| Anwenderbericht

Sterilgutverpackung: Anspruch vs. Realitat

Obwohl Fachzeitschriften regelmaBig Uber die gestiegenen Sterilisationsanforderungen be-
richten und Praxishygiene sowie Qualitdtsmanagement im Rahmen von Praxisbegehungen
zunehmend an Gewicht gewinnen, wird die Versiegelung von Sterilgut in der Praxis haufig
nicht sachgemaB durchgefihrt.” Praxen verwenden noch alte, nicht validierbare Verpackungs-
verfahren. Dies widerspricht den RKI-Empfehlungen?, die fir kritische Medizinprodukte ein
validierbares Verpackungsverfahren vorschreiben. Im Folgenden wird aufgezeigt, mit welchen
Methoden Praxen auf der sicheren Seite sind.

B Die Versiegelung mit den immer noch recht haufig Richtlinienkonforme Verpackungsverfahren
zum Einsatz kommenden veralteten Balkensiegelgera-

ten ist nicht oder nur unzureichend validierbar, da die  Zahnarzte werden ein validierbares Verpackungsver-
kritischen Siegelparameter Kontaktzeit und Anpress-  fahren bevorzugen, das mit einem moglichst geringen
druck nicht tberwacht in den Prozess mit einflieen3  Spielraum fiir menschliche Fehler einhergeht, sich leicht
Auch Uberholte Selbstklebebeutel-Systeme, die nicht  inden Praxisalltagintegrieren lasst,einfach umsetzbar
dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, konnen  sowie zeitsparend und kosteneffektiv ist. Nachfolgend
ebenfalls nicht reproduzierbar verschlossen werden  werden daher die validierbaren und richtlinienkonfor-
undsinddahernichtvalidierbar.Der Einsatzdiesernicht ~ men Verpackungsverfahren fiir Verbundfolien-Verpa-
validierbaren Verfahren kann zu undichten, luftdurch-  ckungssysteme vorgestellt und im weiteren Verlauf
lassigen Verpackungen flhren. Eine Rekontamination ~ miteinander verglichen.

der Instrumente und somit eine Gesundheitsgefahr-

dung der Patienten kann dann nicht

mehrsicher ausgeschlossen werden. Maschinelles

[ Verpackungsverfahren
Validierbare A A Durchlaufsiegelgerate verschliel3en
Verpackungsprozesse Verpackungen unter Hitzeeinwirkung

automatisch, also maschinell. Die zu
versiegelnden Beutel oder Schlauche
werden seitlich eingelegt und laufen
automatisch durch das Gerat. Validier-
bare Gerate Uberwachen die kritischen
Prozessparameter Siegeldruck, Anpress-
druck und Durchlaufgeschwindigkeit.

GemaR DIN EN ISO 11607-2 umfassen
die validierbaren Verpackungspro-
zesse die Abnahmebeurteilung (1Q),
Funktionsbeurteilung (OQ) sowie die
Leistungsbeurteilung (PQ). Welche
dieser Verpackungsprozesse im Ver-
antwortungsbereich der Praxis liegen,
unterscheidetsichdabeivonVerfahren
zu Verfahren. Im Rahmen der Abnah-
mebeurteilung (IQ) muss der einma-
lige Nachweis erbracht werden, dass
die kritischen Parameter (Siegeltem-
peratur, Siegeldruck, Siegelzeit) kor-
rekt festgelegt sind und Uberwacht
werden. Anhand der Funktionsbeur-
teilung (OQ) ist im Anschluss zu pru-
fen, ob die kritischen Parameter im
praktischen Einsatz erfillt werden.

Die Leistungsbeurteilung (PQ) muss <

Klebeposition
zwischen den Dreiecken

turnusmaRig den Nachweis (z.B. an-
hand einer visuellen Kontrolle, eines :
Tintentests oder Peeltests, mit dem

Risse,Durchstiche,Kanale oder offene j )

£1.5E 5 EITT
k - ) S Ll TN EET
Siegelndhte sofort sichtbar werden)

e s

erbringen, dass das Verpackungsver- b
fahren optimal verschlossene Steril-  apb.1:validierbare Selbstklebebeutel PeelVue*.~Abb.2:SchlieR-Validatoren geben die exakte
barrieresysteme liefert. Klebeposition der Verschlusslasche vor.
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Erfolg im Dialog
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Da auch nicht validierbare Durchlaufsiegelgerate auf
dem Markt erhaltlich sind, sollten sich Zahnarzte vor
dem Kauf eines solchen Gerates die Validierbarkeit un-
bedingt vom Hersteller bestatigen lassen.

Bei der Nutzung eines HeiRsiegelgerates umfassen die
vonder Praxis durchzufiihrenden Verpackungsprozesse
die Abnahmebeurteilung (1Q), Funktionsbeurteilung
(0OQ) sowie die Leistungsbeurteilung (PQ).

Manuelles Verpackungsverfahren

Validierbare Selbstklebebeutel sind weltweit das am
haufigsten verwendete Verpackungssystem fur Steril-
gut. Die Beutel sind in vielen verschiedenen GroRRen er-
haltlich und werden in der Praxis mit einer Klebelasche
von Hand, also ohne maschinelle Hilfe, manuell versie-
gelt (Abb.1).

Um die Validierung zu ermoglichen und damit den in
DINISOEN11607-2 definierten Sterilisationsanforderun-
gen zu entsprechen, mussen validierbare Selbstklebe-
beutel iiber ein spezielles Validierungssystem verfiigen.
Bei den Selbstklebebeuteln PeelVue* von DUX Dental
umfasst dieses Validierungssystem u.a. Schlief3-Valida-
toren (eindeutige Klebemarkierungen) (Abb. 2), die die
exakte Klebeposition der Verschlusslasche mit Drei-
ecken anzeigen, sowie eine schriftliche Validierungs-
anleitung und einen Validierungsplan (Abb. 3). Diese zei-
gen Schritt fir Schritt auf, wie PeelVue* Selbstklebebeu-
tel validierbar anzuwenden sind, und unterstitzt die
Praxis zudem bei der Umsetzung des gesetzlich vorge-
schriebenen Qualitdtsmanagementsystems (QM).Zahn-
arzte konnen diese Dokumente kostenfrei auf der DUX
Dental Website unter www.duxdental.com herunterla-
den oder per E-Mail (info@dux-dental.com) anfordern.
Praxen, die auf validierbare Selbstklebebeutel setzen,
sind im Gegensatz zum maschinellen Versiegeln ledig-
lich fir die Leistungsbeurteilung (PQ) verantwortlich,
dadie Abnahmebeurteilung (IQ) und Funktionsbeurtei-
lung (OQ) bereits bei der Produktion der validierbaren
Sterilisationsbeutel erfolgt ist.”

RegelmaRige Kontrollen
bei jedem Verfahren unerlasslich

Dieim Rahmen der Leistungsbeurteilung (PQ) durchzu-
flhrenden turnusmagigen Kontrollen des Sterilbarrie-
resystems sind fiir beide Verfahren gleichermafen vor-
geschriebenen. Daraus l3asst sich ableiten, dass letzt-
endlich keines der verfugbaren Verpackungsverfahren
die Praxis von der sorgfaltigen und ordnungsgemalien
Durchfiihrung desVerpackungsprozesses entbindet,da
der Faktor Mensch als potenzielle Fehlerquelle immer
berticksichtigt werden muss.

Sterilisieren mit
PeelVue+™ Sterilisationsbeutel
Leitfaden und Validierungsanleitung

Unterstitzung des QM
in der Zahnarztpraxis

PEELVUE®

Abb. 3: Validierungsanleitung und QMS-Leitfaden fir die Praxis.

In verschiedenen Publikationen wird immer wieder
vonderhohen Fehleranfalligkeit und garvon einer Un-
zulassigkeit manuellerVerfahrenin Bezug aufdie vali-
dierbare Instrumentenaufbereitung gesprochen. Da-
von sollten sich Praxen, die bereits validierbare Selbst-
klebebeutel verwenden oder dartuber nachdenken,
diese zukunftig zu verwenden, jedoch nicht verunsi-
chern lassen. In einer kurzlich erschienenen Publika-
tionzudenneuenRKI-Empfehlungenstellt MarcThan-
heiser,wissenschaftlicher Mitarbeiterfiirangewandte
Infektions- und Krankenhaushygiene am Robert Koch-
Institut Berlin, klar:,,Manuelle Verfahrensschritte wa-
renz.B.schonimmerein Bestandteil beidervalidierten
Aufbereitung von Medizinprodukten. Sei es die Vor-
reinigung, das Zerlegen oder das Verpacken, welche
bei den seit vielen Jahren gesetzlich geforderten ,ge-
eignetenvalidiertenVerfahren‘ebenfalls wichtigeTeil-
schritte darstellen.

Fiir welches Verpackungsverfahren entscheiden?

Sicherheit

Ordnungsgemali angewendet, liefern beide vorgestellte
Verpackungsverfahren validierbare und richtlinienkon-
forme Sterilbarrieresysteme.

Wahrend bei der maschinellen Verpackung auf die kor-
rekte Bedienung der Maschinen, die Instandhaltung,
Kalibrierung und Wartung geachtet werden muss, ist
bei den validierbaren Selbstklebebeuteln auf das ord-
nungsgemalie VerschlieBen der Beutel zu achten.

* Die Selbstklebebeutel des Herstellers DUX Dental werden unter der Kontrolle eines vollstindigen Qualitdtssicherungssystems (1SO 13485, Zertifikat
on file) produziert. Um die Unversehrtheit der Verpackungen zu gewdhrleisten, wird auf u.a. die Standard Test Methode ASTM F1140-13 (wie in DIN
ENISO11607-2,Anhang Bempfohlen) zuriickgegriffen. Siehe dazu auch http://Iso-inc.com/medical-package-testing/astm-fiigo.htmi.
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Betriebswirtschaftliche Aspekte

Durchlaufsiegelgerate gehen mit groBeren einmaligen
Anschaffungskosten einher, zuzlglich der laufenden
Materialkosten flr Beutel und/oder Schlauche. Hinzu
kommen Kosten flr die regelmafBige Wartung und Kali-
brierungdes Gerates.GroRere einmalige Anschaffungs-
kosten sowie regelmafige Kosten fir Wartung und
Kalibrierung entfallen bei der Nutzung validierbarer
Selbstklebebeutel. Hier sind lediglich die laufenden
Materialkosten fiir die Beutel zu nennen.

Faktor Zeit

Auch der Faktor Zeit spielt im Praxisalltag eine zuneh-
mende Rolle und sollte im Hinblick auf die Verpackungs-
prozesse angesprochen werden. Bei der maschinellen
Versiegelung mit Schlauchen mussen zunachst Beutel in
derpassenden GrofRe zurechtgeschnitten werden.Zusatz-
licher Zeitaufwand entsteht zudem durch die Aufhei-
zungsphase des HeiRsiegelgerates und die anschlie-
RendeVersiegelung durch das Gerat. Dies kann insbeson-
dere dann zu Engpassen (und durch den Zeitaufwand
auch zu Kosten) fiihren, wenn gleichzeitig mehrere Mit-
arbeiter das Heilsiegelgerat benotigen und aufeinander
warten mussen. Das Verpacken mit Selbstklebebeuteln
ist insgesamt mit einem geringeren Zeitaufwand ver-
bunden,dadas Sterilisationsgut nach der Desinfektion di-
rektineinen passenden undvorversiegelten Beutel gege-
ben und ohne maschinelle Hilfe versiegelt werden kann.
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Fazit fur die Praxis

Sowohl die maschinelle Verpackung mit Durchlauf-
siegelgeraten als auch die manuelle Verpackung mit
validierbaren Selbstklebebeuteln liefern bei ordnungs-
gemalier Anwendung validierbare, sichere und richt-
linienkonforme Sterilbarrieresysteme. Keines der Ver-
fahren entbindet die Praxis jedoch von der sorgfaltigen
Durchfiihrung der Verpackungsprozesse und den ar-
beitstaglichen Kontrollen zur Vermeidung von Undich-
tigkeiten des Sterilbarrieresystems. Die exakte Ausfiih-
rungderArbeitsschritte zurValidierung muss unbedingt
eingehalten werden. Solange es sich um
ein validierbares Verpackungsverfahren -
handelt, konnen Zahnarztpraxen frei ent- E

scheiden, welches Verpackungsverfahren
in der Praxis zum Einsatzkommen soll. ® E
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