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Bl Packen wir’s ein! — in Sterilbarrieresysteme
oder Verpackungssysteme®

A. Hartwig, Th.W. Fengler

erpackung und Sterilisation ge-

horen zusammen, lasst sich doch

jeglicher Sterilisationserfolg nur
mit geeigneten Sterilbarriere- und Ver-
packungssystemen aufrecht erhalten. Ein
zentraler Punkt bei der Optimierung der
Verpackungsprozesse und der umlagern-
den Prozesse ist die richtige Auswahl ge-
eigneter Systeme fiir die Verpackung von
Medizinprodukten (MP) zur Minimierung
von Reklamationen und Fehlern bis auf
ein unvermeidbares Restrisiko. Hierdurch
wird, neben der Aufrechterhaltung der
Sterilitdt der MP bis zum klinischen Ein-
satz, eine Einsparung unnotiger Kosten
durch Reklamationen und Fehler moglich
(Transport-, Material-, Personalkosten im
Fall einer erneuten Verpackung und Steri-
lisation; schlimmstenfalls Kosten im Zu-
sammenhang mit OP-Ausfall).
Heute werden verschiedene Systeme fiir
die Verpackung der zu sterilisierenden MP
angewendet. Jedes System hat seine Spe-
zifikation. Deshalb ist es sehr wichtig bei

Abb. 1: Beispiel MpE Papier-Folien-Beutel
(Sterilbarrieresystem), MP einfach verpackt
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der Auswahl von Sterilbarrierresystemen
und Verpackungssystemen unter anderem
die jeweiligen ortlichen oder organisato-
rischen Gegebenheiten/Anforderungen
und auch Bediirfnisse zu berticksichtigen.
Unsere «Tendenz» zu einem bestimmten
System ist also im Rahmen der Ver- und
Entsorgungszusammenhinge in einer be-
stimmten Fachabteilung fiir Aufbereitung
(AMP bzw.ZSVA) zu verstehen. Die Sys-
teme fiir die Verpackung sind an die MP,
Aufbereitungsprozesse, Einsatzbereiche
sowie an Transport- und Lagerart/-aus-
stattung anzupassen.

Unter «Sterilbarrieresystem (SBS)» ver-
steht man einfach verpackte MP. Es handelt
sich hierbei gemédR DIN EN ISO 11607-1
um eine Mindestverpackung, die eine ak-
zeptable mikrobielle Barriere darstellt und
die aseptische Bereitstellung des MP bei
der Anwendung (z. B. OP) ermoglicht. Eine
Schutzverpackung schiitzt ggf. das Steril-
barrieresystem, und zusammen bilden sie
ein Verpackungssystem.

Welche Sterilbarrieresysteme und Verpa-
ckungssysteme haben wir bearbeitet, um
Reklamationen und Fehlermeldungen von
den Anwendern zu minimieren?

Welche Reklamation oder Fehlermeldung
kam am hdufigsten von den Anwendern?
In Bezug auf die einfache oder zweifache
Verpackung von MP in Papier-Folien- Beu-
tel oder Rollen gibt es sehr wenige Rekla-
mationen und Fehlermeldungen. Papier-
Folien-Kombinationen werden in der Regel
flir einzelne MP oder auch kleine MP-Sets
verwendet. Fiir dieses Sterilbarriere- oder
Verpackungssystem werden kaum Sieb-
korbe verwendet. Hier ist darauf zu ach-
ten, dass die MP die Verpackung nicht
verletzen, und eine Medizinpoduktein-
heit (MpE = Verpackung einschlieflich

Abb. 2: Beispiel von Perforation

Medizinprodukte) sollte nicht mehr als
3kg wiegen.

Die haufigsten Reklamationen und Fehler-
meldungen gab es in unserem betrachte-
ten Beispiel iiber defekte Verpackungsbo-
gen im Container und bei der Verpackung
mit 2 Verpackungsbogen. Bei der Verpa-
ckung mit 2 Verpackungsbdgen waren die
inneren sowie die duleren Bogen verletzt
(Abb. 2, 3).

* Dieser Beitrag stellt eine Weiterfiihrung des
Artikels «Verpackungssysteme gestern und
heute - eine klinische Bewertung» dar, der in
zwei Teilen in aseptica 2011; 17 (3): 20-22
und aseptica 2011; 17 (4): 3-5 erschienen ist.
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Abb. 6: Restfeuchte und mégliche Bescha-
digungen sind rundum nur beim Korb/Sieb-
system beurteilbar
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. 1: Mogliche Inhalte von Sterilbarriere- und Verpackungssystem

Sterilbarrieresystem

Verpackungssystem

mit ohne
Siebkorb Siebkorb

Papier-Folien-Beutel/
A | Rollen
MP einfach verpackt

MP zweifach verpackt,
innen 1 Beutel, X
aullen 1 Beutel

Container
MP einfach verpackt

MP zweifach verpackt,
B innen 1 Verpackungs- X
bogen, aulen 1 Container

Verpackungsbogen
MP einfach verpackt

MP zweifach verpackt,
innen 1 Bogen, X
auBen 1 Bogen

Die einzelnen Komponenten aus den ge-
nannten Verpackungssystemen (Tab. 1)
miissen kompatibel sein bzw. werden. In
unserem Fall haben wir die Komponen-
te «Siebkorbe» ausgetauscht, weil sie auf
Grund ihrer Konstruktion und Generation
nicht fiir die Verpackung mit Verpackungs-
bogen geeignet sind.

Stellt man sich den Siebkorb aus der Abb. 4
im Verpackungsbogen aus der Abb. 2 vor,
ist festzustellen, dass die scharfen Kan-
ten vom Lochrand die Verpackungsbogen
verletzen. Bei jiingeren Generationen die-
ses Siebkorbs wurden die Kanten rundge-
zogen.

Stellt man sich den Siebkorb aus der Abb. 5
im Verpackungsbogen aus der Abb. 3 vor,
ist festzustellen, dass die scharfen Kanten
der Querstreben die Verpackungsbdgen
verletzen.

In unserem Fall werden jetzt Siebkdrbe
ohne scharfe Kanten eingesetzt, sowohl
fiir das Verpackungssystem mit Contai-
ner als auch fiir das Verpackungssytem
mit zwei Verpackungsbdgen.

Fiir das Verpackungssystem mit zwei Ver-
packungsbogen wurde fiir jede MpE eine
weitere kompatible Komponente beschafft.
Die MP, die in zwei Verpackungsbdgen
verpackt werden, kommen in einen Korb.
Dieser schiitzt jetzt die duleren Verpa-
ckungsbdgen (Korb/Siebsystem).

Fiir das Verpackungssystem mit Contai-
nern ist auch darauf zu achten, dass die
Siebkorbe in die Container passen. Ist zu
wenig Platz zwischen Containerwand und
Verpackungsbogen mit Siebkorb, kann der
Verpackungsbogen beim Einbringen in
den Container oder beim Herausnehmen
verletzt werden. Zwischen dem Container-
deckel und dem Verpackungsbogen, muss
mindestens 1 cm Abstand sein, damit das

Filtersystem seine Funktion korrekt aus-
flihren kann (Containersystem).

Eine Medizinprodukte-Einheit (MpE), ver-
packt im Containersystem oder im Korb/
Siebsystem, sollte nicht mehr als 10 kg
(gemaB DIN 58953-9) wiegen.

Die Siebkdrbe, die wir aus den Verpa-
ckungsprozessen herausgenommen ha-
ben, wurden einer anderen Funktion zu-
gefiihrt z. B. maschinelle Reinigung/
Desinfektion.

Unsere Erfahrungen und Erkenntnisse im
Uberblick

Die Medizinprodukte werden weiter in
verschiedenen Verpackungssystemen
verpackt: Papier-Folien-Kombinationen,
Korb/Siebsystem und Containersystem.
Um die Anzahl und Haufigkeit von Rekla-
mationen und Fehlermeldung im Bezug
auf defekte Verpackungsbdgen auf ein
unvermeidbares Restrisiko zu minimie-
ren, wurden die Verpackungssysteme mit
Container und zwei Verpackungsbdgen
optimiert.

Fiir die Container wurden geeignete Sieb-
korbe (Groke, Form) ohne scharfe Kanten
eingefiihrt. Die Beladungen der Container
wurden in Zusammenarbeit mit den An-
wendern {iberarbeitet, sodass der Abstand
von mindestens 1 cm zwischen Container-
deckel und Verpackungsbogen eingehal-
ten werden kann. Die Packlisten wurden
dementsprechend aktualisiert. Das Con-
tainersystem wird fiir spezifische Medi-
zinprodukte angewendet.

Fiir das Verpackungssystem mit zwei Ver-
packungsbdgen wurden ebenfalls geeig-
nete Siebkorbe ohne scharfe Kanten be-
schafft, sowie fiir jede MpE ein geeigneter
(GroBe, Form) Korb, der das System ver-
vollstandigt und den duBeren Schutz bie-
tet.

09.09.12 12:46 ‘ ‘



FORUM Medizinprodukte und Prozesse 2012

VERPACKUNG I 11

. 2: Vergleich der Kosten fiir Container und Korb/Siebsystem am Beispiel

eines Krankenhausstandortes

Korb/Siebsystem Containersystem
Anschaffungskosten niedriger hoher
Folgekosten niedriger hoher
Reparaturen niedrig bis keine hoher
Wartung keine regelmdRig

Reinigung/Desinfek-
tion

keine Demontage

zum Teil Demontage

Eigengewicht je Groe 1,35kg 2,5kg (je nach GroRe)
1 Siebkorb
1 Siebkorb 2 Fills G mach Contiiner-
Zusammenstellung 2 Verpackungsbdgen y

Verpackungssystem
fiir 1 x MpE

1 Etikett mit Indikator
2 Steriklebestreifen

fabrikat)
1 Steriklebestreifen

1 Korb

1 Etikett
2 Plomben
Containerschilder

Sterilisation

Der Dampf kann von allen Sei-
ten gleichmdRig eindringen.

Der Dampf kann nur durch
den Filter im Deckel ein-
dringen.

Freigabe nach der
Sterilisation

Man kann von aulen beurtei-
len: unversehrt?, trocken?

Man kann nur einge-
schrankt beurteilen.

Vergleich der Kosten fiir Container und

Korb-/Siebsystem am Beispiel eines Kran-

kenhausstandortes

Fiir die Container ist zu beachten:

— Ausreichende Lager- u. Transportka-
pazititen

- Kosten fiir Anschaffung und Aufberei-
tungseinsatz

- Kosten fiir Pflege, Wartungen und Re-
paraturen, sowie Ausfall

— Auswirkungen des Aluminium-Abriebs
im Reinigungssystem (Gerat, Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel)

— Kenntnis und Senkung der Container-
(Eigen-)Gewichte

- Dampfdurchdringung und damit auch
Trocknung «nur» tiber die begrenzten
Filterflichen

Container kdnnen leider nur gestapelt wer-
den, wenn sie vom gleichen Hersteller und

‘ ‘ 09_11_Fengler FORUM_Band_15.indd 11

gleicher Bauart sind. Hier fehlen entspre-
chende Normen.

Verbleibt mehr Ndsse im Container als zu-
lassig (It. EN 285: bei Metall 0,2 % vom
Nettogewicht), ist diese nach der Sterilisa-
tion nicht sichtbar und fiihlbar bei der Frei-
gabe fiir den Anwender oder an das Lager,
weil der Container rundum geschlossen
ist. Nur trockene Verpackungen sind aber
tatsdchlich auch lagerfihig.

Vorteile des Korb-/Siebsystems gegeniiber

der Container-Verpackung

— Kosten fiir Anschaffung und Aufberei-
tung sind geringer

- Kosten fiir Pflege, Reparaturen u. War-
tungen entfallen

— Kein Aluminium-Abrieb, Korbe sind aus
Edelstahl

— sehr geringes Eigengewicht der Korbe

— Dampfdurchdringung und damit Trock-
nung von allen Seiten moglich

— Restfeuchte macht sich bemerkbar und
ist zu sehen

- Lager- u. Transportkapazititen sind
ahnlich

Verbleibt mehr Nasse als zuldssig, ist diese
nach der Sterilisation sichtbar und fithlbar
bei der Freigabe fiir den Anwender oder
an das Lager, weil die Verpackungsbdgen
durch die Kdrbe rundum zu sehen sind.
Siebinhalte miissen in jedem Fall perio-
disch gepriift werden, ob wirklich immer
alle Instrumente benutzt werden. Fiir die
Verpackungsbdgen muss in jedem Fall ein
geeignetes Korb/Siebsystem beschafft
werden.

Ein sorgfiltig aufeinander abgestimmtes
Korb-/Siebsystem ist dem bisherigen Con-
tainersystem {iberlegen, sollte aber nur
nach sorgfiltiger Uberpriifung des Sieb-
und Instrumentenbestandes, sowie des-
sen Zuordnung zu den jeweiligen Sieben
eingefithrt werden. Die einzelnen Korbe,
Siebe und dazu gehdrige Verpackungs-
materialien miissen aufeinander abge-
stimmt sein. Eine «bunte» Mischung fiihrt
zu Schaden der Verpackung, gefihrdet das
Sterilisationsergebnis und erschwert das
tagliche Arbeiten in der Aufbereitungsab-

Abb. 7: Beispielhafte Lagerungslésung der
Fa. Kogel fiir starre Optiken zum gesicherten
und geschiitzten Transport

teilung fiir Medizinprodukte (AMP bzw.
ZSVA). Leider beglinstigt die bisherige
Finanzierungspraxis die Anschaffung
von Containersystemen als Investitions-
gut (z. B. Neubauten). |
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