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Das geeignete Sterilbarriere-

system fur die Praxis

| Iris Wilter-Bergob

Mit der Einhaltung der vorgegebenen Aufbereitungsschritte fiir zahnarztliche Instrumente kann
ein groBes potenzielles Infektionsrisiko entscheidend reduziert werden. Deshalb nimmt dieses
Thema einen besonders wichtigen Stellenwert innerhalb der aktuellen Hygieneanforderungen
ein. Der Aufbereitungsprozess umfasst einerseits die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
der Instrumente mit geeigneten Geraten und Verfahren. Andererseits muss - besonders bei be-
stimmungsgemaB kritischen Medizinprodukten - groBe Sorgfalt auf das richtige Sterilbarriere-
system und die Anforderungen daran gelegt werden.

ie Verpackung von Sterilgut
ist ein wesentliches Element
fiir die Erhaltung der Sterilitat

des Medizinproduktes bis zur Anwen-
dung am Patienten. Neben grundsatz-
lichen physikalischen und chemischen
Voraussetzungen, die eine sichere Ste-
rilisation ermdglichen, muss das Ver-
packungsmaterial fiir die Verhinderung
einer Rekontamination des Sterilguts
sorgen.

lende Verpackung gravierende Fehler
in der Sterilgutaufbereitung auftreten.
Die Konsequenz: Ein mogliches Infek-
tionsrisiko durch kontaminierte Instru-
mente!

Auf die Verpackung kommt es an

Die Wahl des passenden Verpackungs-
materials ist der erste Schritt. Ist das
Sterilbarrieresystem nicht fiir die ge-
wihlten Sterilisationsverfahren geeig-

Abb. 1: Das neue ValiPak® von hawo (hd 380 WSI-V) ist ein voll validierbares Balkensiegelgerit. — Abb. 2: Das Durchlaufsiegelgerat
hd 680 DEI-V von hawo ist validierbar und mit Schnittstellen zur Dateniibertragung ausgestattet. — Abb. 3: Die geforderten ,Qualitats-
eigenschaften” konnen wahrend der Validierung mittels SEAL CHECK Siegelindikator Giberpriift werden.
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Oft werden in Praxen Verfahren ange-
wendet, die wenig effektiv, dafiir aber
sehr zeitintensiv sind. Es besteht die Ge-
fahr, dass durch falsche oder gar feh-

net, sind auch alle folgenden Schritte
ineffizient. Am besten eignen sich Ein-
wegverpackungen, wie siegelbare Beu-
tel oder -schlduche nach EN 868-5:2009.

Diese bestehen aus Papier und trans-
parenter Folie. Sie erlauben einfaches
und sicheres Verpacken, Sterilisieren
und Lagern des Sterilguts. Ebenso ist
die aseptische Entnahme des Sterilguts
bei richtigem Handling gewé&hrleistet.
Das Papier fungiert als eine Art semi-
permeable Membran. Das bedeutet,
dass der Wasserdampf wéhrend der
Sterilisation gut eindringen kann. Nach
der Sterilisation jedoch kénnen von au-
Ben keine Viren oder Keime mehr an das
Sterilgut gelangen. Durch die transpa-
rente Folie ist jederzeit gut ersichtlich,
welche Instrumente sich in der Verpa-
ckung befinden. Darliber hinaus kon-
nen auch wiederverwendbare Sterili-
sierbehalter (Sterilgutkassetten) nach
EN 868-8:2009 eingesetzt werden.
Sowohl siegelbare Beutel und Schldu-
che als auch Sterilisierbehalter erlau-
ben eine Lagerdauer von sechs Mona-
ten. Eine zusatzliche Schutzverpackung
(z.B. zweiter Beutel) kann die Lager-
dauer auf fiinf Jahre verldngern. Die
Lagerung in Norm-Trays betrdgt ledig-
lich sechs Wochen; deshalb ist vom
Gebrauch dieser abzuraten.

Achten Sie bei der Wahl der Sterilbarrie-
resysteme darauf, dass diese validierbar
sind, damit die Reproduzierbarkeit ge-
wéhrleistet ist. Auf nicht validierbare
Systeme sollte in Zukunft unbedingt
verzichtet werden. Besonders bei der
Verwendung von bestimmungsgemaf
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kritischen Medizinprodukten ist die
Verpackung und die damit verbundene
Validierung des Verpackungsprozesses
zwingend gefordert — unabhangig von
der Art des Sterilbarrieresystems.

Ein Indikator auf der Verpackung, wel-
cher nachweisen kann, dass eine Ste-
rilisation stattgefunden hat, ist zwin-
gend notwendig. Dieser muss vor der
Behandlung kontrolliert werden. Dabei
bleibt zu beachten, dass die ublichen
Indikatoren und Klebestreifen, die auf
dem Sterilbarrieresystem angebracht
sind oder werden, zwar Uber einen
stattgefundenen Sterilisationsvorgang
Auskunft geben, nicht aber liber die
erfolgreiche Durchfiihrung desselben.
Doppelte Sicherheit wird deshalb durch
Sterilisationsindikatoren gewdhrleis-
tet, die auBen und innen deponiert
werden.

Mit Sicherheit verschlieBen

Die beste Verpackung nutzt nichts,
wenn sie nicht ordentlich verschlossen
wird. Haufig werden noch einfache -
nicht validierbare - Balkensiegelgerate
(EinschweiBgerite) verwendet. Emp-
fehlenswerter ist der Einsatz moder-
ner voll validierbarer Durchlaufsiegel-
gerate (Abb. 2). Die Beutel werden hier
seitlich in das Gerat eingelegt und lau-
fen automatisch durch das Gerat. Ne-
ben der hohen Effizienz ist der Prozess
validierbar, da das Gerat die kritischen
Siegelparameter iberwacht.

Zur IDS stellt die Firma hawo jetzt ein
voll validierbares Balkensiegelgerat vor:
das sogenannte ValiPak® (Abb. 1). Das
Gerat ist - wie bis dato nur bei Durch-
laufsiegelgeraten bekannt - in der Lage,
alle(!) kritischen Siegelparameter (Tem-
peratur, Siegeldruck und Siegel- oder
Einwirkzeit) mittels integrierten Sen-
soren zu lUberwachen. Bei Abweichung
von den Sollwerten wird der Anwender
alarmiert. Darliber hinaus verfiigt es

liber eine Schnittstelle zur Integration
in die Praxissoftware.

Fazit: Benutzen Sie nur noch professio-
nelle und validierbare Siegelgeréte, die
fir den Dentalbereich geeignet sind.
Validierbare Siegelgerdte miissen eine
reproduzierbare Siegelnaht gewahrleis-
ten und den Vorgaben von DIN 58953-7:
2010 und DIN EN ISO 11607-2 entspre-
chen. Achten Sie bei der Anschaffung
unbedingt darauf, dass der Hersteller
die Konformitat zu diesen Normen durch
ein Zertifikat bestéatigt. Die Auspragung
der Siegelnaht muss dabei gemaB DIN
58953-7:2010 mindestens sechs Milli-
meter betragen. In der Praxis haben sich
jedoch Siegelnahtbreiten zwischen acht
und zwolf Millimeter bewahrt.

Im Vergleich zu den manuell verschlieB-
baren Sterilgutkasetten handelt es sich
beim HeiBsiegeln um einen nahezu an-
wenderunabhéngigen - fast schon au-
tomatischen - Prozess. Genau deshalb
ist auch dieser Prozess leicht zu vali-
dieren. Eine genaue Anleitung fiir die
Validierung gibt die Deutsche Gesell-
schaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV)
in ihrer Leitlinie fiir die Validierung
von Siegelprozessen nach DIN EN ISO
11607-2:2006. Diese ist kostenlos tiber
www.hawo.com zu beziehen und ein-
fach, schnell und kostengiinstig umzu-
setzen.

Siegelprozessvalidierung

Bei der Validierung wird nichts anderes
gemacht als das, was man normaler-
weise sowieso tun wiirde: Das Gerat
wird aufgestellt, richtig eingestellt und
dann wird gepriift, ob die Siegelndhte in
Ordnung sind. Der einzige Unterschied
ist, dass bei der Validierung alles doku-
mentiert werden muss. Bei der Durch-
fiihrung wird zuerst das Siegelgeréat in-
stalliert. Ferner ist sicherzustellen, dass
das Praxisteam weif3, wie das Gerat zu
bedienen ist. Es wird empfohlen, hier-
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fiir eine Arbeitsanweisung zu erstellen.
(Kostenlose Musterarbeitsanweisun-
gen kdnnen Sie liber die Firma hawo
beziehen und einfach ins eigene QM-
System tibernehmen.) All dies ist dann
zu dokumentieren. Dieses Prozedere
nennt man im Fachchargon auch Ins-
tallations- oder Abnahmebeurteilung
(1Q = Installation Qualification). Wah-
rend bei der 1Q lediglich einige Daten
zu erfassen sind, wird bei der darauf-
folgenden Abnahmebeurteilung (0Q)
dann die optimale Siegeltemperatur
eingestellt. Hersteller von Verpackungs-
material liefern Datenblatter, in denen
der empfohlene Temperaturbereich fiir
die Siegelung angegeben ist (z.B. 180
bis 200°C). Die optimale Siegeltempera-
tur wird aus dem Mittelwert von Ober-
und Untergrenze gebildet (hier also
190°C) und am Gerit eingestellt.
Jetzt muss liberpriift werden, ob die
Siegelndhte bei dieser Temperatur in-
takt sind. Diese UberprUfung erfolgt
am besten mit einem SEAL CHECK
Siegelindikator (Muster liegen dem
ValiPak® bei). Dieser wird in einen Beu-
tel eingelegt und an der dafiir vorge-
sehenen Indikatorstelle versiegelt. Ist
die Siegelnaht klar auf dem Indikator-
feld abgebildet und sind keine Ein-
schliisse oder unklare Kanten zu sehen,
ist die Siegelnaht intakt (Abb. 3 und 6).
Wichtig ist, dass die ermittelte optimale
Siegeltemperatur vom Anwender nicht
mehr gedndert werden darf. Viele giins-
tige Gerdte sind mit einem Drehregler
zurTemperatureinstellung ausgeristet.
Da sich dieser leicht und ungewollt ver-
stellen |4sst (z.B. beim Reinigen), sind
solche Geréate fiir die Praxis eher un-
geeignet.

Ist die optimale Temperatur eingestellt,
folgt die eigentliche Validierung - die
Leistungsbeurteilung (PQ). Hier wird
tiberpriift, ob die Siegelnaht auch nach
der Sterilisation noch fest genug ver-
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schlossen ist. Diese Uberpr[jfung erfolgt
am besten durch den Siegelnahtfestig-
keitstest nach EN 868-5:2009. Nach der
Sterilisation im Praxissterilisator (es ist
grundsatzlich ein ,Klasse B" Sterilisator
zu empfehlen) werden drei Beutel ein-
geschickt und getestet. Ein Priifbericht
bescheinigt die Festigkeit und ist we-
sentlicher Bestandteil der Validierung.
Die Werte aus dem Priifbericht miissen
dann noch in die Checkliste ,Leistungs-
beurteilung” eingetragen werden und
fertig ist die Validierung. Im Rahmen
der periodischen Revalidierung geniigt
dann eine Wiederholung des Siegel-
nahtfestigkeitstestes nach EN 868-5:
2009. Es genligt also, versiegelte und
sterilisierte Beutel einmal im Jahr zum
Test einzuschicken.

Es wird empfohlen, alle relevanten Do-
kumente fiir die Validierung in einem
Ordner, dem sogenannten Validierbe-
richt, abzulegen. Auf Verlangen kann
dieser dann vorgezeigt werden. Ne-
ben den Unterlagen zur Erstvalidierung
kénnen darin dann auch die Protokolle
der Revalidierungen abgelegt werden.
Werden Sterilisierkassetten eingesetzt,
ist nach Forderung der DIN 58953-9:
2010 auch dieser Prozess zu validieren.
Von der Verwendung von Selbstklebe-
beuteln (Self Seal) muss unbedingt ab-
geraten werden.

Eine Studie der Universitat Tiibingen
fand beispielsweise heraus, dass liber
30 Prozent aller getesteten Selbst-
klebebeutel undicht waren. ,Mit selbst-
siegelfahigen Verpackungsmaterialien
lasst sich nach aktuellem Kenntnisstand
keine dauerhafte Dichtigkeit erreichen”,
so die Leitlinie der DGSV. Dariiber hin-
aus ist dieser nicht validierbar. Aussa-
gen wie ,Verwenden Sie doch Selbst-
klebebeutel, dann miissen Sie den Pro-
zess nicht validieren” sind einfach nur
falsch.

Die professionelle Beschriftung

In den RKI-Empfehlungen sind die Vor-
gaben fiir die korrekte Beschriftung
des Sterilguts beziehungsweise die ge-
samte Dokumentationspflicht der In-
strumentenaufbereitung klar geregelt.
Dabei ist die manuelle Beschriftung
eher ungeeignet, da sie ein zu hohes
Risiko von Missverstandnissen und
Fehlerquellen birgt: Unleserlichkeit
oder Verwischen der Schrift sind nur

zwei kleine Beispiele in diesem Zu-
sammenhang. AuBerdem kdnnen Be-
schadigungen der Verpackung nicht
ausgeschlossen werden. Wenn den-
noch manuell beschriftet wird, muss
unbedingt darauf geachtet werden,
dass diese immer auBerhalb des Be-
reiches geschieht, der das Instrument
keimdicht umschlieBt. Ferner darf nie
in die Siegelndhte geschrieben werden
(DIN 58953-7:2010). Optimalerweise
findet ein professioneller Etikettendru-
cker seinen Einsatz in der Dentalpraxis.
Mit diesem konnen ganz einfach und
unkompliziert alle Pflichtangaben auf
ein selbstklebendes Etikett gedruckt
werden. Es besteht die Mdglichkeit,
zwischen einfach und doppelt kleben-
den Etiketten zu wahlen.

Es sind auch Durchlaufsiegelgerate im
Markt erhaltlich, die mittels integrier-
tem Drucker in der Lage sind, die ge-
forderten Informationen direkt auf die
Papierseite der Verpackung zu drucken
(z.B. hm 780 DC-V von hawo). Das spart
Zeit und Geld fiir zusatzliche Etiket-
ten. Wichtig ist, dass der Druck immer
auBerhalb der Siegelnaht aufgebracht
wird. Pflichtangaben gemaB DIN 58953:
2010 fiir die Beschriftung sind: a) Ver-
falldatum (Haltbarkeit des Gutes bzw.
Sterilgutes), b) Name und/oder Identifi-
kation der packenden Person, ¢) Char-
genkennzeichnung (LOT) sowie d) Kenn-
zeichnung ,STERIL" und Art des Sterili-
sationsverfahrens (wenn verschiedene
Verfahren zum Einsatz kommen). Sofern
das Medizinprodukt und die Menge
nicht eindeutig ersichtlich sind (z.B.
durch die Folienseite des Beutels), sind
auch diese Angaben zu machen: e) Pro-
duktbezeichnung und f) Menge.

Ein Siegel auf dem Sterilisierbehéalter
soll sicherstellen, dass einmal geoff-
nete Verpackung sofort erkannt wer-
den kdonnen. Selbstklebebeutel lassen
sich 6ffnen und wieder verschlieBen.
Ein weiterer Grund, warum auf diese
verzichtet werden sollte.

Richtig verpacken — aber wie?

Nun bleibt noch die entscheidende
Frage zu klaren, welche Instrumente
tiberhaupt verpackt werden miissen und
welche unverpackt aufbereitet wer-
den konnen. Auch zu diesem Thema
existieren verbindliche Vorgaben, wie
beispielsweise die Empfehlungen des
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Abb. 4a-b: Scharfkantige Instrumente oder spitzes Fiillgut miissen separat gesichert werden. - Abb. 5: Bei Offnen der Verpackung
muss diese immer ,aufgepeelt” werden. Instrumente diirfen niemals durch die Verpackung gebrochen werden. - Abb. 6: Tagliche
Uberpriifung der Siegelgerite mittels Siegelindikator.

106 zwe 372011

Robert Koch-Instituts fiir Infektionspra-
vention in der Zahnheilkunde. Generell
wird fiir die Aufbereitung aller Medi-
zinprodukte der Einsatz validierter Ver-
fahren fiir die Aufbereitung verlangt.
Weiterhin wird fiir bestimmungsgemaB
kritische (A und B) Medizinprodukte
zwingend eine Verpackung vor der Ste-
rilisation gefordert. Da nun der Verpa-
ckungsprozess Teil der Aufbereitungs-
kette wird, ist auch dieser zu validieren.
Achten Sie bei der Verpackung der Ins-
trumente darauf, dass die gewéhlten
Verpackungen eine addquate GroBe
aufweisen. Uberfiillte Verpackungen
kénnen oft nicht korrekt verschlossen
werden. Die Verpackung darf gemaf
DIN 58953-7:2010 nicht mehr als
75 Prozent befiillt sein. Um das zu er-
reichen, soll ein Abstand zwischen Sie-
gelnaht und Instrument von 3 cm ein-
gehalten werden, denn beeintrachtigte
Siegelndhte wiederum kdnnen zu man-
gelhafter Sterilitat flihren. Scharfkan-
tige Instrumente oder spitzes Fiillgut
miissen separat gesichert werden. Durch
diesen zusatzlichen Schutz wird eine
Beschadigung der Verpackung vermie-
den und die ordnungsgemaBe Sterilitat
gewihrleistet (Abb. 4). Beim Entneh-
men der Instrumente aus der Verpa-
ckung darf die Verpackung nicht auf-
gerissen oder zerstort werden. Das kor-
rekte Vorgehen fiir die Offnung ist die

Trennung (Aufpeelen) der Siegelnaht.
Zu diesem Zweck soll ein Uberstand von
mindestens 1cm zwischen Folienende
und Siegelnaht beriicksichtigt werden
(Abb. 5).

Validierungsvorgaben

miihelos erfiillen

Achten Sie bei der Anschaffung von
Sterilbarrieresystemen immer darauf,
dass diese validierbar sind. Die Validie-
rung des Siegelprozesses mittels Ein-
schweiBgerat kann direkt vom Praxis-
team selbst durchgefiihrt werden. Dies
erspart hohe Kosten und viel Zeit. Vo-
raussetzung ist, dass das Gerdt den An-
forderungen der DIN EN ISO 11607-2:
2006 sowie der DIN 58953-7:2010
gerecht wird. Die Konformitatserkld-
rungen stellt der Hersteller des Ein-
schweiBgerates bereit. Die DGSV Leit-
linie liefert die entsprechende Anlei-
tung und die notwendige Checkliste.
Die Verpackungsmaterialien miissen
den Anforderungen der DIN 868:2009
sowie der DIN EN ISO 11607-1:2009
entsprechen. Eine Konformitatserkla-
rung stellt der jeweilige Materialher-
steller bereit.

Zusétzlich sollte routineméaBig die Giite
der Siegelnaht mittels SEAL CHECK Sie-
gelindikator Gberpriift und dokumen-
tiert werden (Abb. 6). Hierbei ist darauf
zu achten, dass der Siegelindikator aus

dem gleichen Papiertyp bestehen sollte,
wie der Beutel oder Schlauch selbst,
also aus sogenanntem ,medical grade”
Papier nach DIN EN 868-3:2009. Las-
sen Sie sich dies im Zweifelsfall vom
Hersteller oder Lieferanten bestatigen.
Fiir die Durchfiihrung des SEAL CHECK's
lasst sich das neue hawo ValiPak® in
einen SEAL CHECK Modus schalten.
Wihrend des Tests werden die kriti-
schen Parameter vom Gerdt aufge-
zeichnet und nach dem Test im Dis-
play angezeigt. Diese Parameter kon-
nen dann bequem zur Dokumentation
in eine Tabelle eingetragen werden. Der
in der Norm DIN EN ISO 11607-2:2006
geforderten ,routinemaBigen Doku-
mentation der kritischen Parameter”
kann somit einfach und kostenneutral
nachgekommen werden.

Im Rahmen des modernen Qualitats-
managements gehoren Siegelgerdte
ohne automatisches Monitoring und
automatische Dokumentation der ein-
zelnen Parameter fiir jede Verpackung
ebenfalls der Vergangenheit an. Mo-
derne EinschweiBgerdte verfligen Gber
eine Schnittstelle zur Einbindung in die
Praxissoftware (z.B. hawo ValiPak®).
Die geforderte Dokumentation erfolgt
dann automatisch fiir jede einzelne
Verpackung.

Fazit: Vereinfachen Sie den Verpa-
ckungsprozess so weit als mdglich
mit innovativen und normenkonfor-
men Gerdtschaften und Ausstattungen.
SchlieBlich sollten llickenlos doku-
mentierte und reproduzierbare Pro-
zesse kiinftig die Basis jedes Arbeits-
schrittes in Ihrer Praxis darstellen! Das
neue Siegelgerdt ValiPak™ der Firma
hawo erfillt all diese Anforderungen
und ist somit der optimale Begleiter fiir
den Praxisalltag in einer QM orientier-
ten Zahnarztpraxis.
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