
A
lle kritischen Medizinprodukte,
die „bestimmungsgemäß die
Körperintegrität durchtrennen

bzw. bei zahnärztlich-chirurgischen/
oral-chirurgischen Eingriffen zum Ein-
satz kommen“,2 sind nach der Reinigung
und Desinfektion zu sterilisieren, so eine
Forderung des Robert Koch-Institutes
(RKI). Vor der Sterilisation der Medizin-
produkte in Auto-/Chemieklaven müs-
sen diese jedoch zunächst in eine Ste-
rilisiergutverpackung gegeben werden,
die im Rahmen eines validierbaren Ver-
packungsprozesses zu versiegeln ist.

Validierbare Verpackungsprozesse

Validierbar bedeutet, dass die definier-
ten Prozessparameter dauerhaft repro-
duzierbar sind und die Ergebnisse  nach-

vollzogen werden kön-
nen. Bei der Nutzung
maschineller Hilfsmittel
wie z.B. Heißsiegelgeräte
umfassen die validier-
baren Verpackungspro-
zesse gemäß DIN EN ISO
11607-2 drei Schritte.
Die Abnahmebeurtei-
lung (IQ) muss bei der
ersten Inbetriebnahme
des Gerätes erfolgen und
den  Nachweis erbringen,
dass das Gerät richtig in-

stalliert ist, kritische Parameter (Siegel-
temperatur, Siegeldruck, Siegelzeit)
festgelegt sind und überwacht werden.
Anhand der Funktionsbeurteilung (OQ)
ist im Anschluss zu prüfen, ob die kriti-
schen Parameter im praktischen Einsatz
erfüllt werden. Die Leistungsbeurtei-
lung (PQ) muss turnusmäßig den Nach-
weis erbringen, dass die maschinelle
Ausrüstung optimal verschlossene Ste-
rilbarrieresysteme liefert.
Darüber hinaus fordert die aktuelle RKI-
Empfehlung3 unter anderem, dass die
kritischen Parameter Siegeltemperatur
und Siegeldruck routinemäßig kontrol-
liert werden müssen.

Sterilisationsbeutel 

zur Entlastung der Praxis

Da die Abnahme- und Funktionsbeur-
teilung bereits bei der Produktion der
selbstklebenden PeelVue+ Sterilisati-
onsbeutel erfolgt sind, verbleibt ledig-
lich die Leistungsbeurteilung im Ver-
antwortungsbereich der Praxis. „An-
wender von PeelVue+ profitieren somit
vom insgesamt geringeren Aufwand 
zur Einhaltung der Sterilisationsanfor-
derungen für Medizinprodukte“, so 

Jeroen P. Deenen, Marketing & Sales 
Director bei DUX Dental. 
„Die durch PeelVue+ erzielte Entlastung

der Praxis geht jedoch keineswegs auf
Kosten der Sicherheit“, betont Deenen
weiter. PeelVue+ Sterilisationsbeutel
erfüllen alle relevanten Richtlinien für
Sterilgut-Verpackungen,4 der Verpa-
ckungsprozess ist validierbar und somit
für die Sterilisationsanforderungen in
der Praxis geeignet. Bei fachgemäßer
Anwendung wird ein geschlossenes
Sterilbarrieresystem erstellt. 
Der im Rahmen der turnusmäßigen
Leistungsbeurteilung zu erbringende
Nachweis, dass der Verpackungspro-
zess beherrscht wird und optimal ver-
schlossene Sterilbarrieresysteme lie-
fert, kann unter anderem anhand einer
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Sterilisationsbeutel 

Unkompliziert, 
sicher und validierbar 

| Jeroen P. Deenen

Sämtliche Maßnahmen zum Hygiene- und Infektionsschutz sind integrale Bestandteile des
 gesetzlich vorgeschriebenen Qualitätsmanagementsystems (QMS) in Zahnarztpraxen.1 Die
 Einhaltung der Sterilisationsanforderungen für Medizinprodukte ist dabei ein zentraler und
 anspruchsvoller Punkt. Dank ihrer unkomplizierten Handhabung erleichtern die selbstklebenden
PeelVue+ Sterilisationsbeutel von DUX Dental die Einhaltung der Sterilisationsanforderungen
und damit auch die Umsetzung des QMS.

Abb.1: PeelVue+-Validierungs-
anleitung zur Unterstützung
des QM in der Zahnarztpraxis. 

Abb. 2: Lagerung.



visuellen Kontrolle oder mit einem Sie-
gelnahtdichtigkeitstest bzw. Tintentest
(gemäß DIN EN ISO 11607-1, Prüfme-
thode ASTM F 1929) erbracht werden.
Dieser Test macht Risse, Durchstiche,
Kanäle oder offene Siegelnähte sofort
sichtbar und stellt sicher, dass das Ste-
rilbarrieresystem optimal verschlossen
ist.

Gesetzeskonforme 

Alternative zu Siegelgeräten

PeelVue+ Sterilisationsbeutel erfüllen
sowohl die gesetzlichen Vorschriften und
RKI Richtlinien als auch die Vorgaben 
der im Jahr 2011 aktualisierten DGSV-
Leitlinie für die Validierung der Siegel-
prozesse nach DIN EN ISO 11607-2
(Stand 2011).1 Explizit wird darin der
maßgebliche Stellenwert der Validier-
barkeit betont: „Nicht validierbare Ver-
packungsprozesse sind in der Praxis nicht
akzeptabel und nicht gesetzeskonform 
(§ 4 Absatz 2 Satz 1 MPBetreibV).“ Peel-
Vue+ Sterilisationsbeutel sind validier-
bar und somit eine gesetzeskonforme
und sichere Alternative zu Heißsiegel-
geräten.

Fazit

Die selbstklebenden PeelVue+ Sterilisa-
tionsbeutel von DUX Dental erleichtern
dank ihrer einfachen Handhabung den
Praxisalltag sofort spürbar und nach-
haltig, unterstützen Zahnarztpraxen
bei der Einhaltung der Sterilisations-
anforderungen und damit gleichzeitig
auch bei der Umsetzung des gesetzlich
geforderten Qualitätsmanagementsys-
tems. 
Interessierte Praxen können per E-Mail
ein kostenfreies PeelVue+-Testpaket
 bestellen.
Die einzelnen Schritte zum optimalen
Verschließen der PeelVue+-Beutel kön-
nen dem Leitfaden mit Validierungs-

anleitung zur QMS-Unterstützung ent-
nommen werden, der kostenlos unter
www.duxdental.com zum Download
bereitsteht oder per E-Mail angefordert
werden kann.
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info.
Kurz gesagt: PeelVue+

1. Spart Zeit und Platz! Aufgrund der vor-
versiegelten Beutel entfallen zeitauf-
wendiges Zurechtschneiden der Folien
und maschinelles Versiegeln. Ermög-
lichen paralleles Arbeiten. Ein arbeits-
intensives und sperriges Siegelgerät
wird überflüssig.

2. Bequem und einfach! PeelVue+ Steri-
lisationsbeutel stehen in zwölf ver-
schiedenen Größen zur Verfügung.

3. Validierbar! Die Klebeposition der Ver-
schlusslasche wird bei den vorversie-
gelten PeelVue+-Beuteln durch kleine
Dreiecke auf den Seitenrändern
(Schließ-Validatoren) genau vorgege-
ben. Dies garantiert eine validierbare
Versiegelung.

4. Regelmäßiges Kalibrieren entfällt! Die
bei Siegelgeräten notwendige regel-
mäßige Kalibrierung entfällt komplett,
da diese bereits beim Produktionspro-
zess erfolgt ist.

5. Kosteneffektiv! Es entfallen Anschaf-
fungs- und Instandhaltungskosten für
Siegelgeräte.

kontakt.
DUX Dental 
Zonnebaan 14
3542 EC Utrecht 
Niederlande 
Tel.: 0800 24146121 (gebührenfrei)
info@dux-dental.com

www.duxdental.com
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Abb. 3: Verschlusslasche.
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