VERPACKUNGSPROZESS

Im ,,Annual epidemiological report on communicable diseases

2009 des European Centre for Disease Prevention and Control

(ECDC) wird wiederholt auf den Trend zunehmender nosokomi-

aler Infektionen —also Infektionen, die erstim Zuge der Behand-

lungenverursachtwerden—hingewiesen. Eine mogliche Ursache

hierfur ist der Verzicht oder eine mangelhafte Verpackung von

Sterilgut.
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Abb. 1: Ablauf des Instrumentenaufbereitungsprozesses.

Instrumente SiCher verpacken

Autor: Christian Wolf

Unverpackte oder mangelhaft verpackte
Instrumente kontaminieren unter Umsténden
sofort nach der Entnahme aus dem Sterilisator.
Spétestens aber bei der Lagerung von unver-
packtem Sterilgut kann deren einwandfreie
Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet werden.
Das stellt nicht nur ein erhebliches Risiko fiir
den Patienten dar, sondern schadet auch dem
Vertrauensverhéltnis zwischen behandelndem
Arztund seinen Patienten.

Daher fordert nicht nur die RKI-Empfehlung
~geeignete validierte Verfahren bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten®, sondern nun
auchdieerstkiirzlich verdffentlichte Norm DIN
58953:2010'die Validierungaller Verpackungs-
prozesse: ,Alle Verpackungsprozesse miissen
validiert sein.”

Unbestritten ist in diesem Zusammenhang
aber auch der Aufwand, der mit der Aufberei-
tung von wieder verwendbaren Medizinpro-
dukten verbunden ist und wichtige personelle
Ressourcen in jeder Praxis bindet.

Daher stellt sich die Frage, bei welchen Medi-
zinprodukten die Verpackung Teil der Aufbe-
reitungskette wird. Die Antwortlieferteine Ri-

Abb.2:Einlegen der Verpackungenin ein normkonformes Durchlaufsie-
gelgerat (hier hawo hd 680 DE-V).
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sikoanalyse nach RKI-Empfehlungin Hinblick
auf die Medizinproduktklasse. In der Praxis
gibt es drei Klassenbezeichnungen fiir Medi-
zinprodukte bzw. -instrumente:

—unkritisch

—semikritisch (A/B)

—kritisch (A/B).

Unkritische und semikritische Medizinpro-
dukte miissen lediglich keimarm — also nicht
steril—zurAnwendungkommen. Einetrockene
und geschiitzte Lagerung ist ausreichend. An-
ders sieht es bei kritischen Medizinprodukten
aus. Diese werden in einer Empfehlung des
RobertKoch-Instituts zur Infektionspravention
inder Zahnheilkunde wie folgt definiert:

JAlle Instrumente, die bestimmungsgemaf
die Korperintegritdt durchtrennen bzw. bei
zahnérztlich-chirurgischen/oralchirurgi-
schen Eingriffen zum Einsatz kommen, sind
nach Reinigungund Desinfektion zu sterilisie-
ren und miissen sterilam Patienten angewen-
det werden. Sie sind deshalb in Sterilgutver-
packungzu sterilisieren und steril zu lagern.”
Das heif3t, dass nicht nur der Desinfektion und
Sterilisation, sondern auch der
Verpackung eine zentrale Rolle
zukommt. Konkret: Die Instru-
mentenverpackungistdafiirver-
antwortlich, ob ein sterilisiertes
Instrument bis zur Behandlung
sterilistoder nicht (Abb.1).

Fiir die Verpackung in der zahn-
arztlichen Praxis kommen ne-
ben den klassischen Sterilisier-
behéltern (im Volksmund ,,Con-
tainer” genannt) sogenannte
Sterilbarrieresysteme aus Pa-

pier/Plastik (siegelbare Beutel und Schlauche)
zum Einsatz. Wahrend der Sterilisation dringt
derDampf,derdas Instrumentsterilisiert,durch
den Papierteil oder den Filter der Verpackung.
Die Verpackung gilt dann als Sterilbarriere, die
das Instrument bis zur aseptischen Prasenta-
tion—also bis zur Behandlung—steril halt.
BesonderesAugenmerkmussbeidieserArtder
Verpackung dem Verschluss zukommen. Das
beste Verpackungssystem ist unbrauchbar,
wenn es nicht professionell verschlossen wird
und das Medizinprodukt dadurch nicht bis zur
Anwendung am Patienten sterilist. Der Verpa-
ckungsprozess muss also unter Kontrolle sein.
Die Norm fordert, dass das Ergebnis, also die
verschlossene Verpackung, immer gleich und
anwenderunabhéngig reproduzierbar sein
muss.Verpackungen,dievon Fallzu Fallunter-
schiedlich, also beim einen Mal korrekt ver-
schlossen und beim nachsten Mal moglicher-
weise nicht vollstandig verschlossen werden,
sind in der taglichen Praxis nicht mehr zu ak-
zeptieren.

Self-Seal Sterilisationsbeutel

Wie sieht es nun aber mit den sogenannten
wSelf-Seal Sterilisationsbheuteln” aus? Gemaf
Norm muss auch dieser Prozess validiert wer-
den (siehe DIN 58953-7:2010 ,Alle Verpa-
ckungsprozesse miissen validiert werden®).
Da diese Beutel jedoch manuell, also an-
wenderabhéngig, verschlossen werden, ist
der Prozess — so wie er aktuell in der Praxis
durchgefiihrt wird — nicht reproduzierbar.
Und die Reproduzierbarkeit ist immer Vor-
aussetzung einer Validierung. Die DGSV
(Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversor-
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Abb. 3: SEAL CHECK mit Lupe: Fehlerhafte Siegelnahte konnen klar identifiziert werden (hier: Kanalbildung

in Siegelnaht).

gung eV.) schreibt in ihrer Leitlinie fiir die
Validierung des Siegelprozesses: ,,Mit selbst-
siegelféhigen Verpackungsmaterialien lasst
sichnachaktuellem Kenntnisstand keinedau-
erhafte Dichtigkeit erreichen. Ebenso kann
eineReproduzierbarkeitdieses Verpackungs-
prozesses nicht sichergestellt werden.”

Eine Studie unter Beteiligung der Eberhard-
Karls-Universitatfand weiterhin heraus, dass
von 147 untersuchten Self-Seal Tiiten 47 un-
dicht waren, wéhrend von den untersuchten
eingeschweifiten Beuteln alle dicht waren.
Die Studie kommt zu folgender abschlieflen-
der Aussage: ,Self-Seal Tiiten bieten gerin-
gere Sicherheit als unter gleichen Bedin-
gungen getestete heiRversiegelte Tiiten. [...]
DasichereAlternativen zur Verfligungstehen,
sollte von einem weiteren Gebrauch von Self-
Seal Tiiten abgesehen werden.”
Selbstklebebeutel wéren also nur dann eine
Alternative bei der Verpackung von kritischen
Medizinprodukten, wenn der Prozess validier-
bar wére. Aussagen wie: ,Nehmen Sie doch
Self-Seal Beutel,dann miissen Sie den Prozess
nichtvalidieren® sind schlichtweg falsch!
Neben den klassischen Containern (auch die-
serProzessistgemafs DIN 58953-9:2010 zuva-
lidieren) gelten Siegelgerdte —im Volksmund
auch,EinschweiRgerate“genannt—alsgeeig-
net. Diese miissen die fiir die Prozessvalidie-
rungtechnisch notwendigen Funktionennach
DIN 58953-7:2010 mitbringen.

Dassind im Einzelnen: Uberwachung der Sie-
gelparameter sowie das automatische Anzei-
genvon Abweichungen (Abb. 2).
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Als wertvolle Hilfestellung fiir die Durchfiih-
rung der Erstvaliderung eignet sich die von der
Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversor-
gungeV.herausgegebene,, Leitliniefiirdie Vali-
dierung des Siegelprozesses®, die kostenlos auf
der Website www.dgsv-ev.de erhaltlich ist.
Diese Leitlinie fiihrt mit Fallbeispielen und
Checklisten durch die Validierungund kann bei
Verwendung des richtigen Materials und des
richtigen Siegelgerates (Einschweiflgerat) auch
inder Zahnarztpraxis angewendet werden.
Die Erstvalidierung kann grundsétzlich vom
Praxisteam selbst durchgefiihrt werden und
dauertinder Regelnichtléngerals3Stunden.
Die externen Kosten fiir die Siegelnahtfestig-
keitspriifung sind ebenfalls iiberschaubar.
Wurde das Gerdteinmalkorrektin Betrieb ge-
nommen, empfiehlt sich eine jahrliche Reva-
lidierung. Im Vergleich zu der Erstvalidierung
besteht diese dann nur noch aus der Siegel-
nahtfestigkeitspriifung.

Fiir die routinemafige Funktionsiiberprii-
fung und Dokumentation eignen sich speziell
hierfiir entwickelte Siegelindikatoren. Dieser
sogenannte SEAL CHECK gibt schnell und si-
cher Aufschluss iiber die Qualitdt der Siegel-
naht und deckt sofort mogliche Fehler zuver-
lassigauf (Abb.3).

Die neue Norm DIN 58953:2010 macht in Teil
7und 9 noch einmal ganz deutlich, dass nurva-
lidierte Verfahren zur Verpackung von Medi-
zinprodukten imstande sind, die Sterilitét bis
zur Anwendung am Patienten zu gewahrleis-
ten — das gilt gleichermaflen fiir siegelbare
Beutel und fiir das Verpacken in Sterilisier-
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behalter (Container). Schlussend-
lich steht im Mittelpunkt aller An-
strengungen die Verhinderungver-
meidbarer Infektionen und somit
dieSicherheitderPatienten. Dierich-
tige Verpackungist der Schliissel dazu. 4

"DIN 58953-7:2010 regelt die Verpackungspro-
zesse insiegelféhigen Beuteln und Schléuchen
und DIN 58953-9:2010 die Sterilisierbehélter
(Container).

2 Entsprechende Anforderungensindin DIN EN
ISO 11607-2:2006 beschrieben.
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