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Instrumentenverpackung

KRINKO/BfArM-
konforme Verpackung
leicht gemacht

Im Bundesgesundheitsblatt 10/2012 wurde die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitu-
tes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten“ veréffentlicht. Instrumentenaufbereitung besteht demnach heutzutage nicht mehr nur
aus einfachem Desinfizieren oder Sterilisieren.

Iris Wélter-Bergob/Meschede

W Stellt man einmal die Frage nach der
Instrumentenverpackung bzw. dem ord-
nungsgemafen VerschlieRen von Steril-
barrieresystemen, so wird viel zu haufig
offensichtlich, dass diese Schritte immer
noch sehr oft stiefmiitterlich behandelt
werden. Dies muss sich jetztjedoch zwin-
gend dndern.

Bei meiner Tatigkeit in den Praxen
stelle ich haufig fest, dass oft das bloRe
Vorhandensein einer Verpackung wichti-
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~ Abb. 1: Sterilisationskreislauf.

ger ist als der richtige Umgang damit.
Schade eigentlich, denn gemaf? der ak-
tuellen KRINKO/BtArM-Empfehlung er-
fordert ein einwandfreier Aufbereitungs-
prozessdie Sterilitatder Instrumente,von
der Verpackung bis hin zur Anwendung
am Patienten. Dies kann ausschlieflich
mit einer einwandfreien Verpackung er-
reicht werden. Anlage 5'der Empfehlung
sieht deshalb ein Siegelgerat (auch Ein-
schweifgerat genannt) als Bestandteil
der technischen Ausstattung einer Zahn-
arztpraxis, die invasive Eingriffe vor-
nimmt. Anlage 4* der Empfehlung stellt
dariiber hinaus erstmals klare An-
forderungen an ein Siegelgerat.
Bestimmungsgemaf kriti-

sche Medizinprodukte miis-

sen immer steril zum Ein-
satzkommen,dasiebeider

O Behandlung voraussicht-
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lich Haut oder Schleim-
haut durchdringen. Des-
halb ist hier das Hauptau-
genmerk auf den Verpa-
ckungsprozess und somit ein
adaquates Sterilbarrieresys-
tem zu richten. Die Verpackung

bildet einen essenziellen Faktor in
derAufbereitungskette,dennauchindie-
semSchrittsind einige Fehlerquellenvor-

handen.Zunachstist es maRgeblich, dass
geeignete Gerate und Verfahren fiir die
einzelnen Schritte verwendet werden.
Dabei sollte, wie schon eingangs be-
schrieben, auf die in der Empfehlung ge-
nanntenAnforderunganSiegelgerate ge-
achtet werden, um auch kiinftig den be-
stehenden Rahmenempfehlungen und
Empfehlungen gerecht werden zu kon-
nen.Dabeimiissendiekritischen Prozess-
parameter Temperatur und Anpressdruck
routinemafig kontrolliert werden. Darii-
ber hinaus wird ein routinemafiiger Test
der Siegelnahtintegritat gefordert. Die
Empfehlung stellt hier den Seal Check
Siegelindikator (Abb. 5) und den Tinten-
testzur Auswahl. Letztendlichistauch die
Festigkeit der Siegelndhte routineméafiig
zu kontrollieren. Weiterhin sollte eine
Freigabe und liickenlose Dokumentation
der Aufbereitung maglich sein.

Das geeignete
Verpackungsmaterial

Der erste Schritt ist die Wahl des pas-
senden Verpackungsmaterials. Ist das
Sterilbarrieresystem nicht fiir das ge-
wadhlte Sterilisationsverfahren geeignet,
so sind auch alle folgenden Schritte inef-
fizient. Es sind auf jeden Fall die Herstel-
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Sehen Sie mit Ihrer Praxis oder Ihrem Labor gelassen in die
Zukunft? Werden Sie bei Ihrer tdglichen Arbeit optimal
unterstiitzt und beraten? Nutzen Sie die Chancen, die der
Wandel im Dentalmarkt bietet?

Wenn ja, dann kennen wir uns schon.

Pluradent ist ein fiihrendes Dentaldepot mit umfassendem
Leistungsspektrum: von der individuellen Beratung iiber Ma-
terialien, Gerdte, Planung und Innenarchitektur bis zum
technischen Service.

www.pluradent.de

oll 1 ii
- o5 = s % .-r_-f.'. :
-

-

Partnerschaftlich mit Thnen entwickeln wir wegweisende
Konzepte, die den Erfolg Ihrer Praxis und Ihres Labors auch
zukiinftig sichern.

Sprechen Sie mit uns iiber Thre Zukunft.
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~ Abb. 2: Aseptische Prasentation eines sterilen Medizinproduktes.

lernachweise zu beriicksichtigen. Am
besten geeignet sind heutzutage zum
Beispiel Einwegverpackungen, wie sie-
gelbare Klarsichtbeutel oder -schlduche
nachDIN EN 868-5:2009,die mittels Sie-
gel- oder Einschweifdgerat verschlossen
werden.

Diese Verpackungen bestehen aus
Papier und transparenter Folie. Einfa-
ches und sicheres Verpacken, Sterilisie-
ren und Lagern wird damit zum Kinder-
spiel. AuBerdem wird die aseptische
Entnahme des Sterilguts gewahrleistet.
Das Papier fungiert als semipermeable
Membran. Dies bedeutet, dass der Was-
serdampf wéhrend der Sterilisation op-
timal eindringen kann. Nach der Sterili-
sation jedoch kdnnen von aufien keine
Viren oder Keime mehr an das Sterilgut
gelangen. Durch die transparente Folie

ist jederzeit gut ersichtlich, welche In-
strumente sich in der Verpackung befin-
den. Siegelbare Beutel und Schlauche
erlauben eine Lagerdauer von sechs
Monaten. Alle Verpackungsprozesse,
egal ob Siegeln oder VerschlieRen von
Containern, miissen validiert werden.

Auchaufdie Grofeder Verpackungist
zu achten. Sie darf gemaf DIN 58953-
7:2010 nicht mehr als 75 Prozent gefiillt
sein. Andernfalls kann ein ordnungsge-
mafes Verschlieflen nicht gewahrleis-
tet werden. Scharfe oder spitze Instru-
mente miissen separat gesichert wer-
den,damitdie Verpackungnichtbescha-
digtwird.

Die Lagerungszeit des Sterilguts in
siegelbaren Beuteln oder Schlauchen
betragt sechs Monate (siehe hierzu DIN

58953-8).

A

~ Abb. 3: Validierbares Durchlaufsiegelgerat mit Drucker (hawo hm 780 DC-V).

Die Arbeitsschritte
nach der Versieglung

Das Sterilgut selbst muss laut
KRINKO/BfArM-Vorgaben korrekt be-
schriftet werden. Die manuelle Beschrif-
tungsollte aufgrund vonzuvielen Fehler-
quellen ausgeschlossen werden. Ein Eti-
kettendrucker versieht die Verpackung
mit allen geforderten Pflichtangaben
nach RKlund DIN 58953:2010 schnellund
unkompliziert.

Alternativ sind Durchlaufsiegelgerate
erhaltlich, wie beispielsweise dashm780
DCV von hawo (siehe Abb. 3), die mittels
integriertem Drucker die geforderten In-
formationen direkt auf die Verpackung
drucken konnen. Wichtig ist, dass der
Druck immer aufierhalb der Siegelnaht
aufgebracht wird.

Auch das VerschlieRen bzw. die Versie-
gelungvon Sterilgutbarrieren wird in der
Praxis haufig nicht sachgemaf! durchge-
fiihrt. Das vorschriftsmafiige Verschlie-
Ren der Verpackungen sollte mittels
KRINKO/BfArM-konformen Siegelgerate
vorgenommen werden. Um die Reprodu-
zierbarkeit des Verpackungsprozesses zu
gewahrleisten, miissen die in Anlage 4
geforderten Routinekontrollen unbe-
dingt umgesetzt werden. Beachtenswert
sind die Uberwachungderkritischen Pro-
zessparameter Temperatur und Anpress-
druck sowie die Moglichkeit der Doku-
mentation. Moderne Siegelgerate iiber-
priifen die kritischen Prozessparameter
automatisch und alarmieren den Anwen-
der bei Abweichungen. In diesem Falle
empfehle ich als Goldstandard das Vali-
Pak® aus dem Hause hawo GmbH (siehe
Abb. 4). ValiPak® ist das erste Balkensie-
gelgerdt am Markt, das die Anforderun-
gen der neuen KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung voll erfiillt. ValiPak® ist — wie bis
dato nur bei Durchlaufsiegelgeraten be-
kannt—inderLage,die bereitserwdhnten
kritischen Prozessparameter Temperatur
und Anpressdruck und zusétzlich noch
den Parameter Siegelzeit mittels inte-
grierten Sensoren zu iiberwachen. Bei
Abweichung von den Sollwerten ertont
ein akustisches Signal und der Fehler
wird im Display angezeigt. Dariiber hin-
aus verfiigt das ValiPak® (iber einen
Stiickzéhler und eine Schnittstelle zur
Integration in die Praxissoftware. Mit
der Schnittstelle werden Prozessdaten
als Basis der dokumentierten Freigabe
ausgelesen.
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~ Abb. 4: Validierbares Balkensiegelgerét (hawo hd 380 WSI-V ValiPak®).

Als Detail wird das Gerat durch sein
preisgekrontes Design zum Schmuck-
stlick in jeder Praxis —zu schade, dass es
versteckt im Aufbereitungsraum stehen
muss.

Uber die Uberwachung der kritischen
Prozessparameter hinaus sollte routine-
méfig die Giite der Siegelnaht mittels
Seal Check Siegelindikator oder dem
neuen Tintentest (hawo InkTest) iiber-
priiftund dokumentiert werden. Ichemp-
fehle, dies vor und nach jeder Charge
zu tun. Der Seal Check von hawo besteht
aus sogenanntem,medical grade” Papier
nach EN 868-3:2009. Zur Durchfiihrung

lasstsichdashawo ValiPak®ineinenspe-
ziellen Seal Check-Modus schalten. Wah-
rend des Tests werden die Prozesspara-
meter vom Gerat aufgezeichnetund nach
dem Test im Display angezeigt. Diese
Parameter konnen dann bequem zur
Dokumentation in eine Tabelle eingetra-
gen werden (siehe Abb. 6). Der in der
KRINKO/BfArM-Empfehlung geforder-
ten Routinekontrolle der kritischen Para-
meterkann somiteinfach und kostenneu-
tral nachgekommen werden. Eine ord-
nungsgemafe Aufbereitung wird laut
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(84 Absatz2) vermutet, wenn die gemein-
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Datum/ Prozessparameter | Seal Check | Priffer/Name | Unterschrift
Zeit P1 P2 P3
Tinc* des Siegel- tins !
druckes in V |
okav= | okav- OKAY =
zB.
190°C (+-5°C) | > 0,5 2.5 sec. |
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a - ) di0. i3
66 1 | ASA O <0 3 nicht .0, HL2 P
= 3 2H.0. -
86.12 | 430 o, € {loj ]:'lir.htl(_j._ Mt | S
T~ = 0i.o.
0O nicht i.0. |
1 0i.0. |
O nicht i.0.

- Abb. 6: Musterdatenblatt zur Routinekontrolle und -dokumentation der kritischen Prozess-

parameter.

{SealCheck . =%
~ Abb. 5: hawo Seal Check zur routinemaBi-
gen Uberpriifung der Siegelnihte.

same Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® beachtet wird. Des-
halbempfehleich,dieneuenAnforderun-
gen insbesondere bei einem Neukauf ei-
nes Siegelgerates unbedingtzu beachten.
AbschliefRend mdchte ich noch darauf
hinweisen, dass Selbstklebebeutel nicht
geeignet sind, da sie keine ausreichende
Sicherheit bieten. Eine Studie der Univer-
sitdt Tiibingen hat beispielsweise heraus-
gefunden, dass 30 Prozent aller Selbst-
klebebeutel undicht waren. ¢

E QR-Code: Die passenden
hawo-Produkte im Uberblick.
QR-Code einfach mit dem
Smartphone scannen (z.B. mit-

E - hilfe des Readers Quick Scan).
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tUbersicht iiber Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte.
2Inbetriebnahme und Betrieb von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung von Medizinprodukten.

Wir freuen uns auf Ihre Meinung: dz-redaktion@oemus-media.de

075



