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Vorwort

Diese Empfehlung wendet sich an die Verantwortlichen medizinischer Einrichtungen und deren Mitarbeiter,
die mit potenziell kontaminierten Retouren Umgang haben.

Retouren (Riickwaren) sind alle Medizinprodukte, Gerdte und Instrumente, die an den Hersteller oder
Lieferanten zurlickgegeben werden, unabhangig davon, ob gebraucht oder nicht gebraucht, z. B. aufgrund
einer Reklamation oder eines Reparaturwunsches. Diese Produkte konnen in lhrem Hause Kontakt mit
ansteckungsgefahrlichen Biostoffen oder mit Gefahrstoffen (z. B. radioaktiven Arzneimitteln oder
Zytostatika) gehabt haben und durch diese kontaminiert sein. Im Zweifelsfall sollte davon ausgegangen
werden, dass es sich bei den Retouren um kontaminierte Produkte handelt.

Kontaminierte Produkte beinhalten eine gesundheitliche Gefdhrdung durch Infektionserreger oder
Gefahrstoffe fiir Personen, die mit der Riickware in Berithrung kommen.

Arbeitgeber sind verpflichtet, in ihrem Betrieb eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiihren. Beim Umgang
mit Retouren sind dabei neben dem Arbeitsschutzrecht auch Infektionsschutz-, Gefahrstoff- und Gefahrgut-
Vorschriften zu beachten. Diese Handlungsempfehlung soll den Arbeitgeber bei der Umsetzung der
gesetzlichen Vorgaben unterstitzen.

Um die Mitarbeiter, die mit der Bearbeitung der Riickwaren beschaftigt sind, zu schiitzen und eine optimale,
risikofreie Prifung von reklamierter Ware durchflihren zu konnen, bitten wir Sie, die nachstehend
beschriebenen MaRnahmen zu berticksichtigen.

Bei allen Unsicherheiten iiber Beurteilung, Verpackung und Versand der Retoure sollte immer eine
Abstimmung mit dem Hersteller bzw. Lieferanten erfolgen.



Handlungsempfehlung:

Retouren in medizinischen Einrichtungen

1. Beurteilung der Retoure vor der Rucksendung

Von Retouren, die direkten oder indirekten Kontakt
mit Biostoffe enthaltenden Kérperprodukten (z. B.
mit Blut, Sekreten oder anderen Kdrperausschei-
dungen) oder Gefahrstoffen (z. B. radioaktiven Arznei-
mitteln oder Zytostatika) gehabt haben, kann eine
Gefahrdung ausgehen. Deshalb sollten Retouren
als potenziell kontaminiert angesehen werden.

Von besonderer Bedeutung fiir alle Mitarbeiter, die
mit Retouren in Bertihrung kommen, ist ihre poten-
zielle Ansteckungsgefahr. Nach der Biostoffverord-
nung werden Biostoffe in vier Risikogruppen eingeteilt:

Risikogruppe 1:
Biostoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass

sie beim Menschen eine Krankheit hervorrufen

Risikogruppe 2:
Biostoffe, die eine Krankheit beim Menschen hervor-

rufen konnen und eine Gefahr fiir Beschaftigte

darstellen kénnten; eine Verbreitung in der Bevolke-
rung ist unwahrscheinlich; eine wirksame Vorbeu-
gung oder Behandlung ist normalerweise moglich

Risikogruppe 3:
Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Men-

schen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir

Beschaftigte darstellen kdnnen; die Gefahr einer
Verbreitung in der Bevolkerung kann bestehen,
doch ist normalerweise eine wirksame Vorbeu-
gung oder Behandlung moglich

Risikogruppe 4:
Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Men-

schen hervorrufen und eine ernste Gefahr fur
Beschéftigte darstellen (z. B. Pocken); die Gefahr
einer Verbreitung in der Bevolkerung ist unter
Umstanden gro; normalerweise ist eine wirk-
same Vorbeugung oder Behandlung nicht moglich

Produkte, die mit Biostoffen der Risikogruppe
4 der Biostoffverordnung kontaminiert sein
konnten, sollten grundsatzlich nicht zuriickge-
schickt werden.

Nach dem Europaischen Ubereinkommen tiber die
internationale Beforderung gefahrlicher Guter auf
der Strafl3e (ADR), das auch in Deutschland gilt,
werden Biostoffe fiir den Transport abhangig von
ihrer Risikogruppe als Gefahrgut kategorisiert,

s. Kapitel 3.1. Dies hat Auswirkungen auf den
Versand von Retouren, die potenziell mit anste-
ckungsgefahrlichen Biostoffen kontaminiert sind.



2. Dekontaminationsverfahren:
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Sofern die Retoure potenziell kontaminiert ist,
muss sie zunachst von den Mitarbeitern der
medizinischen Einrichtung vorbehandelt werden,
so dass ein ordnungsgemaRer Versand und ggf.
eine Fehleruntersuchung moglich ist. Soweit
moglich, muss die Riickware restentleert werden
und moglichst trocken sein. Ist eine Restentleerung
nicht moglich, missen potenziell kontaminierte
Flissigkeiten ausreichend gegen Auslaufen
gesichert sein, um damit verbundene Risiken
angemessen zu kontrollieren. Es sind geeignete
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsver-
fahren anzuwenden.

2.1 Reinigung

Durch eine einfache Reinigung kann schon eine
deutliche Risikoreduktion erreicht werden, weil so
bereits Biostoffe oder Gefahrstoffe, z. B. in Korper-
flissigkeiten, Kérpergeweben oder Kontrastmit-
teln, beseitigt werden kdnnen. Eine Entfernung
sollte aber nur so erfolgen, dass das Produkt nicht
geschadigt oder verandert wird, und nur in dem
Fall, wo die Anhaftungen nicht selbst Ursache fiir
den Produktmangel sein konnen.

2.2 Desinfektion und Sterilisation

Um eine potenzielle Keimbelastung noch weiter zu
reduzieren, hat bei Retouren, die Kontakt mit
Biostoffen hatten, nach der Entfernung von
Verunreinigungen eine geeignete Desinfektion
oder Sterilisation zu erfolgen, die das Produkt
moglichst unverandert belasst.

2.3 Erkldarung zum Hygienestatus und

zur Dekontamination der Retoure

Die Durchfithrung und Art des Dekontaminati-
onsverfahrens sollen durch den Versender in
einer Erklarung bestatigt werden.

Fir die Dokumentation des Hygienestatus und der
Dekontamination der Retoure sollte eine Hygiene-
erklarung nach dem Muster in Abbildung 1 auf der
Aulenverpackung der Riickware aufgebracht
werden. Ein Muster der Hygieneerklarung wird
vom Hersteller oder Lieferanten auch gerne als
Druckvorlage zur Verfligung gestellt.



Erklarung zum Hygienestatus und zur Dekontamination der Retoure

Artikelbez.:

Artikel-Nr./REF:

LOT:

Ich bestatige hiermit, dass das beigefiigte Produkt die folgenden Kriterien erfiillt
(Zutreffendes bitte ankreuzen):

| Kontaminiertes Produkt (enthdlt potenziell infektioses Material, Gefahrstoff
oder Arzneimittel):

Art der Kontamination:

Erlauterungen:

O Das Produkt wurde in einer Verpackung nach ADR 2.2.62.1.5.9 oder einer
Verpackung nach Anweisung P 650 ADR verpackt

O  Durchfiihrung der folgenden RisikoreduktionsmaBnahmen ist erfolgt:

Q Das Produkt wurde restentleert, die AuRenoberflachen sind trocken und die
Offnungen sind gegen Auslaufen geschiitzt

O Reinigung nach Vorgabe des Herstellers ist erfolgt
O Desinfektion

Desinfektionsmittel:

Einwirkzeit:

Q Sterilisation

Angewandtes Verfahren:

Einwirkzeit:

(| Keine Kontamination mit infektiosem Material, Gefahrstoffen oder Arzneimitteln

Datum: Unterschrift:

Name des Unterzeichners (Druckschrift):

Telefon: E-Mail:

Name der medizinischen Einrichtung und Anschrift (Adress-Stempel):

Abbildung 1
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Tabelle: Transportkategorien von potenziell infekt

iosen Retouren

.

mit Biostoffen (insbesondere der Risiko-
gruppe 4, z. B. Ebola) kontaminiert sind,
durch die bei einer Exposition bei sonst
gesunden Menschen oder Tieren eine
dauerhafte Behinderung oder eine
lebensbedrohende oder tédliche
Krankheit hervorgerufen werden kann.

(Riskogruppe 4: Biostoffe, die eine
schwere Krankheit beim Menschen
hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir
Beschaftigte darstellen; die Gefahr
einer Verbreitung in der Bevolkerung ist
unter Umstanden grof3; normalerweise
ist eine wirksame Vorbeugung oder
Behandlung nicht moglich.)

dieser Handlungsemp-
fehlung]

stand dieser
Handlungsemp-
fehlung]

r
Gefahrgut-
Transport-

L Kriterien kategorie | Verpackung Kennzeichnung | Kommentar

7
Medizinprodukte, die keine anste- kein Sachgerechte Keine Kennzeich- | Unterliegen nicht dem
ckungsgefahrlichen Stoffe enthalten Gefahrgut Verpackung: nung nach ADR, s. ADR 2.2.62.1.5.3
oder die ansteckungsgefahrliche Stoffe Verpackungen diirfen Gefahrgutrecht Kein Gefahrguttransport
enthalten, bei denen es unwahrschein- unter normalen
lich ist, dass sie Krankheiten hervorru- Beforderungsbedin-
fen, sowie Medizinprodukte, bei denen gungen nicht zu Bruch
jegliche vorhandenen Krankheitserre- gehen, durchstolRen
ger so neutralisiert und deaktiviert werden oder ihren
wurden, dass sie kein Gesundheitsrisi- Inhalt freisetzen
ko mehr darstellen.

&
Medizinprodukte, die moglicherweise | Kategorie B | Sachgerechte gepriifte | ,GEBRAUCHTES | Empfehlung:
mit Biostoffen der Risikogruppe 2 Verpackung MEDIZINISCHES | Aus Griinden der
kontaminiert sind nach ADR 2.2.62.1.5.9 INSTRUMENT* Praktikabilitat empfiehlt

saler sich die Verwendung
(Risikogruppe 2: Biostoffe, die eine Alternativ: einer bauartgepriiften
Krankheit beim Menschen hervorrufen Verpackung nach ADR: Al AuBenverpackung der
konnen und eine Gefahr flir Beschaf- P 650 MED..IZJ‘NISCHES Verpackungsgruppe II.
tigte darstellen konnten; eine Gy
Verbreitung in der Bevolkerung ist
unwahrscheinlich; eine wirksame . Bei Verwendung eines
Vorbeugung oder Behandlung ist B_e' Vel L Verpackungssystems
normalerweise moglich) el el g gemdR P 650 kann auch
) 650 ADR "1 in Versand als UN 3373

und in der Regel Medizinprodukte, die alternativ: (inkl. entsprechender
moglicherweise mit Biostoffen der Kennzeichnung)
Risikogruppe 3 kontaminiert sind erfolgen.
(Risikogruppe 3: Biostoffe, die eine
schwere Krankheit beim Menschen
hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Biologisgher Stoff,
Beschaftigte darstellen kdnnen; die Kategorie B
Gefahr einer Verbreitung in der
Bevolkerung kann bestehen, doch ist
normalerweise eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung maglich)
Medizinprodukte, die moglicherweise | Kategorie A | [nicht Gegenstand [nicht Gegen- Betrifft Transporte

nach UN 2814
s.ADR2.2.62.14.1

Es bestehen sehr hohe
technische und
organisatorische
Anforderungen, auch
aus dem Arbeits- und
Infektionsschutzrecht.

Diese Retoure nicht
versenden!

Kontakt mit dem
Hersteller aufnehmen
und Retoure ggf.
fachgerecht entsorgen!
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3. Verpackung, Kennzeichnung und Transport

3.1 Gefahrgutrechtliche Einstufung und
Zuordnung zu Kategorien fiir den
Transport

Die rechtlichen und technischen Anforderungen
an die Verpackung und den Transport der Retoure
hangen mafRgeblich von der gefahrgutrechtlichen
Einstufung und der Anwendung moglicher gefahr-

gutrechtlicher Ausnahmen bzw. Erleichterungen ab.

Fiir den Transport ansteckungsgefahrlicher Stoffe
(Risikogruppen 2, 3 und 4 der Biostoffverordnung)
bestehen die Kategorien A und B:

Kategorie A:
> Ein ansteckungsgefahrlicher Stoff, der in einer

solchen Form befordert wird, dass er bei einer
Exposition bei sonst gesunden Menschen oder
Tieren eine dauerhafte Behinderung oder eine
lebensbedrohende oder todliche Krankheit
hervorrufen kann. (ADR)

> Ansteckungsgefahrliche Stoffe der Kategorie A,
die bei Menschen oder sowohl bei Menschen als
auch bei Tieren eine Krankheit hervorrufen
konnen, werden fiir den Transport mit der
UN-Nummer UN 2814 gekennzeichnet.

> Produkte, die mit Biostoffen der Risikogruppe 4
kontaminiert sein konnten, gehoren in
Gefahrgut-Kategorie A.

Kategorie B:
> Ein ansteckungsgefahrlicher Stoff, der den

Kriterien fur die Aufnahme in die Kategorie A
nicht entspricht. (ADR)

> Ansteckungsgefahrliche Stoffe der Kategorie B
erhalten die UN-Nummer 3373.

> Produkte, die mit Biostoffen der Risikogruppen 2
oder 3 kontaminiert sein konnten, gehoren in
der Regel in Gefahrgut-Kategorie B.

Zu einer raschen Orientierung fur die Kategorisie-
rung der Retouren kann der Entscheidungsbaum in
Abbildung 2 dienen. Detaillierte Kriterien zu den
Themen ,Gefahrgut-Transportkategorien®, ,Verpa-
ckung” und ,Kennzeichnung” finden sich in der
aufgefuhrten Tabelle ,Transportkategorien von
potenziell infektiosen Retouren®

Bei Riickwaren, die potenziell mit Gefahrstoffen
wie z. B. Zytostatika kontaminiert sind, miissen
gesonderte Vorschriften beachtet werden

3.2 Verpackung
3.2.1 Allgemeine Verpackungshinweise

Es sind Verpackungen vorzusehen, die die Retoure
bei Handling und Transport vor Beschadigungen
schitzen. Bei scharfkantigen oder spitzen Teilen
sind besondere Schutzvorkehrungen zu beachten.
Fiir Rlickwaren mit potenziellen Anhaftungen von
Gefahrstoffen gelten die detaillierten Gefahrgut-
vorschriften der ADR. Bei Produkten, die potenziell
radioaktiv kontaminiert sind, muss der Strahlen-
schutzbeauftragte der medizinischen Einrichtung
einbezogen werden.

Fiir die Verpackung potenziell infektioser Retouren
gelten die nachstehenden Vorgaben.

3.2.2 Verpackung potenziell infektioser Retouren
(Transportkategorie B)

Biostoffe der Risikogruppen 2 und 3 sind nach den
nationalen und internationalen Regelungen zum
Transport ansteckungsgefahrlicher Stoffe in der
Regel der Kategorie B zugeordnet. Das Europdische
Ubereinkommen Uber die internationale Beforde-
rung gefahrlicher Guter auf der Stral3e (ADR) schreibt
fur den Versand , medizinischer Instrumente oder
Gerate, die moglicherweise mit ansteckungsge-
fahrlichen Stoffen kontaminiert sind oder solche
Stoffe enthalten vor, dass diese ,,in Verpackungen
verpackt sind, die so ausgelegt und gebaut sind,
dass sie unter normalen Beforderungsbedingungen
nicht zu Bruch gehen, durchstoRen werden oder
ihren Inhalt freisetzen kdnnen.“ Daflir empfiehlt
sich eine AuBenverpackung der Verpackungsgrup-
pe |l der ADR oder alternativ eine Verpackung, die
fir potenziell ansteckungsgefahrliche Stoffe der
Kategorie B vorgesehen ist, d.h. ein Verpackungssy-
stem nach P 650 mit der Kennzeichnung UN 3373.

Der resultierende Verpackungsprozess lasst sich
beispielhaft wie folgt beschreiben:

> Einlegen des Produktes in ein flussigkeitsdichtes,
verschlieBbares Primargefal’ (Primarverpackung)

> Einlegen des Primargefal3es in eine Sekundarver-
packung; bei fliissigen Materialien ist zwischen
Primar- und Sekundarverpackung ausreichend
absorbierendes Material einzubringen



> Versand der Sekundarverpackung in einer Aul3en-
verpackung (bspw. gepolsterter Papierumschlag
oder kistenformige Verpackung aus Pappe)

> Kennzeichnung: s. Abschnitt 3.3

Koénnen die unter Punkt 2 genannten Verfahren zur
Dekontamination nicht gewahrleistet werden, so
muss in der beigefligten Erklarung zum Hygiene-
status (siehe Abbildung 1) unbedingt die ord-
nungsgemalie Verpackung bestatigt werden, da
eine sichere Retourenbehandlung anderenfalls
nicht gewahrleistet werden kann. Die Hygieneer-
klarung sollte gut sichtbar an der AuRenverpackung
angebracht werden (z. B. in einer Dokumententa-
sche). In Zweifelsfallen sollte immer die Riicksprache
mit dem Hersteller bzw. Lieferanten gesucht werden.

Bitte beachten: Die ordnungsgemafe Dekon-
tamination erspart Verpackungsaufwand und
Versandkosten.

3.3 Kennzeichnung

Enthalten Retouren Gefahrstoffe wie radioaktive
Arzneimittel oder Zytostatika, so sind sie entspre-
chend der jeweiligen Vorschriften des ADR zu
kennzeichnen.

Die Kennzeichnung von Retouren mit Hinblick auf
ihre Ansteckungsgefahrlichkeit wird in den
folgenden Abschnitten erldutert.

3.3.1 Retouren, die kein potenziell infektioses
Gefahrgut darstellen

Die folgenden Retouren stellen kein potenziell
infektioses Gefahrgut dar und mussen diesbezlglich
nicht nach Gefahrgutrecht gekennzeichnet werden:

Medizinprodukte

1. die keine ansteckungsgefahrlichen
Biostoffe enthalten

2. oder die nur Biostoffe enthalten, bei denen
es unwahrscheinlich ist, dass sie Krankheiten
hervorrufen

3. oder bei denen jegliche vorhandenen Krankheits-
erreger so neutralisiert und deaktiviert wurden,
dass sie kein Gesundheitsrisiko mehr darstellen.

3.3.2 Potenziell infektiose Retouren -
Transportkategorie B

Medizinprodukte der Risikogruppen 2 und 3
(s. Kapitel 1) sind wie folgt zu kennzeichnen:

,GEBRAUCHTES MEDIZINISCHES INSTRUMENT*
oder ,GEBRAUCHTES MEDIZINISCHES GERAT“

Sofern fur die Retoure ein Verpackungssystem
nach Verpackungsanweisung P 650 verwendet
wird, kann sie alternativ auch mit der Kennzeich-
nung UN 3373 versehen werden:

Biologischer Stoff, Kategorie B

3.3.3 Potenziell infektiose Retouren —
Transportkategorie A

Medizinprodukte der Risikogruppe 4 (s. Kapitel 1)
sollten nicht verschickt werden.

Bitte nehmen Sie bei Fragen zu Medizinpro-
dukten, die potenziell mit Biostoffen der
Risikogruppe 4 kontaminiert sind, Kontakt mit
dem Hersteller auf.

3.4 Versand

Retouren, die gemall ADR 2.2.62.1.5.9 oder als

UN 3373 entsprechend der Verpackungsanweisung
P 650 verpackt sind, unterliegen in Bezug auf ihre
Infektionsgefahr keinen weiteren gefahrgutrecht-
lichen Anforderungen beim Transport.

Als Versandbegleitpapiere sind immer die Formu-
lare des jeweiligen Transport-Dienstleisters zu
verwenden. Diese berticksichtigen die entspre-
chenden, aktuellen Beforderungsbestimmungen.

Die Ricksendung ist an die vom Hersteller bzw.
Lieferanten genannte Adresse flir Retouren zu
richten. Damit kdnnen beim Empfanger Irrlaufer und
ggf. unnotige Gefahrdungen vermieden werden.
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