3 Transport und Lagerung

Transport und Lagerung dirfen die
Eigenschaften des aufbereiteten Medi-
zinproduktes nicht nachteilig beeinflus-
sen. Bei der Lagerung von aufbereiteten
Medizinprodukten sind die Angaben des
Herstellers des Medizinproduktes und
des Herstellers des Verpackungsmate-
rials zu beriicksichtigen (MPBetreibV).
Aufbereitete Medizinprodukte, die ste-
ril zur Anwendung kommen, brauchen
stets eine Verpackung und sind staubge-
schiitzt, sauber, trocken und frei von Un-
geziefer bei Raumtemperatur zu lagern.

Die Lagerdauer ist abhéngig von der
Qualitdt des Verpackungsmaterials, der
Dichtigkeit der Siegelndhte und den La-
gerbedingungen. Davon abhingig sind
auch Lagerfristen von {iber sechs Mona-
ten denkbar.

Keimarme (semikritische) Medizin-
produkte miissen so gelagert werden,
dass eine Rekontamination wihrend der
Lagerung vermieden wird.

Die Empfehlung wurde im Jahre 2001
im Auftrag der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraven-
tion am Robert Koch-Institut bearbeitet
von: M. Mielke, Leiter der Arbeitsgrup-
pe (RKI), J. Attenberger (Hannover), P.
Heeg (Tiibingen), G. Ininger (Bonn), H.
J. Jacker (Bonn), B. Jansen (Mainz), U.
Jurs, (Hamburg), H. Martiny (Berlin), S.
Niklas (Darmstadt), W. Reischl (Bonn),
M. Scherrer (Freiburg), G. Siegemund
(Bonn), vom RKI: U. Bochers, I. Schweb-
ke, G. Unger.

Eine Aktualisierung erfolgte im Jahre
2012 ehrenamtlich und ohne Einfluss-
nahme kommerzieller Interessengrup-
pen im Auftrag der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention von: M. Mielke und M. Than-
heiser, Leiter der Arbeitsgruppe (RKI), J.
Attenberger (Hannover), P. Heeg (Tii-
bingen), G. Ininger (Bonn), R. Kasper
(Disseldorf), O. Leif$ (Mainz), D. Mel-
son (Bonn), D. Wetzel (Bonn).

Anhang A:
Gesetze, Verordnungen,
Richtlinien

- Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 tber implantierbare me-
dizinische Gerite

- Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14.6.1993 iiber Medizinprodukte

- Richtlinie 2007/47/EG DES EURO-
PAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES vom 5. September 2007
zur Anderung der Richtlinien 90/385/
EWG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten {iber aktive implantierbare medi-
zinische Gerdte und 93/42/EWG des
Rates iiber Medizinprodukte sowie der
Richtlinie 98/8/EG tiber das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten

- Gesetz tiber Medizinprodukte (Medi-
zinproduktegesetz/MPG)

- Verordnung tber Medizinprodukte
(MPV)

- Verordnung tiber das Errichten, Betrei-
ben und Anwenden von Medizinpro-
dukten (Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung, MPBetreibV)

- Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV)

Arbeits- und Umweltschutz:

- Biostoftverordnung

- ArbMedVV

— Chemikaliengesetz

- Gefahrstoffverordnung

- Strahlenschutzverordnung

- Abfallgesetz

- TRBA 250

- TRGS (300, 401, 440, 513, 525, 555;
900, 905)
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Anhang B:
Normen

Bei Befolgung der Angaben der aufge-
fithrten Normen kann von der Erfiillung
der ,anerkannten Regeln der Technik®
ausgegangen werden. Diese Zusammen-
stellung umfasst die unter dem Aspekt
der Hygiene zu beachtenden Normen,
aus denen entsprechend der geplanten
Aufbereitungsaufgabe die Zutreffenden
auszuwiahlen sind. Fiir Priifungen, die
zur Gewahrleistung der technisch-funk-
tionellen Sicherheit dienen, sind ggf. wei-
tere Normen zu beachten.

Die Spalte ,,Abschnitte der Anla-
ge“ stellt einen Bezug zwischen grund-
legenden Normen und den jeweiligen
Abschnitten der Empfehlung her. Die
fiir die Praxis besonders bedeutsamen
Normen wurden grau unterlegt (s. auch
DIN Taschenbiicher 169, 263, 265, 469
und 475). Dieser Teil des Anhanges wird
regelmiflig aktualisiert (s. auch www.na-
med.din.de).
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Anhang B Normen

Norm Harmo- Norm Titel Abschnitte
nisiert unter der Anlage
RL
93/42/EWG DIN EN 285 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — GroR-Sterilisatoren (gilt bis einschlieBlich der Prifung nach 1.3,
Aufstellung) 14,
2.2.5
93/42/EWG DIN EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekenn- 1.3,
90/385/EWG zeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert 14,
98/79/EG wurden 225
DINEN867-5  Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in Sterilisatoren —Teil 5: Festlegung von Indiaktor- 13,
systemen und Priifkérpern fir die Leistungspriifung von Klein-Sterilisatoren vom Typ Bund Typ S 14,
(Teile 1, 3und 4 ersetzt durch DIN ENISO 11140 - 1, 3 und 4; siehe auch DIN EN 1SO 18472) 224,
2.2.5
DIN EN 868 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte 13,
Teile 2: Sterilisierverpackung — Anforderungen und Priifverfahren; 14,
Teil 3: Papier zur Herstellung von Papierbeuteln (festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von 224

Klarsichtbeuteln und -schlauchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Priifverfahren;
Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und Priifverfahren;

Teil 5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -schlduche aus porésen Materialien und Kunststoff-Verbund-
folie — Anforderungen und Priifverfahren;

Teil 6: Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen und Priifverfahren;
Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren —
Anforderungen und Priifverfahren;

Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisierbehdlter fiir Dampf-Sterilisatoren nach EN 285 —
Anforderungen und Priifverfahren;

Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Priifverfahren;
Teil 10: Klebemittelbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Priif-

verfahren
(Teile 1 ersetzt durch DIN EN ISO 11607-1)
93/42/EWG DIN EN 980 Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten 226
90/385/EWG (siehe auch Entwurf DIN EN ISO 15223-1)
98/79/EG
93/42/EWG DIN EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten 226
90/385/EWG
93/42/EWG DINEN 1422 Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke — Ethylenoxid-Sterilisatoren — Anforderungen und Priifver- 1.3,
fahren 14,
225
93/42/EWG DINEN 13060  Dampf-Klein-Sterilisatoren 13,
1.4,
2.2.5
93/42/EWG DINEN 14180  Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren — 1.3,
Anforderungen und Priifung 14,
(gilt bis einschlieBlich der Priifung nach Aufstellung) 225
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — Anforderungen 13,
25424 an die Entwicklung, Validierung und Routineiiberwachung von Sterilisationsverfahren fiir Medizin- 14,
produkte 225
(Ersatz fiir DIN EN 15424)
93/42/EWG DINENISO Reinigungs-Desinfektionsgerate (Validierung und Betrieb) 13,
(auBerTeil 51) 15883 Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Priifverfahren; 14,

Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von Reinigungs-Desinfektionsgerdten mit thermischer Des-  2.2.2
infektion fiir chirurgische Instrumente, Andsthesiegerate, Gefdle, Utensilien, Glasgerate usw.;

Teil 3: Anforderungen an und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgeréte mit thermischer
Desinfektion fiir Behélter fiir menschliche Ausscheidungen;

Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit chemischer Des-

infektion fiir thermolabile Endoskope

Teil 5: Prifanschmutzungen und -verfahren zum Nachweis der Reinigungswirkung (Technische
Spezifikation)

Teil 6: Anforderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-Desinfektionsgerate mit thermischer Des-

infektion fiir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswesen
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93/42/EWG DINENISO Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 1.2,
90/385/EWG 14971 13,
98/79/EG 223
93/42/EWG DINENISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 13,
(Teile: 1,3,4-7, 10993 14,
9,11-18) Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems; 225,
Teil 2: Tierschutzbestimmungen; 228
90/385/EWG Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitédt und Reproduktionstoxizitat;
(Teile: 1,4-7,9, Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut;
11-13,16-18) Teil 5: Priifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat;
Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach Implantationen;
Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande;
Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten;
Teil 10: Prifungen auf Irritation und Hautsensibilisierung;
Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitat;
Teil 12: Probenvorbereitung und Referenzmaterialien;
Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Poly-
meren;
Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten;
Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierun-
gen;
Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten
und herauslosbaren Bestandteilen;
Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte fiir herauslosbare Bestandteile;
Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungenan 1.3,
11135-1 die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medi- 1.4,
zinprodukte 225
(vorgesehener Ersatz durch DIN EN ISO 11135)
DIN ISO/TS Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 2: Leitfaden zur An- 13,
11135-2 wendung von 1SO 11135-1 14,
(Achtung: Technische Spezifikation) 225
(vorgesehener Ersatz durch DIN EN ISO 11135)
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen 13,
(auBer Teil 3) 11137 Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisa- ~ 2.2.5
tionsverfahrens fiir Medizinprodukte;
90/385/EWG Teil 2: Festsetzung der Sterilisationsdosis;
(auBerTeil 3) Teil 3: Anleitung zu dosimetrischen Aspekten
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren 13,
(nurTeil2und 11138 Teil 1: Allgemeine Anforderungen; 14,
Teil 3) Teil 2: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid; 225
Teil 3: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze;
90/385/EWG Teil 4: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit HeiBluft;
(nurTeil 2 und Teil 5: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
Teil 3) (siehe auch DIN EN ISO 18472)
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren 13,
(nurTeilTund 11140 Teil 1: Allgemeine Anforderungen; 14,
Teil 3) Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest; 225,
Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ zum Bowie-Dick-Test fiir den Nachweis der Dampf- 226
90/385/EWG durchdringung verwendet werden
(nurTeil 1) (siehe auch DIN EN 867-5 und DIN EN ISO 18472)
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Popu- 1.2
90/385/EWG 11737-1 lation von Mikroorganismen auf Produkten
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Priifungen der Sterilitdt 1.2
90/385/EWG 11737-2 bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
98/79/EG
93/42/EWG DINEN SO Medizinprodukte — Qualitétsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke 13,
90/385/EWG 13485 (Zertifizierung) 1.2.1
98/79/EG
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DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren — Leitfaden fur 1.3,
14161 die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen 14,
225
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an die Cha- 13,
90/385/EWG 14937 rakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 14,
98/79/EG Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte 225
(gilt auch fr bisher nicht genormte Verfahren)
DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren — Leitfaden fir 1.3,
15882 die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen 14,
225
93/42/EWG DINENISO Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte 13,
(Teil 1 und 11607 Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme; 14,
Teil 2) Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstel-  2.2.4
lens
90/385/EWG (siehe auch DIN ISO/TS 16775)
(nurTeil 1)
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Auf- 122,
17664 bereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten 226
93/42/EWG DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen 13,
90/385/EWG 17665-1 an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir 14,
Medizinprodukte 225
DINISO/TS Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 2: Leitfaden fir die 1.3,
17665-2 Anwendung von ISO 17665-1 14,
(Achtung: Technische Spezifikation) 225
DINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Biologische und chemische Indikatoren 13,
18472 — Priifausriistung 14,
225
DIN 58921 Priifverfahren zum Nachweis der Eignung eines Medizinproduktsimulators bei der Dampf-Sterilisa- 1.3,
tion — Medizinproduktsimulatorpriifung 14,
225
DIN SPEC Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Gesundheitswesen — Leitfaden zur Validierung und Rou- 1.3,
58929 tineliberwachung der Sterilisationsprozesse 14,
225
DIN 58946-7 Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an Be- 225
triebsmittel
DIN 58948-7 Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderun- 1.3,
gen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Ethylenoxid-Sterilisatoren 14,
225
DIN58948-17  Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren — Teil 17: Bauliche Anforderungen und Anforde- 13,
rungen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterili- 1.4,
satoren 225
DIN 58949 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate 13,
Teil 1: Begriffe; 14,
Teil 2: Anforderungen; 222
Teil 3: Priifung auf Wirksamkeit;
Teil 4: Biologische Indikatoren zur Priifung auf Wirksamkeit;
Teil 6: Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten;
Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittelversorgung
DIN 58952 Sterilisation — Transportkdrbe fiir Sterilbarrieresysteme 13,
14,
Teil 2: Sterilisierkorbe aus Metall; 224,
Teil 3: Sterilisiersiebschalen fiir Sterilisiergut aus Metall 225
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DIN 58953 Sterilisation — Sterilgutversorgung (Begriffe, Logistik von sterilen Medizinprodukten, Anwendungs-  2.2.4,
techniken) 3
Teil 1: Begriffe;
Teil 6: Priifung der Keimdichtigkeit von Verpackungsmaterialien fiir zu sterilisierende Medizinpro-
dukte;

Teil 7: Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten textilen Materialien,
Papierbeuteln und siegelfdhigen Klarsichtbeuteln und —-schlauchen;

Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten;

Teil 9: Anwendungstechnik von Sterilisierbehdltern

93/42/EWG DINEN 13795  Operationsabdecktiicher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte, fiir
Patienten, Klinikpersonal und Gerdte — Allgemeine Anforderungen fiir Hersteller, Wiederaufbereiter
und Produkte, Prifverfahren und Gebrauchsanforderungen

DINEN 15986  Symbol zur Kennzeichnung von Medizinprodukten — Anforderungen zur Kennzeichnung von 226
phthalathaltigen Medizinprodukten

Anhang B Normungsvorhaben

EDIN58946-7  Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche Voraussetzungen sowie Anforderungen an 225
die Betriebsmittel und den Betrieb von Dampf-Sterilisatoren im Gesundheitswesen
(Vorgesehen als Ersatz fiir DIN 58946-7:2004)

93/42/EWG EDINENISO Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeich- ~ 2.2.5

90/385/EWG 15223-1 nung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
98/79/EG (Vorgesehen als Ersatz fiir DIN EN 980)
EDINEN Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderun- 1.3,
15224 gen nach EN ISO 9001:2008; Deutsche Fassung FprEN 15224:2012 14,
(Vorgesehen als Ersatz fiir DIN CEN/TS 15224:2006) 222
93/42/EWG EDINENISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Anforderungen an die 13,
90/385/EWG 11135 Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizin- 14,
98/79/EG produkte 225

(Vorgesehen als Ersatz fiir DIN EN ISO 11135-1 und DIN ISO/TS 11135-2)

DINISO/TS Verpackungen fiir in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte — Leitfaden fiir die Anwen- 13,
16775 dung von 1SO 11607-1 und I1SO 11607-2 14,
224
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