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Validierung von Verpackungs-
prozessen —rechtssicher!

| Iris Wilter-Bergob
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.Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte kénnen die Quelle von Infektionen
von Menschen sein. Die Anwendung solcher Medizinprodukte setzt daher eine vorhergehende
Aufbereitung voraus, an welche exakt definierte Anforderungen zu stellen sind."'

lir Zahnarztpraxen gilt die Me-
F dizinproduktebetreiberverord-

nung (MPBetreibV) als Geset-
zesgrundlage, die zwingend zu erfiillen
ist. GemaB §4 der Medizinprodukte-
betreiberverordnung  (MPBetreibV)
wird eine ordnungsgemiBe Aufberei-
tung dann vermutet, wenn die KRINKO/
BfArM-Empfehlung? (im weiteren Ver-
lauf RKI-Empfehlung genannt) beach-
tet wird.

GemaB aktueller RKI-Richtlinie besteht

die Aufbereitungskette immer aus den

folgenden Schritten:

a) Vorbehandeln, Sammeln, Vorreini-
gen und Zerlegen,

b) Reinigung, Desinfektion, Spiilung
und Trocknung,

¢) Priifung auf Sauberkeit und Unver-
sehrtheit,

d) Pflege und Instandsetzung,

e) Funktionspriifung,

f) Kennzeichnung,

g) Verpacken,

h) Sterilisation.

Das Verpackungssystem gehdrt ins-
besondere beim Einsatz von Instru-
menten, die wahrend der Anwendung
Haut oder Schleimhaut durchdringen
(bestimmungsgemaB kritische Instru-
mente), stets zum Aufbereitungspro-
Zess.

GemaB aktueller RKI-Empfehlung muss
das Verpackungssystem die Sterilisa-
tion ermdglichen und die Sterilitat bei
entsprechender Lagerung bis zur An-
wendung gewahrleisten.
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GemdB §4 der Medizinproduktebe-
treiberverordnung (MPBetreibV) ist die
Aufbereitung von Medizinprodukten
mit ,geeigneten validierten Verfahren"
durchzufiihren, sodass der Erfolg die-
ser Verfahren nachvollziehbar gewahr-
leistet ist und die Sicherheit und Ge-
sundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefdhrdet wird.
.Geeignete validierte Verfahren” im
Sinne des §4 Abs. 2 MPBetreibV sind
gemaB Anlage 1 der RKI-Empfehlung
Verfahren, welche ein definiertes Er-
gebnis reproduzierbar und nachweis-
bar sténdig erbringen.

Die Aufbereitung soll gem. Ziffer 1
der Empfehlung nach den anerkann-
ten Regeln der Technik erfolgen und
den Stand von Wissenschaft und Tech-
nik beriicksichtigen. Hinsichtlich der
Durchfiihrung der Aufbereitung wird
daher auch ausdriicklich auf die im
Anhang B aufgefiihrten Normen ver-
wiesen.

Im Anhang B ist unter anderem die
nationale deutsche Norm DIN 58953
als flir die Praxis besonders bedeut-
sam genannt. Teil 7 und 9 dieser
Normenreihe fordern explizit die Vali-
dierung aller genannten Verpackungs-
prozesse.

Fiir Zahnarztpraxen sind dabei fol-
gende Verfahren von besonderer Be-
deutung:

- Verpackung in siegelfihige Klar-
sichtbeutel (Einzelinstrumente und
Sets) und

- Verpackung in Container (Sets)

Beide Verfahren sind unabhangig da-
von, ob sie manuell oder maschinell
verschlossen werden, zu validieren.

Gem3B Definition in DIN 58953-1
versteht man unter einer Siegelung
das Ergebnis der Verbindung von Ober-
flachen. Fiir die Praxis ist es unerheb-
lich, ob die Oberfldchen von siegelbaren
Beuteln mittels HeiBsiegeltechnik oder
Kaltsiegeltechnik mit Selbstklebebeutel
verbunden werden. Im Vergleich zum
Kaltsiegelprozess spielt beim HeiBsie-
gelprozess die Einwirkung von Hitze
eine zusatzliche Rolle. Die kritischen
Parameter sind beim HeiBsiegelprozess
die Siegeltemperatur und die Anpress-
kraft. Beim Selbstsiegeln sind dies die
Anpresskraft und die Zeit, wie lange die
Anpresskraft mittels Daumen oder Fin-
ger auf den Klebebereich eingebracht
wird. Wahrend beim HeiBsiegeln unter
Verwendung entsprechend validierba-
rer Siegelgerédte die kritischen Parame-
ter mittels integrierten Sensoren iber-
wacht werden, konnen diese bei der Ver-
wendung von Selbstklebebeuteln nicht
liberwacht werden. Die Versiegelung ist
also ein rein subjektiver Prozess und
abhdngig von der Motivation des An-
wenders. Die Uberwachung und die rou-
tinemaBige Kontrolle der kritischen Pa-
rameter ist jedoch Grundvoraussetzung
flir die Prozessvalidierung. Eine soge-
nannte Vorvalidierung (1Q, 0Q und PQ),
die bereits schon beim Produktionspro-
zess der Beutel durchgefiihrt wird - wie
es manche Hersteller von Selbstklebe-
beuteln behaupten -, gibt es nicht. Die



Aufbereitung endet mit der dokumen-
tierten Freigabe des Medizinproduktes
zur Anwendung. Das Patientenrechte-
gesetz 2013 stellt im §630f. Anforde-
rungen an die Dokumentation der Be-
handlung.® Der Behandelnde ist dem-
nach verpflichtet, in der Patientenakte
samtliche aus fachlicher Sicht fiir die
derzeitige und kiinftige Behandlung
wesentlichen MaBnahmen und deren
Ergebnisse aufzuzeichnen. Dazu geho-
ren auch die Dokumentation der Aufbe-
reitungsmaBnahmen und deren Ergeb-
nisse. Damit kann stets nachgewiesen
werden, dass die bei der Behandlung
verwendeten Instrumente sachgerecht
aufbereitet wurden. Die Dokumenta-
tion ist deshalb also nur dann liicken-
los, wenn die Mdglichkeit besteht, die
kritischen Prozessparameter der Auf-
bereitungsschritte zu dokumentieren
(z.B. RDG, Siegelgerat oder Sterilisator).
Bei manuellen Aufbereitungsschrit-
ten — wie beispielsweise beim Selbst-
siegelprozess - sind die kritischen Para-
meter anwenderabhdngig und kénnen

darliber hinaus ohne zusatzliche Ge-
ratschaften nicht kontrolliert und
dokumentiert werden. Die neue Ver-
packungsleitlinie DIN ISO/DTS 16775
rat deshalb grundsatzlich zur Ver-
wendung von heiBversiegelten Beu-
teln, da selbstsiegelfahige Beutel eine
geringere Sicherheit bieten kdnnen.
Anlage 5 der RKI-Empfehlung sieht
beispielsweise ein HeiBsiegelgerat
dann als Bestandteil der techni-
schen Ausstattung einer Zahnarzt-
praxis, wenn invasive Eingriffe vor-
genommen werden. Demnach rate
auch ich grundsatzlich zur Verwen-
dung von siegelfdhigen HeiBsiegel-
verpackungen in Kombination mit ei-
nem validierbaren Siegelgerat. Hinter-
fragen Sie beim Kauf aber immer, ob
das Siegelgerat die kritischen Prozess-
parameter Temperatur und Anpress-
druck tiberwacht. Denn nur dann er-
flllt es die Anforderungen der neuen
RKI-Empfehlung. Dies muss auch vom
Hersteller des Siegelgeradtes schriftlich
bestatigt werden.
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Zitat aus gemeinsamer Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) am Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitu-
tes flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten”.
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Gemeinsame Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM).

Das Patientenrechtegesetz 2013 tritt vo-
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raussichtlich im Marz bzw. April in Kraft.
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Gentleman-Software gehort.

Die totale Kostentransparenz gehort bei CHARLY zum guten Ton.
Das heif3t: keine versteckten Kosten durch teure Zusatzmodule und
keine bosen Uberraschungen nach dem Motto: .Ach wenn ich das
beim Kauf schon gewusst hatte..." Vielmehr: Ein CHARLY, ein klares
Leistungspaket, ein Wort - wie es sich eben fir eine echte
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