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Auf die Verpackung kommt es an!

Cyrill Juraubek

Der Wiederaufbereitungsprozess in der Zahnarztpraxis ist entschei-

dend fiir die Sicherheit der Patient/-innen wie auch der Anwender/-

innen. In mehreren Beitrdgen wollen wir den Dentalassistentinnen

einen praktischen Leitfaden geben. In dieser Ausgabe geht es um

die Verpackung von Sterilgut.

Mit der Einhaltung der vorgegebenen Auf-
bereitungsschritte fiir zahnarztliche Instru-
mente kann ein grosses potenzielles Infek-
tionsrisiko entscheidend reduziert werden
— fUr Patienten und Praxisteam. Deshalb
nimmt dieses Thema einen besonders wich-
tigen Stellenwert innerhalb der aktuellen
Hygieneanforderungen ein.

Der Aufbereitungsprozess umfasst einerseits
die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
der Instrumente mit geeigneten Gerdten
und Verfahren. Andererseits muss — beson-
ders bei bestimmungsgemass kritischen
Medizinprodukten - grosse Sorgfalt auf
das richtige Sterilbarrieresystem (Sterilgut-
verpackung) und die Anforderungen daran
gelegt werden. Die Griinde daftr werden im
Folgenden erldutert.

Méogliches Infektionsrisiko

Die Verpackung von Sterilgut ist ein wesent-
liches Element fur die Erhaltung der Sterilitat
des Medizinproduktes bis zur Anwendung
am Patienten. Neben grundsatzlichen phy-
sikalischen und chemischen Voraussetzun-
gen, die eine sichere Sterilisation ermdogli-
chen, muss das Verpackungsmaterial fur die
Verhinderung einer Rekontamination des
Sterilguts sorgen.

Oft werden in Praxen Verfahren angewen-
det, die wenig effektiv, dafr aber sehr zeitin-
tensiv sind. Es besteht die Gefahr, dass durch
falsche oder gar fehlende Verpackung gra-
vierende Fehler in der Sterilgutaufbereitung
auftreten. Die Konsequenz: Ein mogliches
Infektionsrisiko bei der Verwendung gela-
gerter Instrumente!

Das geeignete Sterilbarrieresystem

Die Wahl des passenden Verpackungsmateri-
als ist der erste Schritt. Gemdss Swissmedic-
Empfehlung «Gute Praxis zur Aufbereitung
von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarzt-
praxen sowie bei weiteren Anwendern von
Dampf-Klein-Sterilisatoren» muss die Ver-
packung (im Weiteren: Sterilbarrieresystem)
mit dem Sterilisationsverfahren kompatibel
sein. Ist das Sterilbarrieresystem also nicht
fur die gewdhlten Sterilisationsverfahren
geeignet, sind auch alle folgenden Schritte
ineffizient.

Am besten eignen sich Einwegverpackun-
gen wie siegelbare Beutel oder -schlduche
nach SN EN 868-5:2009. Diese bestehen aus
Papier und transparenter Folie. Sie erlauben
einfaches und sicheres Verpacken, Sterili-
sieren und Lagern des Sterilguts. Ebenso ist
die aseptische Entnahme des Sterilguts bei
richtigem Handling gewéhrleistet. Das Papier
fungiert als eine Art semipermeable Mem-
bran. Das bedeutet, dass der Wasserdampf
wahrend der Sterilisation gut eindringen
kann. Nach der Sterilisation jedoch kénnen
von aussen keine Viren oder Keime mehr an
das Sterilgut gelangen. Durch die transparen-
te Folie ist jederzeit gut ersichtlich, welche
Instrumente sich in der Verpackung befinden.
Darlber hinaus koénnen auch wiederver-
wendbare Sterlisierbehdlter (auch Sterilgut-
kassetten genannt) nach SN EN 868-8:2009
eingesetzt werden.

Achten Sie bei der Wahl der Sterilbarriere-
systeme darauf, dass diese validierbar sind,
damit die Reproduzierbarkeit gewdahrleis-
tetist.

Mit Sicherheit verschliessen

Die beste Verpackung nitzt nichts, wenn sie
nicht ordentlich verschlossen wird. Haufig
werden noch einfache — nicht validierbare —
Balkensiegelgerdte (Einschweissgerdte) ver-
wendet. Diese mussen mit grosster Sorgfalt
bedient werden und sollten nur noch als
Ubergangsldsung verwendet werden.
Validierbare Siegelgerate erfillen die Anfor-
derungen der Swissmedic-Empfehlung und
kontrollieren die Temperatur, den Siegeldruck
und die Siegelzeit bei jeder Siegelung auto-
matisch. Ist etwas nicht in Ordnung, wird der
Anwender alarmiert.

Salzmann MEDICO beispielsweise bietet mit

Abblildung 1: Sama 680-V

dem SAMA 380-V ein validierbares Balken-
siegelgerdt an — wie bis dato nur bei Durch-
laufsiegelgerdten bekannt — welches in der
Lage ist, die kritischen Parameter bei jeder Sie-
gelung zu kontrollieren. Dies geschieht mit-
tels integrierten Sensoren vollautomatisch.
DarUber hinaus verfligt es Uber eine Schnitt-
stelle zur Integration in die Praxissoftware.

Fazit: Benutzen Sie nur noch professionel-
le Siegelgerate, die die kritischen Parameter
kontrollieren. Die Ausprdgung der Siegelnaht
muss dabei gemdss SN EN 868-5 mindestens



Abblildung 2: Sama 380

sechs Millimeter betragen. In der Praxis ha-
ben sich jedoch Siegelnahtbreiten zwischen
8 und 12 mm bewdhrt, um den hohen An-
forderungen bei der Sterilisation noch besser
Stand zu halten.

Im Vergleich zu den manuell verschliess-
baren Sterilgutkasetten handelt es sich beim
Heisssiegeln um einen nahezu anwender-
unabhangigen - fast schon automatischen
— Prozess. Genau deshalb ist dieser auch
validierbar.

Bei der Erstinstallation muss Uberprift wer-
den, ob die Siegelndhte bei der eingestellten
Temperatur intakt sind. Diese Uberprifung
erfolgt am Besten mit einem SEAL CHECK
Siegelindikator. Dieser wird in einen Beutel ein-
gelegt und an der daftir vorgesehenen Indika-
torstelle versiegelt. Ist die Siegelnaht klar auf
dem Indikatorfeld abgebildet und sind keine
Einschlisse oder unklare Kanten zu sehen, ist
die Siegelnaht intakt.

Wichtig ist, dass die ermittelte optimale Sie-
geltemperatur vom Anwender nicht mehr
geandert werden darf. Viele glinstige Gerdte
sind mit einem Drehregler zur Temperatur-
einstellung ausgertstet. Da sich dieser leicht
und ungewollt verstellen I&sst (zB. beim
Reinigen) sind solche Gerdte flr die Praxis
eher ungeeignet.

Die professionelle Kennzeichnung

In den einschldgigen Empfehlungen sind die
Vorgaben fir die korrekte Kennzeichnung
des Sterilguts beziehungsweise die gesamte
Dokumentationspflicht der Instrumentenauf-
bereitung klar geregelt.

Dabei ist die manuelle Beschriftung eher un-

geeignet, da sie ein zu hohes Risiko von Miss-
verstandnissen und Fehlerquellen birgt: Un-
leserlichkeit oder Verwischen der Schrift sind
nur zwei kleine Beispiele in diesem Zusam-
menhang. Ausserdem kénnen Beschadigun-
gen der Verpackung nicht ausgeschlossen
werden. Wenn dennoch manuell beschriftet
wird, muss unbedingt darauf geachtet wer-
den, dass diese immer ausserhalb des Berei-
ches geschieht, der das Instrument keimdicht
umschliesst. Ferner darf nie in die Siegelndhte
geschrieben werden. Optimalerweise findet
ein professioneller Etikettendrucker seinen
Einsatz in der Dentalpraxis. Mit diesem kon-
nen ganz einfach und unkompliziert alle SN
EN ISO 11607-2 geforderten Pflichtangaben

Abblildung 3: Sama Seal Check

auf ein selbstklebendes Etikett gedruckt wer-
den. Es besteht die Mdglichkeit, zwischen
einfach und doppelt klebenden Etiketten zu
wahlen (Duplex). Einfach klebende Etiketten
werden direkt auf die Verpackung geklebt.
Doppelt klebende Etiketten kdnnen nach der
Entnahme des Sterilguts direkt abgenom-
men und in die Patientendokumentation
Ubertragen werden.

Es sind auch Durchlaufsiegelgerdte im Markt
erhaltlich, die mittels integriertem Drucker in
der Lage sind, die geforderten Informationen
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direkt auf die Papierseite der Verpackung zu

drucken (z.B. SAMA 780-V). Das spart Zeit und

Geld fur zusatzliche Etiketten. Wichtig ist, dass

der Druck immer ausserhalb der Siegelnaht

aufgebracht wird.

Pflichtangaben gemdss DIN 58953:2010 fur die

Beschriftung sind:

a) Verfalldatum (Haltbarkeit des Gutes bzw.
Sterilgutes)

b) Name und/oder Identifikation der packen-
den Person

¢) Chargenkennzeichnung (LOT)

d) Kennzeichnung «STERIL» und Art des Steri-
lisationsverfahrens (wenn verschiedene Ver-
fahren zum Einsatz kommen)

Sofern das Medizinprodukt und die Menge

nicht eindeutig ersichtlich sind (zB. durch die

Folienseite des Beutels), sind auch diese An-
gaben zu machen:

e) Produktbezeichnung

f) Menge

Ein Indikator auf der Verpackung, welcher nach-
weisen kann, dass eine Sterilisation stattgefunden
hat, ist zwingend notwendig. Dieser muss vor der
Behandlung kontrolliert werden. Idealerweise
kénnen diese Anforderungen durch Einsatz von
Indikatoretiketten einfach erfullte werden.
Moderne Etikettier- und Dokumentationssyste-
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me wie das SAMADoc von Salzmann MEDICO
kénnen diesen Anforderungen problemlos
nachkommen. Und das ganz ohne zusatzlichen
Computer.

Verpackung ja oder doch?

Nun bleibt noch die entscheidende Frage zu
kldren, welche Instrumente Gberhaupt verpackt
werden mussen und welche unverpackt aufbe-
reitet werden kénnen. Auch zu diesem Thema
existieren verbindliche Vorgaben.

Generell wird fur die Aufbereitung aller Medi-
zinprodukte der Einsatz validierter Verfahren
fur die Aufbereitung verlangt. Weiterhin wird
fUr bestimmungsgemass kritische (A und B)
Medizinprodukte zwingend eine Verpackung
vor der Sterilisation gefordert . Da nun der Ver-
packungsprozess Teil der Aufbereitungskette
wird, ist auch dieser zu validieren.

Richtig verpacken - aber wie?

Achten Sie bei der Verpackung der Instrumen-
te darauf, dass die gewahlten Verpackungen
eine addquate Grosse aufweisen. Uberfillte
Verpackungen koénnen oft nicht korrekt ver-
schlossen werden. Die Verpackung sollte nicht
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diesen zusétzlichen Schutz wird eine Bescha-
digung der Verpackung vermieden und die
ordnungsgemadsse Sterilitat gewahrleistet.
Beim Entnehmen der Instrumente aus der Ver-
packung darf die Verpackung nicht aufgerissen
oder zerstort werden. Das korrekte Vorgehen
fur die Offnung ist die Trennung (Aufpeelen)
der Siegelnaht. Zu diesem Zweck soll ein Uber-
stand von mindestens 1 cm zwischen Folienen-
de und Siegelnaht bertcksichtigt werden.

Validierungsvorgaben miihelos erfiillen
Achten Sie bei der Anschaffung von Sterilbar-
rieresystemen immer darauf, dass diese vali-
dierbar sind. Die Validierung des Siegelpro-
zesses mittels Einschweissgerdt kann direkt
vom Praxisteam selbst durchgefuhrt werden.
Dies erspart hohe Kosten und viel Zeit. Vor-
aussetzung ist, dass das Gerdt den Anforde-
rungen der SN EN ISO 11607-2:2006 gerecht
wird. Die Konformitétserkldrungen stellt der
Hersteller des Einschweissgerdtes bereit. Die

Verpackungsmaterialien mussen den Anfor-
derungen der der SN EN ISO 11607-1:2009
entsprechen. Eine Konformitatserklarung stellt
der jeweilige Materialhersteller bereit.
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mehr als 75% befillt sein. Um das zu errei-
chen, soll ein Abstand zwischen Siegelnaht
und Instrument von 3 cm eingehalten werden.
Denn beeintrachtigte Siegelndhte wiederum
kénnen zu mangelhafter Sterilitat fuhren.

Scharfkantige Instrumente oder spitzes Full-
gut mussen separat gesichert werden. Durch

Zusatzlich sollte routinemadssig — am Besten
vor und nach jeder Charge - die Gute der
Siegelnaht mittels SEAL CHECK Siegelindi-
kator Uberprtft und dokumentiert werden.
Hierbei ist darauf zu achten, dass der Siege-
lindikator aus dem gleichen Papiertyp be-
stehen sollte wie der Beutel oder Schlauch

selbst, also aus sogenanntem medical gra-
de Papier nach SN EN ISO 11607-1:2000.
Lassen Sie sich dies im Zweifelsfall vom
Hersteller oder Lieferanten bestétigen. Der
in der Norm SN EN ISO 11607-2:2006 gefor-
derten «routinemdssigen
der kritischen Parameter» kann somit einfach
und kostenneutral nachgekommen werden.
Im Rahmen des modernen Qualitats-
managements gehoren Siegelgerdte ohne

Dokumentation

automatisches Monitoring und automati-
sche Dokumentation der einzelnen Para-
meter fUr jede Verpackung ebenfalls der
Vergangenheit an.

Moderne Einschweissgerdte verfligen Uber
eine Schnittstelle zur Einbindung in die
Praxissoftware. Die geforderte Dokumenta-
tion erfolgt dann automatisch fir jede ein-
zelne Verpackung.

Fazit: Vereinfachen Sie den Verpackungs-
prozess so weit als moglich mit innovativen
und normenkonformen Gerdtschaften und
Ausstattungen. Schliesslich sollten lickenlos
dokumentierte und reproduzierbare Prozesse
kunftig die Basis jedes Arbeitsschrittes in Ihrer
Praxis darstellen!

Ly
Loy
Ly
L5y
Ly
£
£35
L6y
L3y
Loy
Ay

Abbildung 4: SAMADoc
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