A

Empfehlungen des AK BHolIF1IIF 1%

Empfehlungen des AK ,Qualitdat“ (39):
Empfehlung zur Lagerdauer fiir sterile

Medizinprodukte

D ie vertretbare Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte hangt weitgehend von
dulleren Einfliissen und Einwirkungen bei Lagerung, Transport und Handhabung
ab. In der EN 868, Teil 1, wird daher auch unter Punkt 4.6 ,Aufrechterhaltung der
Sterilitdt” in einer Anmerkung ausdriicklich darauf hingewiesen, dass der Verlust der
Unverletztheit der Sterilverpackung tiblicherweise als ereignisbezogen und nicht als
zeitbezogen gilt.

Auch DIN 58953, Teil 9, hebt unter Punkt 8.2 ,Lagerdauer” ausdriicklich hervor,
dass der =» VERLUST DER STERILITAT weniger von der Lagerdauer als vielmehr von den
Umstdnden der Lagerung abhangt.

Zur Festlegung der Lagerdauer miissen diese Bedingungen vor Ort in Bezug auf
die zu lagernden Sterilprodukte gepriift und bewertet werden. Die Angaben in den
Tabellen der DIN 58953, Teil 8 und 9 sind Richtwerte, die zur Entscheidungsfindung
herangezogen werden kénnen.

Die =» ZULASSIGE LAGERDAUER vor Ort wird schriftlich festgelegt und erfolgt durch
die Hygienekommission. Die Festlegung kann fiir einzelne Bereiche unterschiedlich
erfolgen und wird im Hygieneplan verdtfentlicht.

Die Verantwortung fiir Lagerdauer und Lagerbedingungen liegt beim arztlichen Lei-
ter bzw. bei dem Krankenhaustrager.

Grundsatzlich gilt:

Die =» ANGEGEBENE LAGERDAUER ist nur bei sach- und fachgerechter Lagerung giiltig.
Die Empfehlungen zur Lagerdauer des Sterilguts sollen das Risiko der Kontamination
beim Transport und Offnen der Sterilgutverpackung begrenzen, da sich bei zunehmender
Lagerdauer die Moglichkeit einer Kontamination der Aulenflichen in Abhdngigkeit
von den Lagerbedingungen erhoht.

Kriterien fiir die Festlegung des Verfalldatums bzw. der Lagerdauer sind:

e Inhalt der Verpackung

e Art der Verpackung

e Art der Lagerung

e Lagerbedingungen fiir Sterilgut:

e Trocken

e Staubarm

e Licht geschiitzt

e geschiitzt vor Beschddigung

e geschiitzt vor mechanischen Einfliissen

e geschiitzt vor extremen Temperaturschwankungen

e getrennt von unsterilen Produkten

Winde, FuRboden und Decke des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und zu
desintizieren sein. Regale miissen eine Bodenfreiheit von mindestens 30 cm aufwei-
sen.

Die Lagerbedingungen werden erfiillt bei der Lagerung in Raumen der Raumklasse I
gemadld DIN 1946-4:1999-03, Tabelle 2, bzw. bei der Lagerung in dicht geschlossenen
Schrianken und/oder Schubladen.

Transport von sterilen Medizinprodukten

Der Betreiber hat die Verantwortung und die Befugnisse fiir die Logistik von Medi-
zinprodukten:

¢ cindeutig festzulegen

e zu dokumentieren

e zu aktualisieren
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-> DER VERLUST DER STERILITAT hangt vor
allem von den Umstanden der Lagerung ab.

-> DIE ZULASSIGE LAGERDAUER wird von der
Hygienekomission nach Beurteilung der Bedin-
gungen vor Ort festgelegt.

-» DIE ANGEGEBENE LAGERDAUER ist nur bei
sach- und fachgerechter Lagerung giiltig.

Kriterien fiir die Festlegung der La-
gerdauer

Transport
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Der Transport darf die Eigenschaften des Sterilgutes nicht negativ beeinflussen.

Sterile Medizinprodukte sollen vorzugsweise zusdtzlich zur Primér- und Sekun-
dadrverpackung in einer Transportverpackung' angeliefert werden, wenn sie Zonen mit
gleichen Hygieneanforderungen verlassen (z.B. von der ZSVA zur Station oder Am-
bulanz).

Primdr- und Sekunddrpackungen diirfen nur unmittelbar vor der Anwendung
geoffnet werden.

Vor dem Offnen der Lagerpackung? ist darauf zu achten, das die Verpackung staub-
frei ist.

Eine geoffnete Lagerpackung muss nach Entnahme sofort wieder verschlossen
werden.

Eine Neubefiillung der Lagerverpackung ist nach Anbruch nicht zuldssig

Empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte; DIN 58953-8:2003 Tabelle 1

Art der Verpackung Lagerung ungeschiitzt (a) Lagerung geschiitzt

Primérverpackung Dient zur Bereitstellung und 6 Monate, jedoch
zum alsbaldigen Gebrauch (b) nicht langer als das
Ist als Lagerungsart zu Verfallsdatum
vermeiden!

Lagerverpackung 5 Jahre, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller

festgelegt ist (c)

(a) In Regalen in Rdumen, die nicht der Raumklasse | nach DIN 1946-4,1999-03, Tabelle 2, entsprechen

(b) Unter alsbaldigem Gebrauch wird die Anwendung bzw. der Gebrauch des Produktes innerhalb von maxi-
mal 2 Tagen/48 h verstanden

(c) Das Krankenhaus kann eigene Verpackungssysteme als Ersatz fiir die originale Sekundérverpackung ein-
setzen. Die Kennzeichnung der Originalverpackung muss in geeigneter Weise (ibernommen werden.

Empfohlene Lagerdauer von Sterilgut in Sterilisierbehaltern; DIN 58953-9:2002-10, Tabelle 2

Sterilgutverpackung Verpackungsart Lagerdauer
Sterilisierbehélter nach Sterilgut-Einfachverpackung 6 Monate
DIN EN 868-1 oder

DIN EN 868-8 Sterilgut-Zweifachverpackung

Anmerkung 1:

Die in Tabelle 2 gemachten Angaben stellen Empfehlungen dar, deren Einhaltung das Risiko der Kontamina-
tion beim Transport und Offnen des Sterilisierbehélters begrenzt. Bei zunehmender Lagerdauer erhiiht sich,
abhangig von den Lagerbedingungen, die Mdglichkeit einer Kontamination der AuBenfldachen. Dies allein
fiihrt nicht zu einer Rekontamination des Packungsinhaltes wéhrend der Lagerung, erhdht aber das Risiko
der Kontamination beim Transport oder Uffnen des Sterilisierbehélters. Die Angaben in Tabelle 2 beziehen
sich auf eine Lagerung unter staubgeschiitzten, trockenen Bedingungen, Eine ldngere Lagerdauer ist in Ab-
héngigkeit der drtlichen Bedingungen méglich.

Anmerkung 2:
Die Sterilgut-Innenumhiillung der Sterilgut-Zweifachverpackung verbessert die aseptische Présentation und
wird daher zur Anwendung empfohlen.

Mit Hilfe bzw. Bezug auf o.g. Tabellen legt jeder Betreiber die Lagerdauer fest. Die Fest-
legung der Lagerdauer auf 6 Monate fiir ,in Haus” sterilisierte Medizinprodukte hat
sich in der Praxis bewihrt. Eine Uberschreitung der Lagerdauer hat sich sich aus prak-
tischen und 6konomischen Griinden als nicht empfehlenswert erwiesen.

Dabei sind insbesondere die Bedingungen auf Stationen und Funktionseinheiten
(hier nicht OP oder ZSVA) zu beachten. Oft sind die Bedingungen in den Bereichen
nicht geeignet eine lange Lagerungsdauer festzulegen. Auflerdem sollte beachtet wer-
den, dass eine lange Lagerhaltung in diesen Bereichen auch eine Kapitalbindung be-
deutet, die vermieden werden kann.

1) Transportverpackung: kann ein oder mehrere Sterilprodukte in Primdr- und/oder Sekunddrverpak-
kungen umhiillen und dient dem Schutz wihrend Transport und Lagerung

2) Lagerverpackung: kann ein oder mehrere Sterilprodukte in Primdr- und/oder Sekundérverpackungen
umbhiillen und dient dem Schutz wihrend langfristiger Lagerung. Als Lagerverpackung kann auch die Se-
kunddrverpackung dienen.
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Empfohlene Lagerdauern



