>> PRAXISHYGIENE

Sterilgutverpackung

Schere zwischen
Anspruch und Realitat

Die Versiegelung von Sterilgut in der Praxis wird hdufig nicht sachgemaB durchgefiihrt.! Das Problem: Viele
Praxen verwenden noch alte, nicht validierbare Verpackungsverfahren. Dies widerspricht den RKI-Emp-
fehlungen?, die fiir kritische Medizinprodukte ein validierbares Verpackungsverfahren vorschreiben. Im
Folgenden wird aufgezeigt, mit welchen Methoden Praxen auf der sicheren Seite sind.

Jeroen P. Deenen/Utrecht, Niederlande
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~ Abb. 1: Validierbare Selbstklebebeutel
PeelVue-+ von DUX Dental.

M Die Versiegelung mit den immer noch
rechthaufigzum Einsatzkommendenver-
alteten Balkensiegelgeratenistnichtoder
nurunzureichend validierbar, da die kriti-
schen Siegelparameter Kontaktzeit und
Anpressdruck nichtiiberwachtin den Pro-
zess mit einflielen3 Auch Uberholte
Selbstklebebeutel-Systeme, die nichtdem
aktuellen Stand der Technik entsprechen,
kénnen ebenfalls nicht reproduzierbar
verschlossenwerdenundsind dahernicht
validierbar. Der Einsatz dieser nicht vali-
dierbaren Verfahren kann zu undichten,
luftdurchlassigen Verpackungen fiihren.
Eine Rekontamination der Instrumente
und somit eine Gesundheitsgefahrdung
derPatientenkanndannnichtmehrsicher
ausgeschlossen werden.

Validierbare
Verpackungsprozesse

Gemafd DIN EN 1SO 11607-2 umfassen
die validierbaren Verpackungsprozesse
die Abnahmebeurteilung (1Q), Funktions-
beurteilung (0Q) sowie die Leistungs-
beurteilung (PQ). Welche dieser Verpa-
ckungsprozesse im Verantwortungshe-
reich der Praxis liegen, unterscheidet sich
dabei von Verfahren zu Verfahren. Im
Rahmen der Abnahmebeurteilung (1Q)
muss der einmalige Nachweis erbracht
werden, dass die kritischen Parameter
(Siegeltemperatur, Siegeldruck, Siegel-
zeit) korrekt festgelegt sind und Gber-
wacht werden. Anhand der Funktions-

beurteilung (0Q) istim Anschluss zu prii-
fen,ob die kritischen Parameterim prakti-
schen Einsatz erfiillt werden. Die Leis-
tungsbeurteilung (PQ) muss turnusmafig
den Nachweis (z.B. anhand einer visuel-
len Kontrolle, eines Tintentests und Peel-
tests, mit dem Risse, Durchstiche, Kanale
oder offene Siegelndhte sofort sichthar
werden) erbringen, dass das Verpa-
ckungsverfahren optimal verschlossene
Sterilbarrieresysteme liefert.

Richtlinienkonforme
Verpackungsverfahren

Zahnarzte werden ein validierbares
Verpackungsverfahren bevorzugen, das
mit einem moglichst geringen Spielraum
fiir menschliche Fehler einhergeht, sich
leichtinden Praxisalltagintegrieren lasst,
einfach umsetzbar sowie zeitsparend und
kosteneffektiv ist. Nachfolgend werden
daher die validierbaren und richtlinien-
konformen Verpackungsverfahren fiir
Verbundfolien-Verpackungssysteme vor-
gestellt und im weiteren Verlauf mitei-
nanderverglichen.

Maschinelles
Verpackungsverfahren

Durchlaufsiegelgerdte verschliefien
Verpackungen unter Hitzeeinwirkung
automatisch, also maschinell. Die zu
versiegelnden Beutel oder Schlduche
werden seitlich eingelegt und laufen
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Niemand mag es, die Praxis mit einem rauhen Belag auf den Zahnen zu
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die eine lang anhaltende Fluoridfreisetzung garantiert - und das mit einer
angenehm glatten Zahnoberflache.
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Klebeposition

zwischen den Dreiecken

Abb.2 (

~ Abb.2: SchlieB-Validatoren geben die exakte
Klebeposition der Verschlusslasche vor.

automatischdurch das Gerat. Validierbare
Gerate iberwachen die kritischen Prozess-
parameter Siegeldruck, Anpressdruck und
Durchlaufgeschwindigkeit. Da auch nicht
validierbare Durchlaufsiegelgerate auf
dem Markt erhiltlich sind, sollten sich
Zahnarzte vor dem Kauf eines solchen Ge-
rates die Validierbarkeit unbedingt vom
Hersteller bestatigen lassen. Bei der Nut-
zung eines Heifsiegelgerdtes umfassen
die von der Praxis durchzufiihrenden Ver-
packungsprozesse die Abnahmebeurtei-
lung (1Q), Funktionsbeurteilung (0Q) so-
wie die Leistungsbeurteilung (PQ).

Manuelles Verpackungsverfahren

Validierbare Selbstklebebeutel sind
weltweit das am haufigsten verwendete
Verpackungssystemfiir Sterilgut. Die Beu-
tel sind in vielen verschiedenen Grofien
erhaltlich und werden in der Praxis mit ei-
ner Klebelasche von Hand, also ohne ma-
schinelle Hilfe, manuellversiegelt (Abb.1).
Um die Validierung zu ermdglichen und
damitdenin DIN I1SO EN 11607-2 definier-

PeelVue+

Leitfaden und Validierungsanleitung

Unterstitzung des QM
in der Zahnarztpraxis

PEELVUE®

Abb.3

~ Abb. 3: Validierungsanleitung und QMS-Leit-
faden fir die Praxis.

ten Sterilisationsanforderungen zu ent-
sprechen, miissen validierbare Selbstkle-
bebeutel iiber ein spezielles Validie-
rungssystem verfiigen. Bei den Selbstkle-
bebeuteln PeelVue+von DUX Dental um-
fasst dieses Validierungssystem u.a.
Schlief-Validatoren (eindeutige Klebe-
markierungen) (Abb. 2), die die exakte
Klebeposition der Verschlusslasche mit
Dreiecken anzeigen sowie ein Validie-
rungsplan und eine schriftliche Validie-
rungsanleitung (Abb. 3). Diese zeigt
Schritt fiir Schritt auf, wie PeelVue+
Selbstklebebeutel validierbar anzuwen-
densind und unterstiitzt die Praxis zudem
bei der Umsetzung des gesetzlich vorge-
schriebenen Qualitdtsmanagementsys-
tems(QM).Zahnarztekonnendiese Doku-
mente kostenfrei auf der DUX Dental
Website unter www.dux-dental.com her-
unterladen oder per E-Mail (info@dux-
dental.com) anfordern. Praxen, die auf
validierbare Selbstklebebeutel setzen,
sindim Gegensatzzummaschinellen Ver-
siegeln lediglichfiirdie Leistungsheurtei-
lung (PQ) verantwortlich, da die Abnah-
mebeurteilung (1Q) und Funktionsheur-
teilung (0Q) bereits bei der Produktion
dervalidierbaren Sterilisationsbeutel er-
folgtist.*

RegelméBige Kontrollen
bei jedem Verfahren unerlédsslich

Die im Rahmen der Leistungsbeurtei-
lung (PQ) durchzufiihrenden turnusmafsi-
gen Kontrollen des Sterilbarrieresystems
sind fiir beide Verfahren gleichermafien
vorgeschrieben. Daraus lasst sich ablei-
ten, dass letztendlich keines der verfiigha-
ren Verpackungsverfahren die Praxis von
der sorgfaltigen und ordnungsgemafien
Durchfiihrung des Verpackungsprozesses
entbindet, da der Faktor Mensch als po-
tenzielle Fehlerquelle immer beriicksich-
tigtwerden muss. Inverschiedenen, meist
von bestimmten Herstellern unterstiitzten
Publikationen wird immer wieder von der
hohen Fehleranfalligkeit und gar von ei-
ner Unzuldssigkeit manueller Verfahren
in Bezug auf die validierbare Instrumen-
tenaufbereitung gesprochen. Davon soll-
ten sich Praxen, die bereits validierbare
Selbstklebebeutel verwenden oder darii-
ber nachdenken, diese zukiinftig zu
verwenden, jedoch nicht verunsichern
lassen. In einerkiirzlich erschienenen Pu-
blikation zu den neuen RKI-Empfehlun-
gen stellt Marc Thanheiser, wissenschaft-

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

licher Mitarbeiter fiir angewandte Infek-
tions- und Krankenhaushygiene am Ro-
bert Koch-Institut Berlin, klar: ,Manuelle
Verfahrensschritte waren z.B. schon im-
mer ein Bestandteil bei der validierten
Aufbereitung von Medizinprodukten. Sei
esdie Vorreinigung, das Zerlegen oder das
Verpacken, welche bei den seitvielen Jah-
ren gesetzlich geforderten ,geeigneten va-
lidierten Verfahren® ebenfalls wichtige
Teilschritte darstellen.”

Fiir welches Verpackungsverfah-
ren entscheiden?

Sicherheit

Ordnungsgemaf? angewendet liefern
beide vorgestellte Verpackungsverfahren
validierbare und richtlinienkonforme
Sterilbarrieresysteme.

Wahrend bei der maschinellen Verpa-
ckungaufdie korrekte Bedienungder Ma-
schinen, die Instandhaltung, Kalibrierung
und Wartung geachtet werden muss, ist
bei denvalidierbaren Selbstklebebeuteln
auf das ordnungsgemafie Verschlieflen
der Beutel zu achten.

Betriebswirtschaftliche Aspekte

Durchlaufsiegelgerate gehen mitgrofe-
ren einmaligen Anschaffungskosten ein-
her, zuziiglich der laufenden Materialkos-
ten fiir Beutel und/oder Schlduche. Hinzu
kommen Kosten fiir die regelmafige War-
tungund Kalibrierung des Gerates.

Groflere einmalige Anschaffungskos-
ten sowie regelmafige Kosten fiir War-
tung und Kalibrierung entfallen bei der
Nutzungvalidierbarer Selbstklebebeutel.
Hier sind lediglich die laufenden Materi-
alkosten fiir die Beutel zu nennen.

Faktor Zeit

Auch der Faktor Zeit spielt im Praxis-
alltag eine zunehmende Rolle und sollte
im Hinblick auf die Verpackungsprozesse
angesprochen werden.

Bei der maschinellen Versiegelung mit
Schléduchen miissen zunachst Beutel in
derpassenden Grofe zurechtgeschnitten
werden. Zusétzlicher Zeitaufwand ent-
stehtzudem durch die Aufheizungsphase
des Heiflsiegelgerates und die anschlie-
Rende Versiegelung durch das Gerat.
Dies kann insbesondere dann zu Engpas-
sen (und durch den Zeitaufwand auch zu
Kosten) fiihren, wenn gleichzeitig meh-
rere Mitarbeiter das Heif3siegelgerat be-
notigen und aufeinander warten miissen.



Das Verpacken mit Selbstklebebeuteln
ist insgesamt mit einem geringeren Zeit-
aufwand verbunden, da das Sterilisa-
tionsgut nach der Desinfektion direkt in
einen passenden und vorversiegelten
Beutel gegeben und ohne maschinelle
Hilfe versiegelt werden kann.

Fazit fiir die Praxis

Sowohl die maschinelle Verpackung
mit Durchlaufsiegelgeraten als auch die
manuelle Verpackung mit validierbaren
Selbstklebebeuteln liefern bei ord-
nungsgemafier Anwendung validierbare
und richtlinienkonforme Sterilbarriere-
systeme.

Keinesder Verfahrenentbindetdie Pra-
xis jedoch von der sorgféltigen Durchfiih-
rung der Verpackungsprozesse und den
arbeitstaglichen Kontrollen zur Vermei-
dung von Undichtigkeiten des Sterilbar-
rieresystems. Die exakte Ausfiihrung der
Arbeitsschritte zur Validierung muss un-
bedingt eingehalten werden.

Solange es sich um ein validierbares
Verpackungsverfahren handelt, konnen
Zahnarztpraxenfreientscheiden, welches
Verpackungsverfahren in der Praxis zum
Einsatz kommen soll. 4«

Die Literaturliste finden Sie unter
www.dentalzeitung.info

*Die Selbstklebebeutel des Herstellers
DUX DentalwerdenunterderKontrolle ei-
nes vollstindigen Qualitatssicherungs-
systems (IS0 13485, Zertifikat on file) pro-
duziert. Umdie Unversehrtheit der Verpa-
ckungen zu gewahrleisten, wird auf u.a.
die Standard Test Methode ASTM F1140-13
(wiein DIN EN1S011607-2,Anhang Bemp-
fohlen) zuriickgegriffen. Siehe dazu auch
http://lso-inc.com/medical-package-tes-
ting/astm-f1140.html
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Umfassendes Reinigungs-, Desinfektions- und Pflege-
system flr zahnérztliche Absaug- und Abscheideanlagen.
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