STERILGUTVERPACKUNG

Unterstitzung des QM
in der Zahnarztpraxis

o

PEELVUE®

PeelVuet-Vali-
dierungsanleitung zur
Unterstiitzungdes QM in der
Zahnarztpraxis.

Die Diskussion, ob maschinelle oder manuelle Verfah-

ren zur Versiegelung von Sterilgut zum Einsatz kommen

sollten, dreht sich meist um die Frage, welcher dieser Ansatze

den Richtlinien am ehesten entspricht. Da beide Verfahren bei

ordnungsgemafBer Anwendung richtlinienkonform sind, geht

die Diskussion am eigentlichen Ziel vorbei: Ausnahmslos si-

chere Sterilbarrieresysteme. Keines der Verfahren istjedoch frei

von Fehlerquellen und entbindet die Praxis von dersorgféltigen

Durchfihrung derVerpackungsprozesse. Am Ende missen Pra-

xen daher selbst entscheiden, welches Verfahren am besten zu

ihnen passt.

Sichere Sterilgutversiegelung —

die Sorgfa ‘t entscheidet!
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Kritische Medizinprodukte sind laut den
RKI-Empfehlungen! im Rahmen eines vali-
dierbaren Verpackungsprozesses zu versie-
geln. Praxen stehen deshalb vor der Frage, mit
welchem Verpackungsverfahren sie rechtlich
auf der sicheren Seite sind. Immer wieder wird
in diesem Zusammenhang die Diskussion ge-
fiihrt, ob maschinelle oder manuelle Verpa-
ckungsverfahren den RKI-Empfehlungen am
besten entsprechen. Fakt ist: Sowohl die ma-
schinelle Verpackung mitvalidierbaren Durch-
laufsiegelgeraten als auch die manuelle Ver-
packung mit validierbaren Selbstklebebeuteln
ist richtlinienkonformz2 Die Frage sollte daher
vielmehr lauten: Welches validierbare Verpa-
ckungsverfahren liefert sichere Sterilbarriere-
systeme und ldsst sich auch einfach im Praxis-
alltagumsetzen?

Richtlinienkonform,
aber nicht fehlerfrei

RegelmafRige Kontrollen der Dichtigkeit des
Sterilbarrieresystems sind daher sowohl bei
der maschinellen als auch bei der manuellen
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Verpackung obligat. Gemaf DIN EN IS0 11607-2
istim Rahmen der Leistungsbeurteilung (PQ)
turnusmaRigder Nachweis zu erbringen, dass
das gewéhlte Verpackungsverfahren optimal
verschlossene Sterilbarrieresysteme liefert.
Dies kann beispielsweise anhand einer visu-
ellen Kontrolle, eines Tinten- und eines Peel-
Tests erfolgen, die Risse, Durchstiche, Kanale
oder offene Siegelndhte sichtbar machen.
Weder die maschinelle Verpackung
mit validierbaren Durchlaufsiegel-
geraten noch die manuelle Verpa-
ckung mit validierbaren Selbstklebe-
beuteln ist gdnzlich frei von mdglichen
Fehlerquellen,diezu Undichtigkeiten
des Sterilbarrieresystems fiihren kon-

nen. Eine mogliche Folge ware dieRe- -~ - -

kontamination der Instrumente und
somit eine Gesundheitsgefahrdung
der Patienten. Praxen sollten poten-
zielle Fehlerquellen daher sehrernst
nehmen. Das Praxisteam muss bei-
spielsweise darauf achten, dass die
mit der Maschine erzeugten Siegel-
ndhte eine Breite von mindestens

Schlief3-
Validator.

6 mm aufweisen und der Abstand zwischen
Siegelnaht und Medizinprodukt mindestens
2 bis 3¢m betrdgt3 Zum anderen bergen die
Instandhaltung, Kalibrierung und Wartung
des Durchlaufsiegelgerdtes mogliche Fehler-
quellen, sofern diese Schritte nicht ordnungs-
gemaR erfolgen.

Klebeposition
zwischen den Dreiecken

a



PeelVue*
im Einsatz.

Die manuelle Verpackung mit Selbstklebe-
beuteln erfordert ebenfalls eine prazise Ein-
haltunggewisser Regeln wéhrend des Versie-
gelungsprozesses. Die Beutel miissen von der
Praxis ordnungsgemaf mit der selbstkleben-
den Verschlusslasche verschlossen werden.
Hilfestellung bieten hier spezielle Markierun-
gen,wiebeispielsweise die Dreiecke (Schlief3-
Validatoren) bei den Selbstklebebeuteln Peel-
Vue* von DUX Dental, die die exakte Klebe-
position der Verschlusslasche aufzeigen. Eine
schriftliche Validierungsanleitung zeigt zudem
Schrittfiir Schrittauf, wie PeelVue™* Selbstkle-
bebeutel validierbar anzuwenden sind und
ein Validierungsplan dokumentiert zusatzlich
den Validierungsprozess. Beide Dokumente
unterstiitzen die Praxis bei der Umsetzung des
gesetzlich vorgeschriebenen Qualitdatsmana-
gementsystems (QM) und sind kostenfrei auf
der DUX Dental Website herunterzuladen oder
kénnen per E-Mailangefordert werden.

Welches Verpackungsverfahren
flr meine Praxis?

Die Entscheidung fiir oder gegen eines der
aufgezeigten Verpackungsverfahren kann
kaum rein auf Basis des Sicherheitsaspektes
getroffen werden, da keines der Verfahren die
Praxis von der sorgfaltigen Durchfiihrung der
Verpackungsprozesse entbindet. Beide Ver-
fahren liefen bei ordnungsgeméfier Anwen-
dungsichere,validierbare undrichtlinienkon-
forme Sterilbarrieresysteme. Es gibt jedoch
weitere Aspekte, die bei der Entscheidungs-
findung beachtet werden sollten. Eine Ent-
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scheidungshilfe kdonnten die betriebswirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen der beiden
Verfahren sein. So entfallen bei der Nutzung
validierbarer Selbstklebebeutel gréfiere An-
schaffungs- und regelméfige Wartungskos-
ten génzlich. Auch der Zeitfaktor sollte bei der
Entscheidungsfindung nicht auer Acht ge-
lassen werden. Hier ist die Nutzung von vali-
dierbaren Selbstklebebeuteln ebenfalls mit
Vorteilen verbunden, da das Sterilisations-
gutdirekt nach der Desinfektion in einen pas-
senden Beutel gegeben und ohne maschi-
nelle Hilfe versiegelt werden kann. <
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Knochenaufbaumaterial

easy-graft:

v 100 % alloplastisches
Knochenaufbaumaterial

v’ Soft aus der Spritze
v’ Im Defekt modellierbar

v Hartet in situ zum
stabilen Formkorper
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