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Sterilization; sterile supply; delivering of sterile medical devices for

single use as well as its storage and handling

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fur die Lagerung und Handhabung von
industriell gefertigten medizinischen Einmalprodukten, die
in sterilem Zustand an Krankenhduser oder vergleichbare
medizinische Einrichtungen geliefert werden, und die dort
so behandelt werden mussen, daB die aseptische Anwen-
dung nicht gefahrdet ist.

Sie ist sinngemaB auch anwendbar, wenn die Transport-
wege zwischen der Zentralen Sterilgutversorgungsabtei-
lung (ZSVA) und dem Anwender ganz oder teilweise den
Bedingungen der Versorgung mit industriell gefertigten
Einmalartikeln entsprechen.

2 Verpackung und Kennzeichnung
Verpackungen von Sterilglitern nach DIN 58 953 Teil 1 bis
Teil 7 und Teil 10.
Um alle sterilen Einmalprodukte in gleicher Weise lagern
und handhaben zu kénnen, sind Festlegungen fur die
Kennzeichnung erforderlich. Hierzu wird derzeit eine
europdische Regelung erarbeitet.
ANMERKUNG 1: Bis zum Vorliegen dieser fur
ganz Europa gultigen Regelung sollte beachtet
werden, daB mindestens folgende Angaben auf
der Verpackung angebracht werden:
Name und Anschrift des Herstellers
Produktbezeichnung
Bezeichnung des Inhalts
Chargenbezeichnung
Verfalldatum
f) Lagerhinweise
g) Kennzeichnung ,steril
Die Angaben a) bis g) missen in deutscher Sprache
angebracht werden.
ANMERKUNG 2: Sofern in Produktnormen Fest-
legungen uber Verpackung und Kennzeichnung von
Sterilgltern enthalten sind, sind diese zu beachten.
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3 Anilieferung

Die sterilen Einmalprodukte miissen in einer Transport-
verpackung an das Krankenhaus oder an vergleichbare
medizinische Einrichtungen geliefert werden.

4 Lagerung beim Anwender

Die Verantwortung flir Lagerbedingungen und -dauer liegt
beim Krankenhaustrager bzw. beim arztlichen Direktor.

41 Allgemeine Anforderungen

Bei der Lagerung mlssen die sterilen Glter vor Feuchtig-
keit, Beschmutzung, Ungeziefer, extremen Temperaturen,
mechanischen Beanspruchungen und UV-Strahlung
geschutzt werden.
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Ersatz fur Ausgabe 05.87

Die sterilen Einmalprodukte mussen raumlich getrennt
von anderen Gitern gelagert werden, sofern von diesen
ein Gefahrdungspotential ausgehen kann.

Die Innenflichen (Wande, FuBbdden und Decken) der
R&ume zur Lagerung missen glatt und frei von Rissen
sein; die Farbe darf nicht abblattern, und die Innenflachen
mussen nach den Richtlinien des Bundesgesundheitsam-
tes leicht zu reinigen bzw. zu desinfizieren sein. Die
Raume miissen staubarm und trocken sein und durfen
dem allgemeinen Verkehr nicht zugénglich sein.

Es ist sicherzustellen, da das nach dem Verfalldatum
lteste Sterilgut zuerst verbraucht wird.

4.2 Zentrale Lagerung

Fir das Zentrallager gelten die allgemeinen Anforderun-
gen nach Abschnitt 41 und die nachstehenden Fest-
legungen.

Vom Zentrallager kdnnen die Stationen usw. direkt ver-
sorgt werden. Die abzugebende Menge an Sterilgut-
packungen muB dem laufenden Bedarf entsprechen.
Rechtfertigt die abzugebende Menge nicht die Ausgabe
einer ganzen Sterilgutlagerverpackung, soli die Versor-
gung Uber die ZSVA geschehen. Dort wird die nétige
Menge an Sterilgutpackungen der Originalverpackung
entnommen und mit einer neuen Sterilgut-Lagerverpak-
kung versehen. Vorzugsweise sind aber bei der Beschaf-
fung die Erfordernisse der Verwender bei der Anzahl der
Sterilgutpackungen je Lagerverpackung zu berucksich-
tigen.

Besonders geschiitzte Bereiche, z.B. OP-Bereich und
Intensivpflegestationen, sollen iber die ZSVA mit sterilen
Einmalprodukten versorgt werden.

4.3 Dezentrale Lagerung (z. B. Stationen, Funk-
tionseinheiten)
Fir die dezentrale Lagerung gelten die allgemeinen
Anforderungen nach Abschnitt 41 und die nachstehen-
den Festlegungen.
Werden die sterilen Einmalprodukte an den Verwender
(z.B. Station, Operationsabteilung) oder ZVSA geliefert, so
ist die Transportpackung zu entfernen. Die weitere Lage-
rung erfolgt in der Sterilgut-Lagerverpackung.
Bei dezentraler Lagerung wird das Sterilgut gelagert
a) ungeschitzt in Regalen und sonstigen offenen
Ablagen; die Regalflachen missen glatt und leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein; eine Bodenfreiheit
von mindestens 30 cm ist einzuhalten;
oder
b) geschiitzt in Schranken oder Schubladen; diese
mussen weitgehend staubdicht und leicht zu reinigen
und zu desinfizieren sein.
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Tabelle 1: Empfohlene Lagerdauer fiir sterile Einmalprodukte

Lagerdauer
Sterilgut-Verpackung Verpackungsart Lagerung ungeschutzt Lagerung geschuitzt
(nach Abschnitt 4.3a) (nach Abschnitt 4.3b)
Papierbeutel nach Sterilgut-Einfachverpackung | Dient zur Bereitstellung zum | 6 Monate'), jedoch nicht
DIN 58 953 Teil 3 und und Sterilgut-Zweifachver- alsbaldigen Verbrauch. Ist als | langer als das Verfalldatum?)
Klarsichtsterilverpackung packung Lagerungsart zu vermeiden.
nach DIN 58 953 Teil 4
oder andere gleichwertige Sterilgut-Lagerverpackung
Verpackungen nicht angebrochen entsprechend dem vom Hersteller angegebenen Verfall-
oder angebrochen und datum?)
wieder verschlossen

') Eine Uberschreitung der Lagerdauer in dieser Verpackungsart hat sich aus praktischen und ékonomischen Griinden
als nicht empfehlenswert erwiesen.

2) Das Krankenhaus kann eigene Verpackungssysteme als Ersatz der Sterilgut-Lagerverpackung einsetzen. Die Kenn-
zeichnung der Originalverpackung muB in geeigneter Weise iibernommen werden.

5 Lagerdauer Wird eine Sterilgut-Lagerverpackung gedffnet, muB3 sie

Sterilgiiter werden an das Krankenhaus in einem Verpak- anschlieBend unverziiglich wieder verschlossen werden.

kungssystem geliefert, das die sichere Aufbewahrung bis Unter dieger Bedingung gilt die fiir die Sterilgut-Lagerver-
zum Verfalldatum sicherstellt. Daher sind Eingriffe in das packung in Tabelle 1 angegebene Lagerdauer.

Verpackungssystem auf ein Mindestmas zu beschrinken. Sterilgut-Einfachverpackungen und Sterilgut-Zweifachver-
packungen durfen nur unmittelbar vor ihrer Verwendung

gedffnet werden.
Bezuglich der Wiederverwendung von Einmalprodukten

6 Handhabung beim Anwender wird auf die Anlage zu Ziffer 7 (Anforderungen der
Vor dem Offnen der Sterilgut-Lagerverpackung ist diese Hygiene an die Aufbereitung von Medizinprodukten) der
von Staub zu befreien. Richtlinie flir Krankenhaushygiene und Infektionspraven-

tion des Bundesgesundheitsamtes (BGA) [1] verwiesen.

Zitierte Normen und andere Unterlagen

DIN 58 953 Teil 1  Sterilisation; Sterilgutversorgung; Begriffe
DIN 58953 Teil 2  Sterilisation; Sterilgutversorgung; Sterilisationspapier fiir Beutel und Schiauchverpackungen, Anfor-
derungen

DIN 58953 Teil 3 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Papierbeutel, MaBe, Anforderungen, Priifung
DIN 58 953 Teil 4 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Klarsichtsterilisierverpackungen, MaBe, Anforderungen, Priifung

DIN 58 953 Teil 5 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Gekreppte und glatte Bogen aus Sterilisationspapier zum Einschla-
gen von Sterilisiergut, Anforderungen, Priifung

DIN 58 953 Teil 6 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Sterilisationspapier flir Beutel und Schiauchverpackungen, Priifung
DIN 58 953 Teil 7 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Anwendungstechnik von Papierbeuteln und Klarsichtsterilisierver-
packungen
DIN 58 953 Teil 10 Sterilisation; Sterilgutversorgung; Anwendungstechnik von glattem und gekrepptem Sterilisations-
papier
[1] Anlage zur Ziffer 7 (Anforderungen der Hygiene an die Aufbereitung von Medizinprodukten) der Richtlinie flir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention des Bundesgesundheitsamtes (BGA)

Friihere Ausgaben
DIN 58 953 Teil 8: 05.87

Anderungen

Gegeniiber der Ausgabe Mai 1987 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Norm wurde dem Stand der Technik angepaBt.
b) Norm wurde redaktionell liberarbeitet.
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