Transportkorbe konnen iibereinander gestapelt wer-
den.

* Container konnen iibereinander gestapelt werden

* Medizinprodukte, die einzeln verpackt waren, kénnen
z.B. in Entsorgungscontainern/-behéltern entsorgt wer-
den

7.2 Bereitstellung zum Transport von aufbereiteten

Medizinprodukten

Es ist darauf zu achten, dass bei der Bereitstellung zum

Transport keine Gefdhrdung fiir Mitarbeiter und Dritte be-

steht. Die Vorgaben des Arbeitsschutzes sind zu beachten.

12 SieheHornei,B., etal.,Kontrolle von Umgebungsbedingungenin
einer AufbereitungseinheitfirMedizinprodukte (AEMP)", Zentral-
sterilisation, Vol. 26, 02/2018, S. 100-103.

13 Die ADR fordert die Bezeichnung ,Gebrauchtes medizinisches
Instrument”



Abb. 15: Beispielhafte korrekte Abb. 16 a/b: Fehlerhafte Beladung
Beladung

Sterilgiiter sind getrennt von unsterilen Giitern zu transpor-
tieren, so dass eine Kontamination/Verwechslung ausge-
schlossen wird.

Je nach Lagerort, z.B. mit direkter Anbindung an den Ge-
brauchsort oder externe Lagerung, muss auf der Grundlage
einer Risikobewertung festgelegt werden, ob der Transport
in geschlossenen oder offenen Systemen erfolgt.

Bei der Beladung der Transportwagen ist darauf zu ach-
ten, dass aus Griinden der Kippsicherheit schwere Giiter nach
unten und leichte nach oben gestellt werden.

Alle Ereignisse, die das Sterilbarriere-/Verpackungssys-
tem verletzt haben konnten, bedingen einen erneuten Durch-
lauf des gesamten Aufbereitungszyklus.

Um Schédden am Sterilbarrieresystem durch mechanische
Einfliisse zu vermeiden (Abb. 17),, miissen folgende Punkte
beachtet werden:

* In Bogen eingeschlagene Sterilgiiter werden im Trans-
portkorb transportiert. Die Korbe konnen iibereinander
gestapelt werden, sofern kein Kontakt zum Inhalt ent-
steht. Ein direktes Stapeln ohne Kérbe ist zu unterlassen
(Abb. 16 a/b).

14 Die ADR fordert die Bezeichnung ,Gebrauchtes medizinisches
Instrument”

Abb. 17: Mdgliche Beschadigung
durch unsachgemaBen Transport

* Folienverpackungen werden hintereinander im Korb gela-
gert. Das Biindeln mit Gummiringen, Biiroklammern, etc.
ist aufgrund der Beschadigungsgefahr zu unterlassen.

e Sterilisationscontainer konnen iibereinander gestapelt
werden.

7.3 Kennzeichnung und Verschluss fiir den Transport
Die Wagen/Behilter miissen entsprechend gekennzeichnet
sein:

* Bei einer Beladung mit kontaminierten Medizinproduk-
ten ist mit ,kontaminiert* oder ,gebraucht“* zu kenn-
zeichnen.

* Bei einer Beladung mit aufbereiteten Medizinprodukten
ist mit ,,steril“ oder ,,desinfiziert zu kennzeichnen.

e Um ein unbefugtes Offnen erkennen zu kénnen, ist der
Wagen z.B. durch eine Plombe oder durch Abschlief3en zu
sichern.

* Beider Verwendung von offenen Fallwagen ist dieser z.B.
mit Fallbezeichnung oder Raumbezeichnung zu kenn-
zeichnen. Das Material ist zudem so zu sichern, dass ein
Herabfallen vermieden wird.
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8 Anhang

8.1 Muster Schulungsnachweis

Tab. 8.1 Muster Schulungsnachweis

Thema/Inhalt:

mitgeltende
Dokumente:
Schulung: Unterschrift:
Name des geschulten .
Mitarbeiters durch 2::::;::t'°nl Datum Durchfilhrender  Mitarbeiter

Beispiele: Hol-und Bringedienst, Transportbehalter, Transportwagen, Transport durch Dritte

8.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit

8.2.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit Transportbehdlter

Kriterien fiir die Bewertung der Gebrauchstauglichkeit vor der Beschaffung oder von vorhandenen wiederverwendbaren
Transportbehiltern:

Tab. 8.2.1 Checkliste Gebrauchstauglichkeit Transportbehdlter

Ausgefiihrt durch: Datum:

Transportbehdltertyp/Hersteller: Evtl. Transportbehdlter-ldentifikationsnummer:

MaBnahmen-Nr.
Kriterien ja nein (erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)

Kompatibilitat zum transportierenden Gut z. B. DIN, ISO, Kleinset-Con-

tainer, Dental-Container, Weichverpackungen etc. (maximales AbmaR) = =
Ist die Reinigung und Desinfektion moglich (Oberflache, Material- a a
eignung, Konstruktionsmerkmale [Ecken, Fugen, Hohlraume])?

Sind Beladungstrager fir die maschinelle Reinigung und Desinfektion a Q
vorhanden?

Kompatibilitat zum vorhandenen Transportmittel (Transport von Hand, 0 0

Transportwagen, Kraftfahrzeuge)?

Ist der Transportbehalter konstruktiv (z. B. Gehduse, Dichtungen,
Scharniere, Verschlusssysteme, Handling, Abmessung, Anordnung a a
der Griffe, Gesamtgewicht) geeignet fiir die geplante Nutzung?

Kennzeichnungsmaglichkeiten (Beschriftungsfeld, Rahmen etc.) fir

z.B. Lieferscheine vorhanden? = =
Nummerierung (Zuordnung) der Transportbehalter zur Riickverfolg-

. a d
barkeit vorhanden?
Moglichkeit der Verplombung vorhanden? a u
Ist der Transportbehalter geeignet fiir den Transport iber die StraBe? a a

(siehe ADR 2.2.62.1.5.9)

38  Zentralsterilization | Volume 26 | Suppl 2018



8.2.2 Checkliste Gebrauchstauglichkeit Transportwagen

STERY

Kriterien fiir die Bewertung von Transportwagen vor der Beschaffung oder fiir die Bewertung von vorhandenen Transport-

wagen:
Ausgefiihrt durch: Datum: Art des Wagens:
Geschlossen Offen
a a

Transportbehaltertyp/Hersteller:

Evtl. Transportwagen-ldentifikationsnummer:

Kriterien

Kompatibilitat zum transportierenden Gut z.B. DIN, ISO, Kleinset-Con-
tainer, Dental-Container, Weichverpackungen etc. (maximales AbmaB)

Entspricht die Innenausstattung (z. B. Schienen, Einlegebdden, Gitter-
roste, Einschubgestell ggf. entnehmbar) den Anforderungen?

Fur die vorgesehene Transportart geeignet (z. B. LKW, AWT, von
Hand...)?

Fur den vorgesehenen Transportweg geeignet (z. B. nur im Haus, tber
feste Wege, Hof, éffentliche StraBe...)?

Ist der Transportwagen geeignet fliir den Transport (iber die StraBe?
(siehe ADR 2.2.62.1.5.9)

Sind die AuBenabmessungen kompatibel zu den vorhandenen Uberga-
bepunkten, Schleusen, Transportwegen, Aufzugsabmessungen, Durch-
gangsbreiten/-hohen, ggf. Nutzraumabmessung GroBraum-RDG?

Ist der Transportwagen fiir das maximale Transportgewicht der Ge-
samtbeladung (worst case) geeignet?

Ist das Gesamtgewicht inklusive Beladung flir die vorgesehene Trans-
portart geeignet (z. B. LKW, AWT, von Hand...)?

Ist die Ausflihrung des Transportwagens geeignet fiir den vorgesehe-
nen Einsatzfall (Wagengehduse, Wandabweiser, Rollen, Dichtungen,
Scharniere, Verschlusssysteme)?

Ist die Materialausflihrung geeignet flir den vorgesehenen Einsatz-
fall (z. B. Edelstahl / Alu, bezogen auf Abrieb, Stabilitat, Gewicht,
Waschanlagentauglichkeit...)?

Ist die Rollenausfiihrung geeignet flir den vorgesehenen Einsatzfall,
(z. B. 4 Lenkrollen, 2 davon Richtungsfixierung, mind. 2 feststellbar,
Anordnung der Feststeller, Material, Rollendurchmesser...)?

Ist die Ausflihrung geeignet fiir das vorgesehene Handling hinsicht-
lich Ergonomie (z. B. Anordnung der Griffe, Wagenhohe, Gesamtge-
wicht, Fahrbarkeit...)?

Ist die Ausflihrung geeignet flir das vorgesehene Handling hinsicht-
lich Weitertransport z. B. mittels LKW, AWT (z. B. Anhangerkupplung,
Abweiser fur Sicherungsstangen, Fiihrung fir AWT oder Hubwa-
gen..)?

Ist eine Kennzeichnungsmoglichkeit vorhanden (z.B. Klammern,
Rahmen...)?

ja

nein

MaBnahmen-Nr.
(erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)
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Transport zur Ver- und Entsorgung von aufbereitbaren Medizinprodukten

Ist die Kompatibilitat mit bauseitigem Rammschutz gegeben?

Ist die Nummerierung (Zuordnung) der Wagen zur Riickverfolgbarkeit
2.B. fuir Wartungen etc. vorhanden?

Liegen vom Hersteller umfassende Unterlagen vor (z.B. Reinigungs-/
Desinfektionsanweisungen, Kompatibilitat mit Reiniger/Desinfekti-
onsmittel, Bescheinigung zur Kompatibilitdt zur ADR 2.2.62.1.5.9,
Wartungsplan, Bedienungsanleitung, Ersatzteilliste, Kontaktdaten
flr Servicepartner...)?

Ist eine Einweisung durch den Lieferanten vorgesehen?

Ist die Wartungsfreundlichkeit gegeben (z.B. austauschbare Dichtun-
gen, Rader und Rollen, Tlrscharniere und andere Bauteile)?

Ist die Moglichkeit der Verplombung/AbschlieBbarkeit gegeben (gilt
nur fir geschlossene Transportwagen)?

Bei Bedarf:
Ist die elektrische Leitfdahigkeit der Rollen oder Rader gewadhrleistet?

Ist der komplette Wagen waschanlagentauglich ausgefiihrt (z.B.
vollverschweiBt, Rollenausflihrung, Turoffenhaltung)?
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8.2.3 Checkliste Gebrauchstauglichkeit Kraftfahrzeug

STERY

Kriterien fiir die Bewertung von Kraftfahrzeugen vor der Beschaffung oder fiir die Bewertung von vorhandenen Kraftfahr-

zeugen:

Kraftfahrzeugtyp/Hersteller:

Ausgefiihrt durch: Datum:

Evtl. Kraftfahrzeug-ldentifikationsnummer:

Kriterien

Entspricht das KFZ den ortlichen Gegebenheiten/Einsatzgebieten
hinsichtlich Maut und Umweltzonen, Kraftstoffversorgung/Lade-
station?

Entsprechen die Abmessungen und Fahrzeuggewichte den 6rtlichen
Gegebenheiten/Einsatzgebieten hinsichtlich Durchfahrten, Uber-
dachungen, Briicken?

Entspricht die Ladekapazitat den vorgesehenen Anforderungen
hinsichtlich GroBe, Gewicht und Anzahl der zu transportierenden
Transportwagen (worst case)?

Entspricht die Innenausstattung des Laderaums den vorgesehenen
Anforderungen hinsichtlich der Befestigungssysteme zur Ladungs-
sicherung, Beleuchtung usw.?

Entspricht die Oberflache des Laderaums den hygienischen
Anforderungen (z.B. leicht zu reinigen, ggf. desinfizierbar)?

Ist die Kompatibilitat mit bauseitigen Ubergabepunkten gewdahr-
leistet (z. B. Rampen, Stellflachen...)?

Klimatisierung mit Laderaum-Temperaturanzeige im Fahrerhaus und
Isolierung des Laderaumes

Ist ein Servicepartner in der Ndhe des Einsatzortes der Fahrzeuge
vorhanden?

FuBschalter auf der Ladebordwand vorhanden?
Freisprecheinrichtung

Rickfahrkamera

Ortungssystem

Standheizung

Fahrtenschreiber

Halter flr Tourenplan etc.

Navigationssystem

ja

Q

Q

Q

O 0O 0000 Do

nein

Q

Q

Bei Bedarf: Ist eine zusatzliche Fahrzeugausstattung notwendig und vorhanden?

Q

OO 0O 0000 Do

MaBnahmen-Nr.
(erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)
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8.3 Checkliste Routinekontrolle Transportwagen
Routinekontrolle des technischen Zustandes

Transportwagentyp/Hersteller:

Ausgefiihrt durch: Datum:

Transportwagen-ldentifikationsnummer:

Letzte Priifung erfolgte am:

Kriterien

Laufflachen der Rader in Ordnung?

Achsen der Rader sauber (z.B. keine Staubablagerungen, Faden)?

Feststeller (Bremsen) der Rader in Ordnung?
Hinweis: einzeln zu prifen

Kugellager der Rader und Rollen in Ordnung?
Wenn vorhanden: Richtungsfixierende (,Rifix") Rollen in Ordnung?
Wenn vorhanden: Kupplung und Deichsel in Ordnung?

Fester Sitz aller Befestigungselemente innen und auBen
(z.B. Schrauben, Muttern, Nieten, Bolzen)?

Wandabweiser in Ordnung?

Wenn vorhanden: Rammschutz (fir LKW Transport) in Ordnung?
Schiebestange in Ordnung?

Turen und Tlrverschlisse in Ordnung?

Tlrscharniere in Ordnung?

Umlaufende Turdichtung in Ordnung?

Identifikationsnummer oder Barcode vorhanden und in Ordnung?

Wenn vorhanden: Kopplungssysteme in Ordnung?
(z.B. Wagen in Wagensystem)

ja

O O U 0000 DO

I Iy Sy Ay I [y Ny N

Q

nein

O U U 0000 DO

I Iy Sy Ay I [y Ny

Q

Hinweis: Sofern vom Hersteller weitere Priifungen empfohlen werden, so sind diese einzufiigen.

MaBnahmen-Nr.
(erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)
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8.4 Ubergabe und Transportwege
8.4.1 Beispiel eines Tourenplans

Tab. 8.4.1 Tourenplan Ver- und Entsorgung Klinik Il

Tour Abf. Klinik |
1 05:30
2 08:00
3 10:45
4 14.00
5 16:45
6 19:30

Ank. Klinik 1l

06:15

08:45
11:30

14:45
17:30
20:15

Montag bis Freitag

Abf. Klinik Il Ank. Klinik |

Friihschicht
06:45 07:30
09:15 10:00
12:00 12:45

Spatschicht
15:15 16:00
18:00 18:45
20:45 21:00

OP Vers.-/ OP Ents. Stations-Tour

Endo/ OP Ver-/ Entsorgung
OP Ver-/ Entsorgung

OP Ver-/ Entsorgung
OP Ver-/ Entsorgung
OP Ver-/ Entsorgung

8.4.2 Beispiel eines Stationsplans

Stationsplan Klinik Il
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8.4.3 Checkliste Transportweg und Ubergabepunkte

Kriterien fiir die Bewertung von Transportwegen und Ubergabepunkten:

Ausgefiihrt durch: Datum:

Beschreibung des Transportweges:

Kriterien

Sind Abweiser an kritischen Stellen vorhanden (Ecken, Steckdosen,
Feuerldscher, Thermostate, ...)?

Sind keine Hindernisse vorhanden (Rampen, Bodenschwellen)?
Sind Automatiktiiren vorhanden?

Sind Tirfeststeller vorhanden?

Sind Durchgangsbreiten und -hohen ausreichend?

Sind die Aufzugsabmessungen und Traglasten ausreichend?
Wurden moglichst kurze Wege bevorzugt?

Werden Engpdsse auf dem Transportweg vermieden (z.B. Wartezeiten
am Aufzug,..)?

Ist eine Probefahrt/Probedurchlauf mit dem gréBten Transportgut
erfolgt?

Sind alternative Wege bei Havarien (z.B. bei Aufzugsstoérung)
festgelegt?

Sind Ubergabepunkte und Stellflichen sichtbar definiert?

Sind Ubergabepunkte und Stellflichen vor Zutritt durch Patienten/
Besucher geschiitzt?

Sind die Ubergabepunkte/Stellflichen fiir kontaminiertes und
sterilisiertes Gut getrennt?

Werden an Ubergabepunkten/Stellflichen Fluchtwege und Notaus-
gange freigehalten (auch Sicherheitseinrichtungen, wie Feuerloscher, ...)?

Sind ausreichend Rangiermdglichkeiten auf dem Transportweg und
an den Ubergabepunkten vorhanden?

Zusatzliche Anforderungen bei Transporten auBer Haus:
Kriterien

Ist eine Uberdachung an Ubergabepunkten vorhanden?

Werden Engpdsse auf dem Transportweg vermieden (z.B. Stau,
Schrankenanlagen, Baustellen, Einfluss durch Jahreszeiten, ...)?

Sind alternative Wege bei Havarien (z.B. bei Verkehrsunfallen)
festgelegt?

ja

U U0 U000 O

ja

nein

U U U U000 O

nein

MaBnahmen-Nr.
(erforderliche MaBnahmen im
MaBnahmenplan erfassen)
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8.5 Besondere Situationen
8.5.1 Schadensmeldung

Tab. 8.5.1 Schadensmeldung

Meldung/€Erfassung (innerhalb von 3 Werktagen an Kunden/Dienstleister mailen/faxen)

Abteilung Schadenszeit Datum Uhrzeit
Ansprechpartner/in Name, Vorname, Funktion
Was wurde beschadigt? Hersteller Artikelnummer Produktbezeichnung Seriennummer

Wo ist der Schaden festgestellt worden (Ort)

Welcher Schaden ist entstanden (Bitte genaue Beschreibung des Schadens)

Voraussichtliche Schadenshohe €

Meldung erfolgt durch: Name, Datum , Unterschrift

Beanstandetes Produkt

Etikett
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8.5.2 Verhalten im Havariefall (Notfallkonzept)
Es sollten fiir jegliche denkbare Havariesituationen Mafinahmenkataloge bzw. Havariepline erstellt werden.

Folgende Punkte sind z.B. zu bewerten:

Ausfall LKW

Ausfall Aufzug

Ausfall Mitarbeiter

Transportweg blockiert
Verkehrsunfall

Ausfall des Transportwagens (defekt)

Verhalten beim Feststellen von unbefugtem/versehentlichem Offnen des Transportmittels
Absturz des Wagens von der Rampe/Ladebordwand
Informationspflicht (Versender + Empfanger)

Tab. 8.5.2 Beispiel Havarieplan

Vorfall

Absturz von Ladebordwand

Transportwagen kontaminiert, Tlren
geoffnet

Absturz von Ladebordwand

Transportwagen Sterilgut

MaBnahme

Bedarfsgerechte PSA anlegen

Havarierte Zone absperren

Rickfihrung an AEMP

Information an

Leitung AEMP

Leitung Logistik

Leitung OP
Leitung AEMP

Leitung Logistik

Tab. 8.5.3 Muster ,MaBnahmenplan”

MaBnahmenplan fiir:

Nr. MaBnahme

Verantwortlich

zu erledigen bis

Erledigt
Datum und Unterschrift

MaBnahmen iiberpriift

Datum

Unterschrift
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