INNODATEN

QM Konzept (Beispiel) — gekuhlte Blut- /
Medikamentenlagerung

Die Lagerung von Blut oder Medikamenten ist nacim d&areneingang (kaufmé&nnischer
Gefahrenilibergang) Bestandteil des Betriebsprozesseg\potheken, Krankenhdusern oder
Blutbanken. Allerdings in der Regel kein Kernprazdg&usnahme Logistik/Verkauf) des
jeweiligen Betriebes, jedoch immer ein kritischeoritollpunkt eines QM Konzeptes wie
z.B. HACCP (Hazard Analysis of critical Control RtH) oder auch Gefahrenanalyse
kritischer Kontrollpunkte.

Durch den direkten Zusammenhang zwischen Warentatyweund Wachstum von immer
vorhandenen Mikroorganismen, ist die Lagertempenadgsung kritisch fur die Qualitat der
Produkte, zur Vermeidung der Gesundheitsgefahrdumy Menschen. Bei zu warmen
Lagertemperaturen wachsen Mikroorganismen expagie(lerdoppelung alle 20 Minuten,
bei Raumtemperatur) und bei zu hohen Keimzahleigtstlie Gefahr einer Kontamination.
Im Kuohlschrank wird das Keimwachstum auf ca. 1/6 &aumtemperaturbedingungen
reduziert.

Die Gefahrdung der Menschen durch Kontaminatiogrishdsatzlich zu vermeiden.

1. Gefahrenanalyse (Hazard Analysis)
Durch unzureichende Temperaturen bei Lagerung vedikdmenten oder Blut erhéht sich
die Anzahl von Mikroorganismen. Ein direkter Zusaemiang (exponentielles) Wachstum
der Mikroorganismen zur Kihllagertemperatur istejemn. Folgen sind Kontamination des
Menschen und Gefahr fir Gesundheit und Leben, jeh nachwere und Art der
Kontamination.

2. Bestimmen der kritischen Kontrollpunkte (Critical Control Points)
Messung von eingeblasenem und angesaugten Lufttatopen des Warmetauschers der
Lagereinrichtung (Die Lufttemperatur wird sich \@ar Produkttemperatur erwarmen!)

3. Festlegung von Grenzwerten
Als Grenzwert dient die fir das jeweilige Medikameanerkannte und von den
uberwachenden Behdrden verdéffentlichte Lagertentpeumd Lagerdauer. Bei gleichzeitiger
Lagerung unterschiedlicher Waren in gleicher Kiitriehtung, gilt die kihiste
vorgeschriebene Temperatur.

4. Verfahren fiir die Uberwachung des Kontrollpunktesfestlegen
Die Lufttemperaturen werden mit einem automatisch@emperaturregistriergerat
aufgezeichnet (min. alle 15 Min.) und bei Grenzeetrschreitung (s. 3.) wird wahrend der
Betriebszeit optisch und akustisch im Biro des @Ba¥wtwortlichen ein Alarm generiert.
AuRerhalb der Offnungszeiten wird der Alarm perrnService dem Uberwachungsdienst
gemeldet.
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Fur alle zu Uberwachenden Temperaturen gilt dastgie/erfahren.

5. Festlegung von Korrekturmaf3nahmen
Bei Uberschreiten des Luftemperaturgrenzwertes.sh&t die davon Kenntnis erlangte
Person, unverziglich die Verantwortliche Person Y@&ntwortlicher/Geschéftsfiihrung) zu
unterrichten und eine Untersuchung der Griinde de&afEnung einzuleiten. Werden Griinde
fur die Erwarmung festgestellt (Luftstrom unterldven, Tur offen, Warmequellen im
Kuhlbereich, Kihlprozess ausgefallen, etc.) so giebse Ursachen abzustellen und die
Loschung des Alarms (Temperatur fallt wieder) dudds Temperaturregistriergerat ist
abzuwarten.
Steigt die Temperatur bei anstehendem Alarm we#er auch trotz eingeleiteter
KorrekturmaRnahme, ist dann bei Uberschreiten defttdmperatur von mehr als 5°K
(Abhangig vom Produkt) fir mehr als 60 Minuten (&blgig vom Produkt) des Grenzwertes
3.c das Produkt in geeignete alternative Lagerhtungen umzulagern. Diese Malinahme
kann vorgezogen werden, wenn bereits frihzeitigelabasr ist (z.B. Kalteerzeugung
ausgefallen), dass die Temperaturen nicht melarfallerden.
Ist keine alternative Lagermdglichkeit gegeben s stichprobenartig (Turéffnungen so
gering wie mdglich halten) die Kerntemperatur zusses. Ist die Kerntemperatur des
Produktes tber den Grenzwert gemald 3¢ angestiegést,das Produkt zu entsorgen.
Alle am Prozess beteiligten Mitarbeitern inkl. d&eschéftsleitung sind entsprechend
geschult und unterwiesen (unterschriebener Unteumgsbogen) worden. Eine
Nachschulung hat im jahrlichen Rhythmus zu erfolgéeue Mitarbeiter sind vor Aufnahme
der Arbeit entsprechend zu unterweisen durch deW€@&ntwortlichen.

6. Festlegung von regelmaRigen Verifizierungsverfaten
Alle 6 Monate sind die Punkte 1. - 5. zu Uberpridiem ihre Wirksamkeit und Einhaltung in
der Praxis. Beispielhafte Probleme sind dabei inchigang durch zuspielen und auf
Verbesserungen hin zu bearbeiten. Die Verbessenusigd in die Punkte 1.-5. einzuarbeiten
und der Unterweisungsgruppe als Veranderung mitenteAlle vorgenannten Punkte sind
Teil des eigenen Qualitatsmanagementsystems.

7. Erstellung von Dokumentation
Zur Entlastung gegeniiber Verbrauchern und den i#@menden Behdrden stehen alle
Temperaturdaten aller Lagereinrichtungen fur mie.letzten 12 Monate gem. FDA Chpt 11
falschungssicher im Gerat abrufbereit zur Verfuguhgsatzlich werden diese regelméafig
extern abgespeichert, bzw. Grafiken in PapierfamDatenordner abgelegt. Eine Liste aller
Soll-/Istabweichungen sowie der eingeleiteten Gagd#inahmen und deren Erfolge steht fir
den gleichen Zeitraum zur Verfigung (digital unsl Bapierausdruck).
Alle Daten sind fur einen Zeitraum von 10 Jahrefzaoewahren.
Die Protokolle zu 6. sind fir einen Zeitraum von JI8hren in schriftlicher Form
aufzubewahren.
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