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Raumlichkeiten und Gerate

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:

1 Zweck und Ziel
Nachweis der Eignung von Rdumen und Gerit.

Die Verwaltung von Raum und Gerit erfolgt durch die Technische Abtei-
lung des Krankenhauses und wird im Abschnitt 3.4 der GHP dargelegt.

2 Anwendungsbereich

Gesamter Bereich Transfusionswesen

3 Beschreibung

3.1 Anforderungen

Ein Raumplan ist vorhanden (Anlage).

Die Raume sind so mit Mobilar ausgestattet bzw. angeordnet, dass eine
sachgerechte Lagerung, Annahme und Abgabe der Blutprodukte sicher ge-
stellt ist.

Raumlichkeiten und Gerate geniigen den Anforderungen nach PIC-GMP-
Leitfaden (20).

Die vorgegebenen Lagerbedingungen werden eingehalten.

Die Voraussetzungen fiir die Reinigung nach Hygieneplan sind gegeben.
Die Auflagen der Arbeitssicherheit werden bertiicksichtigt.

Die technische Ausriistung entspricht dem anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik. Eine Geriteliste wird gefiihrt Bedienungsanleitungen
zu den Geraten liegen fiir Mitarbeiter zuganglich vor.

Mitarbeiter werden in die fiir sie relevanten Gerate gemafl MPG (7) einge-
arbeitet. Mitarbeiter-bezogene Geratepasse werden gefiihrt. Nur nach MPG
(7) geschulte Mitarbeiter arbeiten eigenverantwortlich mit Geriten (z.B.
Plasmaauftau-Gerat, Blutwarmer).

Ausriistung und Gerite werden nach Plan gewartet. Wartungen, Storungen
und Reparaturen werden bewertet und im Geratebuch dokumentiert.
Temperaturschreiber der Blutdepots und sonstige Gerite werden nach Plan
kalibriert.
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3.2 Raumplan/Blutdepot/Labor/Eigenblutenthnahmebereich

3.3 Gerdteliste Blutdepot/Labor/Eigenblutenthanmebereich
Herstellerbezeichnung

Gerateart

Standort

Fabrik-Nr.Seriennr.

Inventar-Nr.Hersteller

Gerateart Gruppe

Anschaffung

Wartungsintervall QM-Handbuch fiir

Letzte Wartung Version vom Giiltig ab

3.4 Wartungsplan Blutdepot/Labor/Eigenblutentnanmebereich

4 Dokumentation
Raumbuch

Geratebuch
Wartungsplan

5 Zustédndigkeiten
Geratebeauftragter
Gerateverantwortlicher
Leiter Technischer Dienst

Verantwortlich fiir die Wartung und Kalibrierung ist der Geratebeauftragte
der Einrichtung

Tel./Funk/Fax/E-Mail

oder

Leiter des Medizintechnischen Dienstes
Tel./Funk/Fax/E-Mail

6 Hinweise und Anmerkungen
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7 Mitgeltende Unterlagen

7.1 Literatur, Vorschriften

8 Anlagen

Hamburg, den Autor
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