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das schwachste Glied

Nur so stark wie

HeiB- vs. Kaltsiegeln

Ein Beitrag von Thomas Weidler Gerade wer selten siegeln muss, sucht nach
Alternativen zu den bekannten HeiBsiegel-
Varianten, den Balken- oder Durchlaufsiegel-
gerdten. Angebote gibt es in Form von selbst-

[ PRAX'SHYG|ENE] siegelnden bzw. selbstklebenden Papierfolien-
verpackungen bzw. Klarsichtbeuteln diverser
Braucht es fur die Verpackungstechnik eine Hersteller. Inwiefern diese als gleichwertig an-

Validierung? Diese Frage scheint zu Unsicher- gesehen werden, beschreiben folgende Passa-
heiten in der Praxis zu fithren. Dabei gilt: Eine gen:
Validierung bewertet das Verfahren bzw. den N e

. . . . () Leitlinie fur die Validierung der Verpa-
Prozess und nicht nur einzelne Gerdte. Die - ckungsprozesse nach DIN EN 1SO 11607-
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (kurz: 2:2020 Revision 2020 (,HINWEIS: GemaB
MPBetreibV) fordert deshalb unter §8 (1) im DIN CEN ISO/TS 16775 kénnen selbst-
Rahmen der Aufbereitung von Medizinproduk- siegelfahige Beutel [Self-Seal] und mit
ten, »dass der Erfolg dieser Verfahren nach- Klebeband verschlossene Beutel eine
vollziehbar gewadhrleistet ist“. Somit gilt geringere Sicherheit bieten als heif-
dies auch fiir Verpackungsverfahren, welche gerite und -beutel im Markt erhaltlich
die erzielten Aufbereitungsergebnisse sicher sind, wird von der Verwendung selbst-
bis zur Nutzung der Instrumente gewdhrleis- versiegelnder oder verklebter Beutel
ten sollen. Im dentalen, niedergelassenen abgeraten [...].")
Bereich betrifft dies im Regelfall das Siegeln
von Papierfolienverpackungen. Dieser ver-
meintlich einfache Prozessteil der Aufbe-

siegelfdhige Beutel [...]. Da HeiBsiegel-

() DGSVelV.- Empfehlung des Fach-
ausschusses Qualitat (AK Qualitat) (79)

) ) Sterilbarriere- und Verpackungssysteme;
reitung erfordert jedoch mehr Aufmerk- in dieser Empfehlung werden in Tabelle 1

samKkeit als erwartet. «selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel” als

nicht validierbarer Verpackungsprozess
aufgefihrt.

*Die Beitrdge in dieser Rubrik stammen von den Anbietern und spiegeln nicht die Meinung der Redaktion wider.
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Nicht alle Siegelgerite validierbar Zum anderen muss jeder Folientyp geprift
Allerdings sind auch nicht alle im Markt vertretenen Siegelgerate validierbar. werden und unterschiedliche Folien steigern
Wie bei allen Teilschritten der Instrumentenaufbereitung sind die Chargen- den Kostenfaktor. Womit auch aus Kosten-
parameter, im Fall der Siegelgerdte Temperatur, Druck sowie Zeit, beim Bal- sicht unterjéhrig auf vermeidbare Produkt-
kengerat und Geschwindigkeit beim Durchlaufsiegelgerét, fur die Chargen- wechsel verzichtet werden sollte.

freigabe erforderlich und missen vom Gerat ausgegeben werden. Idealer-

weise lasst sich zudem die Siegeltemperatur &ndern, um die Siegelqualitat Das Verpacken

auch an den Grenzen des Toleranzbereichs, meist plus und minus 5°C, zu Hier lohnt es sich, einen Blick in die bereits
bewerten. Ist die Ausgabe der Chargenparameter technisch nicht moglich, erwahnte Leitlinie und auf die eigene Umset-
ist das Gerdt normativ nicht validierbar. zung zu werfen. Allseits bekannt sind die ma-

ximal 75 Prozent Fillgrad des Beutels und die
+3cm zur Instrumentenlange zwischen den
Siegelndhten.

Weniger Beachtung beim Einbringen der In-
strumente in die Verpackung findet die Peel-
richtung (Offnungsrichtung der Folie), welche
bei vielen Produkten zu beachten ist, um es
dem Anwender zu erméglichen, das sterile In-
strument am Griff zu fassen.

Des Weiteren gilt: ,Spitze oder scharfe Instru-
mente missen vor dem Einbringen in Beutel
oder Schlauche mit einem geeigneten Schutz
versehen werden."

ANZEIGE
Siegelnahtfestigkeitspriifung

bei Bestandsgeriten
Fur Bestandsgeréate kann in diesen Fallen fur die begehen-

den Behdorden eine Siegelnahtfestigkeitsprifung in Ver-
bindung mit einer aussagekraftigen Standardarbeits-
anweisung ausreichend sein. Die Regularien sind
aber, wie so haufig, regional sehr unterschiedlich
bzw. veranderlich. Eine umfanglich rechtliche
Sicherheit gewéhrleistet final nur der validierte
Prozess.

Eine Requalifizierung (Revalidierung) ist jahr-

lich erforderlich und kann aus Prozesssicht

nur am Aufstellort vorgenommen werden. Die

Frist verlangert sich auch nicht, wenn War-
tungs- bzw. Kalibrier- und Justage-Intervalle

zum Teil deutlich langer ausfallen.

Folienmaterialien

Sich auf einen Folientyp (Produktlinie eines Her-
stellers), mit seinen unterschiedlichen Breiten zu
beschrdnken, bietet Vorteile. Unnétiges hin- und
herschalten zwischen unterschiedlichen Siegeltem-
peraturen wird vermieden (= Minimierung des Fehler-
potenzials), da nicht alle Folien die optimalen Siegelergeb-
nisse bei der gleichen Temperatur erreichen.
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Lagerfristen

Fir das SBS-Sytem (Sterilbarrieresystem), also die Einfachverpackung, gilt eine maximale
Lagerdauer von sechs Monaten. Zu beachten ist hierbei, dass die maximale Frist nur bei
entsprechender Lagerung gilt. Méchten Anwender die maximale Lagerdauer nutzen,
sollten sie im Bedarfsfall darauf achten, dass Hersteller- und Normvorgaben durch-
gehend, auch hinsichtlich Lagertemperatur und relativer Luftfeuchte, eingehalten wur-
den.

Die use by/zu verbrauchen bis
Angabe kann nur sicher ausge-
schopft werden, wenn auch die

benannten Lagerbedingungen,
USE BY:

2026-25-11

zum Beispiel Temperatur-
bereich und relative Luft-
feuchte, eingehalten

werden.
)
©
-
)
)
s
©
>
i Ergdnzend wird bei Lagerung im Behandlungszimmer der Nachweis der ge-
; schitzten Lagerung erschwert. Auch wenn die staubgeschiitzten Schubladen
; wahrend der Behandlung geschlossen bleiben, kénnen sich bei der Offnung

zwischen den Behandlungen Aerosole auf das SBS legen. Interessante Fakten
zur Aerosolverteilung lassen sich in den Technischen Regeln fiir Biologische Ar-
beitsstoffe (TRBA 250) unter Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege auf Seite 60 finden.

Fazit

Uber das Beschriebene hinaus gibt es weitere Punkte, wie z. B. Folien mit Sei-
tenfalte, welche im eigenen Alltag einer genaueren Betrachtung hinsichtlich
der Dichtigkeit unterzogen werden sollten. Fest steht: Die Qualitat der Aufbe-
reitung ist mit nicht unerheblichem zeitlichem und finanziellem Aufwand bei
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation verbunden und steht oder fallt mit der
Verpackung. Denn, wie in der Headline vorweggenommen, eine (Aufbereitungs-)
Kette ist nur so stark wie ihr schwachstes Glied.

Prif- und Kalibrierlabor Valitech auf:

Weitere Informationen zu diesem und
ahnlichen Themen bietet das akkreditierte

Quelle:
1 Leitlinie fur die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN [SO 11607-2:2020
Anhang A.6 - 2. Verpacken des Medizinproduktes mit Verweis auf DIN 58953-7 (6.1)

Kette: © Point Normal - stock.adobe.com
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