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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	

	
	Mitgeltende Unterlage

	

	
	Verzeichnis
Abkürzungen und Definitionen
	



Die für die Systemvalidierung gültigen Abkürzungen sind in den jeweiligen Berichten (nach dem Inhaltsverzeichnis) aufgeführt.

	Abkürzung
	Bedeutung

	A.d.D.
	auf dem Dienstweg

	AAN
	Ausstattungsanweisung

	ABB
	Abbau, Frostschutz, Transport
7. Unterordner im QM-System zu GRU

	ABN
	Außerbetriebnahme
2. Unterordner im QM-System zu TIA

	AEMP
	Aufbereitungseinheit für Medizinprodukte

	AFA
	Aktivkohlefilteranlage

	AFK
	Ausfallkonzept (bei Defekt der Geräte zur Aufbereitung)
6. Unterordner im QM-System zu UPR

	AKE
	Annahme kontaminiertes Endoskop
3. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	AnlBlAAN
	Anlagenblatt Ausstattungsanweisung

	Apo
	Apotheke

	ASS
	Arbeitsschutz, Arbeitssicherheit
3. Unterordner im QM-System zu GRU

	ASZ
	Annahme, Sortieren, Zerlegen
2. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	AuswArt
	Ausweichartikel

	BA
	Betriebsanweisung

	BetrSichV
	Betriebssicherheitsverordnung

	BfArM
	Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

	BGV
	Berufsgenossenschaftliche Vorschriften
Siehe DGUV

	BGW
	Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

	BSG
	Balkensiegelgerät

	BZAEK
	Bundeszahnärztekammer

	BZE
	Bezugseinheit

	CE
	Kennzeichnung nach EU-Recht für bestimmte im Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) frei verkehrsfähige Industrieerzeugnisse.
Sie besteht aus dem CE-Logo (ggf.) in Verbindung mit einer vierstelligen Kennnummer der beteiligten Prüfstelle.

	CL
	Checkliste

	CP
	Chargenprotokoll

	CRM
	Container-Raummodul

	CST
	Container Sterilisation 2x4 StE
1. Zwischenebene im QM-System zu TIA

	CSE
	Container-Raummodul Sterilisationsmodul EinsLaz
2. Zwischenebene im QM-System zu TIA

	CLS
	Container Lagerung Sterilgut („Sterilgut-Lagercontainer“)

	CTZ
	Container Transport Zubehör („Transportcontainer“)

	DBBwMPBetreibV
	Durchführungsbestimmungen der Bundeswehr zur MPBetreibV

	DGAH
	Deutsche Gesellschaft für Arbeitshygiene e. V.

	DG
	Dienstgrad

	DGSV
	Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung e. V.

	DGUV
	Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung

	DGUV Vorschrift 1
	Grundsätze der Prävention (bisher: BGV A1)

	DGUV Vorschrift 3
	Elektrische Anlagen und Betriebsmittel (bisher: BGV A 3)

	DIN
	Deutsche Industrie Norm

	DOK
	Dokumentenverwaltung
7. Unterordner im QM-System zu GRU

	DSG
	Durchlaufsiegelgerät

	DstGrd
	siehe DG

	DTE
	Dichtigkeitstest kontaminiertes Endoskop
5. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	EDV
	Elektronische Daten-Verarbeitung

	EL
	Einsatzlazarett

	ELB
	Erneute Leistungsbeurteilung
5. Unterordner im QM-System zu UPR

	EN
	Europäische Norm

	EVG
	Einzelverbrauchsgüter
2. Unterordner im QM-System zu UPR

	F
	Formular / Checkliste 

	FFK
	Funktion, Freigabe, Kontrolle
7. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	FG
	Fachgruppe, z. B. „FG Sterilisation“

	Fifo
	Verfahren/Prinzip, das sicherstellt, dass – ausgehend vom Verfalldatum – das zuerst gelagerte Sterilgut auch nach Möglichkeit zuerst verbraucht werden soll (Fifo = First in first out).

	FK
	Fachkunde, definiert über DGSV

	FK I
	Mitarbeiter mit der Berechtigung zur Freigabe, 14tägiger Lehrgang

	FK II
	Schichtleitungen mit erhöhtem Aufgabenbereich, 14tägiger Lehrgang

	FK III
	Leiter Ausbildung, autorisiert, FK I und FK II auszubilden, 4 wöchiger Lehrgang + 1 Woche Validierungslehrgang

	GRU
	Grundlagen (zum System)
1. Ordner im QM-System

	GU
	Generalunternehmer HP Medizintechnik GmbH

	
	

	HFK
	Hygienefachkraft

	HYG
	Hygiene
2. Unterordner im QM-System zu GRU

	HygAnwBw
	Hygieneanweisung Bundeswehr

	HZ
	Handzeichen

	IBN
	Inbetriebnahme (gesamt)
1. Unterordner im QM-System zu TIA

	IfSG
	Infektionsschutzgesetz

	iMERZ
	(i-MERZ) Integriertes Marine-Einsatz-Rettungs-Zentrum

	IMS
	Independent Measuring System

	IMS-Nr
	Nummer, anhand die IMS-Steuerung identifiziert werden kann

	INS
	Instandhaltung
4. Unterordner im QM-System zu UPR

	InstPrävMedBw
	Institut für Präventivmedizin der Bundeswehr

	IQ
	(engl.: installation qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausrüstung ihrer Spezifikation entsprechend bereitgestellt und installiert wurde 
Siegelgerät:	Abnahmebeurteilung
RDG/RDE:	Installationsqualifikation
Sterilisator:	Abnahmebeurteilung

	ISO
	International Organization for Standardization
Internationale Organisation für Normung

	ION
	Ionenaustauscherpatrone

	KD
	Kundendienst
HP Medizintechnik GmbH als GU

	KdoSanDst
	Kommando Sanitätsdienst

	KFK
	Kontrolle, Freigabe, Kennzeichnung
8. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	KPF
	Kontrolle, Pflege, Zusammenbau, Funktionskontrolle
4. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	KPR
	Kernprozess Aufbereitung von MP
3. Ordner im QM-System
Unterteilt in die Zwischenebenen TLM und TSM

	KRINKO
	Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention

	LAT
	Lagerung, Ausgabe, Transport
9. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	LAU
	Lagerung, Ausgabe Untersuchungsort
9. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	LEB
	Lagerung, Einsatzbereitschaft
8. Unterordner im QM-System zu GRU

	LED
	(engl.: Light Emitting Diodes) > Leuchtdiode

	LMC
	Lebensmittelchemie

	LSE
	Luftverlegbare Sanitätseinrichtung

	MA
	Mitarbeiter

	MedTechn der Bw
	Entweder:
Stationär im Regiment (MES 2) mit grundlegender Ausbildung für entsprechend definierte Wartungen (keine Bedarfsinstandsetzungen!)
Oder:
Im VersInstZ (MES 3) mit Ausbildung in Wartungen, „FG Sterilisation“, speziell ausgebildet für Bedarfsinstandsetzungen der Instrumentenaufbereitung.

	MedTechn / MT
	Medizintechniker

	MEK
	Materialerhaltungskonzept

	MES
	Materialerhaltungsstufe, z. B. MES 2, MES 3, Definition, wer welche Instandhaltungsmaßnahmen (Wartung, Instandsetzung) durchführen darf

	MiBi
	Mikrobiologie

	MP
	Medizinprodukt

	MPBetreibV
	Medizinprodukte-Betreiberverordnung

	MPG
	Medizinproduktegesetz

	
	

	MRD
	Maschinelle Reinigung Desinfektion
5. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	MRS
	Manuelle Reinigung und Spülung
6. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	MT
	Siehe MedTechn

	MU
	Mitgeltendes Unterlage

	NAS
	Network Attached Storage – netzgebundener Speicher

	OP-Grp
	Operationsgruppe

	OQ
	(engl.: operational qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausrüstung innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfüllt, wenn sie bestimmungsgemäß betrieben wird.
Siegelgerät:	Funktionsbeurteilung
RDG/RDE:	Betriebsqualifikation
Sterilisator:	Funktionsbeurteilung

	PDB
	Produktdatenblatt

	PDS
	Prozessdokumentationssystem

	PG
	Projektgruppe

	PQ
	(engl.: performance qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausrüstung, so wie sie installiert ist und wenn sie bestimmungsgemäß betrieben wird, beständig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen.
Siegelgerät:	Leistungsbeurteilung
RDG/RDE:	Leistungsqualifikation
Sterilisator:	Leistungsbeurteilung

	ProzDokuSys
	siehe PDS

	PSA
	Persönliche Schutzausrüstung

	PUA
	Personal und Ausbildung
1. Unterordner im QM-System zu UPR

	PuS-Bereich
	Pack- und Sterilisierbereich

	QMB
	Qualitätsmanagementbeauftragter gemäß ISO 13485

	QMH
	Qualitätsmanagementhandbuch

	QMK
	Qualitätsmanagementkoordinator (entspricht QMB nach ISO 13485)

	QMS
	Qualitätsmanagementsystem
1. Unterordner im QM-System zu GRU

	QS
	Qualitätssicherung

	RDE/RDG-E
	Reinigungs- und Desinfektionsgerät für Endoskope

	RDG
	Reinigungs- und Desinfektionsgerät

	RED
	Reinigung, Desinfektion
3. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	rel.
	Relativ

	RKI
	Robert-Koch-Institut

	RKO
	Routinekontrolle
3. Unterordner im QM-System zu UPR

	RLT
	Raumlufttechnik (Klimaanlage)

	RuD-Bereich
	Reinigung- und Desinfektionsbereich

	S/N
	Seriennummer

	SAA
	Standardarbeitsanweisung

	SanAkBw
	Sanitätsakademie der Bundeswehr

	SanAusstg
	Sanitätsausstattung

	SanUstgZ
	Sanitäts-Unterstützungs-Zentrum

	SBS
	Sterilbarrieresystem (Sterilgutverpackungen nach ISO 11607:2006)

	SDB
	Sicherheitsdatenblatt

	SDV
	Sterildampf-Versorgungsanlage

	Ser.-Nr.
	Siehe S/N

	SET
	Sieb /Set packen
5. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	ST4
	Sterilisator 4 StE

	STE
	Sterilisation
7. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	StE
	Sterilguteinheit
(Quader mit den Maßen: H=300mm, B=300mm, T=600mm)

	STZ
	Stillstandzeiten
6. Unterordner im QM-System zu GRU

	TE
	Teileinheit

	TSA
	Technischer Sterilgutassistent

	TE-Fhr
	Teileinheitsführer, verantwortlich für Personal und Material der TE, i. d. R. mit FK I, FK II (Aufbereitung von MP)

	TIA
	Tägliche Inbetriebnahme und Ausserbetriebnahme
2. Ordner im QM-System

	TLM
	Thermolabile MP
1. Zwischenebene im QM-System zu KPR

	TSM
	Thermostabile MP
2. Zwischenebene im QM-System zu KPR

	UOA
	Umkehrosmoseanlage

	UPR
	Unterstützende Prozesse
4. Ordner im QM-System

	URG
	Ultraschall-Reinigungsgerät

	US
	Ultraschall

	USV
	Unterbrechungsfreie Stromversorgung

	UV
	Ultraviolett

	VA
	Verfahrensanweisung

	VAB
	Versorgungsartikelbezeichnung

	VAH
	Verbund für Angewandte Hygiene

	VAL
	Validierung, Erneute Beurteilung
5. Unterordner im QM-System zu GRU

	VD
	Verfalldatum

	VE
	Verpackungseinheit

	VER
	Verpackung
6. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	VersInstZ
	Versorgungs- und Instandsetzungszentrum

	VersNr
	Versorgungsnummer

	
	

	VEU
	Vorreinigung Endoskop Untersuchungsort
1. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	VE-Wasser
	Vollentsalztes Wasser

	VTD
	Verpackung Transport Dekontaminiert
8. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	VTK
	Verpackung Transport Kontaminiert
2. Unterordner im QM-System zu KPR_TLM

	VVT
	Vorbereitung Vorreinigung Transport (kont.)
1. Unterordner im QM-System zu KPR_TSM

	VN
	Siehe VersNr

	WAM
	Wassermanagement
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Abkürzung  Bedeutung  

A.d.D.  auf dem Dienstweg  

AAN  Ausstattungsanweisung  

ABB  Abbau, Frostschutz,  Transport   7. Unterordner im QM - System zu GRU  

ABN  Außerbetriebnahme   2 .  Unterordner im QM - System zu TIA  

AEMP  Aufbereitungseinheit für Medizinprodukte  

AFA  Aktivkohlefilteranlage  

AFK  Ausfallkonzept (bei Defekt der Geräte zur Aufbereitung)   6 .  Unterordner im QM - System zu UPR  

AKE  Annahme kontaminiertes Endoskop   3. Unterordner im QM - System zu KPR_TLM  

AnlBlAAN  Anlagenblatt Ausstattungsanweisung  

Apo  Apotheke  

ASS  Arbeitsschutz, Arbeitssicherheit   3 . Unterordner im QM - System zu GRU  

ASZ  Annahme, Sortieren, Zerlegen   2. Unterordner im QM - System zu KPR_TSM  

AuswArt  Ausweichartikel  

BA  Betriebsanweisung  

BetrSichV  Betriebssicherheitsverordnung  

BfArM  Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte  

BGV  Berufsgenossenschaftliche Vorschriften   Siehe DGUV  

BGW  Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege  

BSG  Balkensiegelgerät  

BZAEK  Bundeszahnärztekammer  

BZE  Bezugseinheit  

CE  Kennzeichnung nach EU - Recht für bestimmte im  Europäischen Wirt- schaftsraum (EWR) frei verkehrsfähige Industrieerzeugnisse.   Sie besteht aus dem CE - Logo (ggf.) in Verbindung mit einer vierstelligen  Kennnummer der beteiligten Prüfstelle.  

CL  Checkliste  

CP  Chargenprotokoll  

CRM  Container - Raummodul  

CST  Container Sterilisation 2x4 StE   1. Zwischenebene im QM - System zu TIA  

CSE  Container - Raummodul Sterilisationsmodul EinsLaz   2. Zwischenebene im QM - System zu TIA  

CLS  Container Lagerung Sterilgut  („Sterilgut - Lagercontainer“)  

CTZ  Container Transport Zubehör („Transportcontainer“)  

DBBwMPBetreibV  Durchführungsbestimmungen der Bundeswehr zur MPBetreibV  

DGAH  Deutsche Gesellschaft für Arbeitshygiene e. V.  

DG  Dienstgrad  

