AUFBEREITUNGSPROZESS

Abb. 1:
Durchfiihrung
des Seal Check.—
Abb. 2: Seal Check

Auswertung.

Warum ist die korrekte Verpackung innerhalb des Auf-

bereitungsprozesses so wichtig? Genlgt es nicht, wenn
die notwendigen Schritte der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation beachtet werden? Diese Frage kann mit einem kla-
ren NEIN beantwortet werden. Die Zeiten, in denen lediglich Au-
genmerk aufisolierte Reinigungs- und Sterilisationsprozesse ge-
legt wurde, sind definitiv passé. Eine zentrale Rolle im lickenlo-
sen Prozess der Instrumentenaufbereitung nimmt ganzklar die
korrekte Verpackung der Instrumente ein — nicht nur zum Schutz
und Wohle von Patienten und Behandlern, sondern auch des-
halb, weil die Instrumentenaufbereitung mittlerweile integraler
Bestandeteil von Praxisbegehungen ist.

der Instrumente:
Wie und warum?

Autorin: Iris Walter-Bergob

Verpackung

Lange Zeit wurde der Sterilgutverpa-
ckung und den entsprechenden Geratschaf-
ten wenig Beachtung geschenkt. Oft war das
bloRRe Vorhandensein einer Verpackung wich-
tiger als der richtige Umgang damit. Heutzu-
tage allerdings kommt Verpackungen eine
mafgebliche Rolle zu. Denn alleinig die Ver-
packung gewéhrleistet, dass das Instrument
vom Sterilisationsprozess bis hin zur An-
wendung am Patienten steril bleibt und
den Empfehlungen des Robert Koch-
Instituts entspricht.
Bestimmungsgemaf kritische Medizin-
produkte miissenimmersterilzum Einsatz
kommen, da sie bei der Behandlung voraus-
sichtlich Haut oder Schleimhaut durchdrin-
gen. Deshalb st hier der Fokus auf den Verpa-
ckungsprozess und somit ein addquates Ste-
rilbarrieresystem zu richten, gemaf DIN EN
IS0 11607-1.

Zunéchst aber ist es wichtig, dass geeignete
Gerdte und Verfahren fiir die einzelnen Schritte
verwendet werden. Es sollte auf die Validier-
barkeit der Prozesse geachtet werden, um
auch kiinftig den Richtlinien von RKI, Betrei-
berverordnung sowie nationalen und inter-
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nationalen Normen gerecht werden zu kon-
nen. Weiterhin sollte eine liickenlose Doku-
mentation der Aufbereitung méglich sein.
Die Wahl des passenden Verpackungsmate-
rials ist der erste Schritt. Ist das Sterilbarriere-
system nicht fiir das gewéhlte Sterilisations-
verfahren geeignet, so sind auch alle folgen-
den Schritte ineffizient. Einwegverpackungen,
wie siegelbare Klarsichtbeutel oder

Abb. 3:
Kennzeich-
nungs- und Doku-
mentationssystem
ValiDoc®

-schlduche nach DIN EN 868-5:2009, die
mittels Siegel- oder Einschweifigerét ver-
schlossen werden, sind empfehlenswert.

Diese Verpackungen bestehen aus Papier und
transparenter Folie. Damit wird sicheres Ver-
packen, Sterilisieren und Lagern sowie die
aseptische Entnahme des Sterilguts gewahr-
leistet. Das Papier, eine Art semipermeable

Membran, ermoglicht, dass der Wasserdampf
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Abb. 4:

Einlesender
Personen-und

Verpackungsdaten
mittels Scanner.

wahrend der Sterilisation optimal
eindringen kann. Nach der Sterilisation je-
doch kénnen von aufden keine Viren oder
Keime mehr an das Sterilgut gelangen. Durch
dietransparente Folieistjederzeitgut ersicht-
lich, welche Instrumente sich in der Verpa-
ckung befinden. Dariiber hinaus kdnnen
auch wiederverwendbare Sterilisierbehalter
(Sterilgutkassetten) nach EN 868-8:2009 ein-
gesetzt werden.
Das vorschriftsmafige VerschlieRen der Ver-
packungen sollte mittels voll validierbarer
Siegelgerdte vorgenommen werden. Zu be-
achten sind die Uberwachung von Temperatur,
Siegelzeit und Siegeldruck sowie die Mdglich-
keit der Dokumentation. Validierbare Siegel-
gerdte nach DIN 58953-7:2010 iiberpriifen die
geforderten Parameter automatisch und alar-
mierendenAnwenderbei Abweichungen,wie
z.B.das ValiPak®aus dem Hause hawo GmbH.
ValiPak® ist ein voll validierbares und kom-
paktes Balkensiegelgerat, welches zusatzlich
iiber einen Stiickzéhler und eine Schnittstelle
zur Integration in der Praxissoftware verfiigt.
Dariiber hinaus kann es iiber eine weitere
Schnittstelle mit einem Etikettendrucker und
einem Barcodescanner verbunden werden.
Somit wird aus dem Siegelgerat ValiPak® im
Nueinvollwertiges Verpackungs-, Kennzeich-
nungs- und Dokumentationssystem ValiDoc®
(Abb.3und 4).
Die Validierung mit der im Lieferumfang ent-
haltenen Validieranleitung kann von den An-
wendern selbst durchgefiihrt werden. Dies
reduziertden Kosten- und Zeitaufwand.
Im Rahmen der jahrlichen Revalidierung ge-
niigtdann eine Wiederholung des Peel Testes.
Es geniigt also, versiegelte und sterilisierte
Beutel einmal im Jahr zum Test an den Her-
steller zu schicken. Grundvoraussetzung fiir

die Validierung ist jedoch ein Siegelgerat,
welches den Validierungsanforderungen der
Norm DIN 58953-7 sowie den Anforderungen
aus der RKI-Empfehlung entspricht.
Zurtéglichen Routinepriifung empfiehlt die
RKI-Empfehlung beispielsweise den Seal
Check (Abb.1und 2). Hierbeiistzu beachten,
dass der Seal Check immer aus sogenann-
tem ,,medical grade” Papier nach EN 868-3
bestehen soll. Fiir die Durchfiihrung des
Seal Checks kann das Siegelgerédt in den
Seal Check Modus geschaltet werden. Das
Gerét zeigt dann im Display die Prozess-
parameter an, die in ein mitgeliefertes Do-
kumentationsblatt eingetragen werden kon-
nen. Ist das Gerdt mit dem ValiDoc® System
verbunden, wird automatisch ein Etikett mit
den relevanten Daten ausgegeben, welches
dann zu Dokumentationszwecken verwen-
detwerden kann. 4
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