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Kerr

PREVENTION

SELECTED DUX PRODUCTS ARE NOW AVAILABLE THROUGH KERR

PeelVuet Konformitatserklarung

Die Firma Kerr Corporation, 1717 West Collins Avenue, Orange, CA
92867, USA, erklart hiermit unter seiner eigenen Verantwortung,
dass das Produkt PeelVuet+™ Sterilisationsbeutel auf die sich diese
Erklarung bezieht, mit den folgenden Vorschriften Ubereinstimmt:

* Medizinische Vorrichtungen 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 und die
spateren Anderungen 2007/47/EG

e DIN/EN/ISO 11607 (Verpackungen flr in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte)

o DIN/EN/ISO 11607-1 : Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

o DIN/EN/ISO 11607-2 : Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens

e Als klasse | im Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG registriert
e CE Kennzeichen

PeelVue+™ Sterilisationsbeutel werden produziert in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien der Deutschen RKI.
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1 | Einflhrung

Seit mehr als 50 Jahren hat sich DUX Dental, nun Teil der Kerr, auf die Ferti-
gung von Selbstklebebeuteln spezialisiert. In dieser Zeit gelang uns der
Aufstieg zu einem der fihrenden Hersteller. Mehr als eine Billion Selbstklebe-
beutel zeugen weltweit von der hohen Qualitat unserer in den Vereinigten
Staaten gefertigten Produkte.

Um die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspréavention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten zu erfiillen, sind die PeelVuet Sterilisations-
beutel in 2010 modifiziert worden. GemaB § 4 Absatz 2 Satz 1 MPBetreibV ist
die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Berlcksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten nicht geféahrdet wird.

Dank dieser Modifizierung gemeinsam mit der PeelVuet Schritt-flr-Schritt-
Standardvorgehensweise (SOP) erflllen PeelVue Sterilisationsbeutel sowohl ®
die gesetzlichen Vorschriften und RKI-Richtlinien als auch die Vorgaben der im

Jahr 2011 aktualisierten DGSV-Leitlinie flr die Validierung der Siegelprozesse

nach DIN EN ISO 11607-2. Explizit wird darin der maBgebliche Stellenwert der

Validierbarkeit betont: ,,Nicht validierbare Verpackungsprozesse sind in der

Praxis nicht akzeptabel und nicht gesetzeskonform". PeelVuet Sterilisations-

beutel sind validierbar und somit eine gesetzeskonforme und sichere Alternative

zu validierbaren Siegelgeraten.

Sowonhl die maschinelle Verpackung mit Durchlaufsiegelgeraten als auch die
manuelle Verpackung mit validierbaren Selbstklebebeuteln liefern bei ordnungs-
gemaBer Anwendung validierbare und richtlinienkonforme Sterilbarrieresysteme.
Keines der Verfahren entbindet die Praxis jedoch von der sorgféltigen Durch-
flhrung der Verpackungsprozesse und den arbeitstaglichen Kontrollen zur Ver-
meidung von Undichtigkeiten des Sterilbarrieresystems. Die exakte Ausflihrung
der Arbeitsschritte zur Validierung (Standardvorgehensweise) muss unbedingt
eingehalten werden.




2 | Validierbarer Verpackungsprozess

Jede Zahnarztpraxis muss Uber ein Qualitdtsmanagement-System (QMS) verfugen,
in dem die Praxis-Hygiene ein integraler Bestandteil ist'. Ein zentraler Punkt dabei

ist die Einhaltung der Sterilisationsanforderungen flr Medizinprodukte. PeelVuet
Sterilisationsbeutel erflllen alle relevanten Richtlinien flr Sterilgut-Verpackungen?,

sind validierbar und somit fUr alle Sterilisationsanforderungen in lhrer Praxis geeignet.
Diese Standardvorgehensweise zeigt Ihnen auf, wie PeelVuet Sterilisationsbeutel in

der Praxis entsprechend der Sterilisationsanforderungen validierbar anzuwenden sind

und unterstutzt Sie somit bei der taglichen Umsetzung |Ihres Qualitditsmanagement-
Systems.

Validierung oder Validation (von lateinisch validus 'stark’, 'wirksam', 'gesund’) ist
der Nachweis der Reproduzierbarkeit eines Ergebnisses aus einer beschriebenen
Vorgehensweise unter definierten Bedingungen.

Je exakter eine Vorgehensweise beschrieben ist (wenige unbekannte Einflussfaktoren),
desto sicherer ist es, Ubereinstimmende Resultate zu erzeugen.

Fur eine Validierung benoétigt man die Beschreibung des Zieles und des Weges.
Valide bedeutet in diesem Zusammenhang, dass der Weg wiederholbar zum Ziel
fuhrt. Der Sterilgutverpackungsprozess muss reproduzierbar sein und ein optimales
verschlossenes Sterilbarrieresystem liefern.

Validierung von Verpackungsprozesse in der Praxis (gemaB DIN EN ISO 11607-2
und RKI Empfehlungen)

Abnahmebeurteilung (1Q): "Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die
Ausrustung ihrer Spezifikation entsprechend bereitgestellt und installiert wurde.*
Funktionsbeurteilung (0OQ): "Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass
die installierte Ausriistung innerhalb vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erflillt,
wenn sie entsprechend den Arbeitsverfahren eingesetzt wird.*
Leistungsbeurteilung (PQ): TurnusmaBige Kontrolle, ob der Verpackungsprozess
beherrscht wird und damit die erzeugten Sterilbarrieresysteme optimal verschlossen
sind.

Besonderheiten bei der Anwendung von PeelVuet

Generell wird ein 1Q/OQ nur durchgeflihrt, wenn Geréte installiert werden. Wenn ein
Verfahren benutzt wird, das nur Menschen und deren Ausfihrung von Aufgaben
umfafBt, kann die Entwicklung der SOP (Standardvorgehensweise) und die Schulung
far ein 1Q/0OQ gehalten werden. Die Schulung der zustandigen Mitarbeiter flr das
Validierungsverfahren mu3 dokumentiert werden.

Damit der Verpackungsprozess beherrscht wird und ein optimales verschlossenes
Sterilbarrieresystem liefert, folgen Sie bitte den einzelnen Schritten dieser Standard-
vorgehensweise.

" SGBV (§§ 92, 135 und 136)
2 Richtlinienkonform: Direktive 93/42 EEC, IS0 11607-1 und 2, erfiillt die Anforderungen des Robert Koch-Instituts



Vorbereitung

Halten Sie fur eine ordnungsgeméaBe Aufbereitung von Medizinprodukten
(z.B. Instrumente) die ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten“ des Robert Koch Institutes ein.

Bevor Sie mit PeelVuet Sterilisationsbeuteln arbeiten, machen Sie sich mit
den einzelnen Komponenten des Beutels bekannt.

[ z
e A
()
o | |
7| |\l® B
| w®
@ @ @ @
%H . | | ®@
o R —|
b‘.‘ @ >G4
@ 10 mm breite Siegelnaht
@ Papier- und (19 mm breiter) VerschluBstreifen
® Integrierter, AuBerer Prozessindikator
@ Integrierter, patentierter innerer Prozessindikator
® SchlieB-Validator (zum Patent angemeldet)
® Perforationslinie
@ Piktogramme mit SchlieBanleitung
Bellftungsventile
© Farbkodierung
Nicht verklebte Ecken zum leichten Offnen

@M Innere/effektive MalBe
® Artikelnummer und duBere MaBe (inch)




4 | Passende BeutelgroBe definieren

Bei der Wahl der richtigen GréBe des Sterilisationsbeutels achten Sie bitte auf
die inneren MaBe des PeelVuet Beutels, die flr das Sterilgut zur VerflUgung stehen.

Beachten Sie die Relation der AbmaBung des Sterilgutes zum Fassungsvolumen
des PeelVuet Sterilisationsbeutels. Je dicker das Sterilisationsgut (z.B. Kassetten),
desto weniger Breite steht Ihnen im Beutel zur Verfigung.

Wahlen Sie fur Ihr Sterilgut die richtige
GroBe des Beutels und achten Sie darauf,
den Sterilisationsbeutel nur bis zu Drei-
viertel seines Volumens zu beflllen.
Im Zweifelsfalle wahlen Sie den nachst
gréBeren PeelVuet Sterilisationsbeutel.

TIPP:

Mit der speziellen “PeelVuet-Beutel-
Schablone” kénnen Sie schnell und
einfach die passende Beutelgrésse
definieren, im Fotobeispiel PeelVuet
mit der Farbekodierung gold.

Diese Schablone liegt als lose Anlage bei.

Die Farbkodierung der einzelnen Sterilisationsbeutel ermdglicht eine einfache
und schnelle Ermittlung der passenden PeelVuet BeutelgréBe und hilft bei der
Bestellung.




5 | PeelVue+ MaBe und Farbkodierung
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REF AuBere MaBe* Innere MaBe . REF  AuBere MaBe* Innere MaBe REF  AuBere MaBe* Innere MaBe
31610DX 90 x 135 mm 70 x 80 mm 31611 70x230 mm 50 x 170 mm 31612 90x230 mm 65x 170 mm

REF  AuBere MaBe* Innere MaBe . REF  AuBere MaBe* Innere MaBe

REF  AuBere MaBe* Innere MaBe
31613 55x 100 mm 35x 50 mm 31614 135x 165 mm 115x 110 mm

31615 215x 380 mm 195 x 290 mm .
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REF  AuBere MaBe* Innere MaBe . REF  AuBere MaBe* Innere MaBe .
31616 85x305mm 60 x 210 mm 31617 110x 305 mm 85x 210 mm
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REF  AuBere MaBe* Innere MaBe . REF  AuBere MaBe* Innere MaBe .
31618 205 x 305 mm 185 x 210 mm 31619 135x 305 mm 110x 210 mm
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REF  AuBere MaBe* Innere MaBe REF
31643 265 x 405 mm 245 x 325 mm

AuBere MaBe* Innere MaBe .
31647 335x 510 mm 315 x 425 mm

8 * Die aufgefiihrten duBeren MaBe kénnen produktionsbedingt minimal abweichen.
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Beflllen der PeelVue+ Beutel

PeelVuet Sterilisationsbeutel verfligen
bereits Uber einen duBeren und
patentierten inneren Prozessindikator
(Klasse I, ISO 11140-1), sodass ein
Anbringen/Hinzuflgen eines separaten
Prozessindikators beim Sterilisieren von
einzelnen Instrumenten entfallt.

Der VerschluBstreifen zuerst entlang der Perfo-
ration nach hinten falten. Dies erleichtert das
spatere VerschlieBen. Kontrollieren Sie visuell,
ob sich der Streifen nach hinten gefalten
im Zwischenraum der beiden Dreiecken
befindet. Sollte dies nicht der Fall sein,
dann schieben Sie den Streifen soweit

bis er in den Zwischenraum der beiden
Dreiecken gelangt und streichen Sie die so
entstehende Knickkante mit dem Finger glatt.

Sorgen Sie flr eine saubere und plane Arbeits-
flache und gentigend Arbeitsplatz am Tisch
wann Sie den Beutel beflllen. Schéarfe oder
Fremdkdrper kébnnen moglicherweise fur
eine Beschadigung der Verpackung sorgen
und achten Sie bitte darauf, dass auch
spitze Instrumente den Beutel beschadigen
kdnnen und eine Sterilisierung demnach
nicht gewabhrleistet ist.

Tipp: Sterilisierbare Instrumentenschutzkappen
schitzen scharfe und spitze Instrumente und sorgen
flr eine sichere und verletzungsfreie Handhabung.




7 | SchlieBen der PeelVue+ Beutel

Ziehen Sie jetzt den Papierstreifen ab.

Sie schlieBen den Beutel, indem Sie den
VerschluBstreifen auf die Transparentfolie
drlcken - Dreiecke (SchlieB-Validatoren)
markieren die die genaue SchlieB-Position.
Der VerschluBstreifen muss auf beiden
Seiten im Zwischenraum der beiden
Dreiecken geklebt werden.

Driicken Sie den Streifen mehrmals und
ganz fest von der Mitte aus zu den Réndern.

Der Beutel ist korrekt verschlossen, wenn
der VerschluBstreifen im Zwischenraum
der beiden Dreiecken geklebt und faltenfrei
verschlossen ist.
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Sterilisationsprozess

Beflllen des Auto-/Chemieklaven

Schieben Sie die Beutel vertikal oder
schrag in den Auto-/Chemieklaven.

Beim horizontalen Befillen beachten

Sie bitte, dass sich die Beutel nicht
berlhren, sodass die gesamte Flache

der Sterilisationsbeutel dem Dampf oder
anderen Sterilisiermitteln ausgesetzt ist.
Die Beutel dirfen nicht in Kontakt mit den
Kammerwanden kommen.

Folgen Sie fur den Sterilisationsprozess den Anweisungen lhres Geréte-
Herstellers. Ziehen Sie gegebenenfalls die jeweilige Bedienungsanleitung
zu Rate.

Tipp: Lassen Sie die Beutel nach dem Sterilisationsprozess erst im Innenraum
des Auto-/Chemieklaven trocknen und abkiihlen, bevor sie entnommen werden.

Eine Verfarbung der Innen- und
AuBenindikatoren auf dem PeelVuet
Sterilisationsbeutel zeigt an, ob die
Verarbeitungsbedingungen Zeit,
Temperatur und Dampf eingehalten
wurden.

11



9 | Beschriften, Lagern und Offnen der
PeelVue+ Beutel

Beschriftung

Etiketten sollen in der Regel auf der Folienseite angebracht werden.
Wenn das Etikett auf der Papierseite angebracht werden sollte, darf die
GroBe des Etiketts maximal 20% der Papierflache nicht tberschreiten.
Etiketten nicht tber die Siegelnaht kleben. Bedrucken nur auBerhalb der
Siegelnaht und auBerhalb des Bereiches, der das MP keimfrei umschlieft,
durchflhren.

Im Ausnahmefall kann mit einem geeigneten Stift auBerhalb der Siegelnaht
und auBerhalb des Bereiches, der das MP keimfrei umschlieBt, beschriftet
werden.

Nur Stifte verwenden, die die Anforderungen der DIN 58953-7 erfillen.

Lagern Sie die im Beutel steril gehal-
tenen Instrumente in einem trockenen,
abgeschlossenen Raum. Sorgen Sie
bei der Lagerung flir eine ausreichende
Luftzirkulation.

Geoffnet wird der Beutel an der Seite mit
den Prozessindikatoren. Offnen Sie den
Beutel indem Sie die transparente Folie
an den (nicht verklebten) Ecken fassen
und vom Papier-Untergrund entfernen.
Heben Sie dann die Folie in der Mitte an
und ziehen Sie diese vollstandig von der
Papierseite ab.

Tipp: Sie kbnnen die Papierseite als
sterile Unterlage nutzen.
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10 | Lagerbestandigkeit und Entsorgung

Sterilitatsverlust gilt Ublicherweise als ereignisbezogen und nicht als zeit-
bezogen (Lagerdauer). Dies bedeutet, dass das Material innerhalb der

PeelVuet Verpackungen als steril und keimfrei gilt, bis die sterile Barriere

unterbrochen wird. Dies kann z.B. durch Risse, Punktionen, Feuchtigkeit
oder Offnen der Beutel verursacht werden.

Entsprechend der ISO 11607-1 und dem deutschen RKI wird eine maximale
Lagerzeit von 6 Monaten empfohlen, sofern eine geschitzte Lagerung
gewahrleistet ist.

PeelVuet Sterilisationsbeutel sind kein medizinisches Abfallprodukt oder
Sondermull und kénnen daher regulér entsorgt werden (40 CFR 261.241;
getestet TCLP, EPA Publikation SW-846). Bitte beachten Sie die jeweiligen
offentlichen kommunalen Abfallentsorgungsregelungen.

13



11 | Testmethoden

Uberwachung der Leistungsbeurteilung (PQ)

Der im Rahmen der turnusmaBigen Leistungsbeurteilung (PQ) zu erbringende
Nachweis, dass der Verpackungsprozess beherrscht wird und optimal verschlos-
sene Sterilbarrieresysteme liefert, kann anhand einer visuellen Kontrolle, Peel-
Test oder mit einem Siegelnahtdichtigkeitstest bzw. Tintentest (gemafi DIN EN
ISO 11607-1, Prifmethode ASTM F 1929) erbracht werden'. Dieser Test macht
Risse, Durchstiche, Kanéle oder offene Siegelnahte sofort sichtbar und stellt
sicher, dass das Sterilbarrieresytem optimal verschlossen ist.

VerschlieBen Sie den Beutel (wie im
Kapitel 7 beschrieben).

Offnen Sie den Beutel an der Seite mit
den Prozessindikatoren. Geben Sie nun
den Farbstoff mit Hilfe einer Pipette in
den Beutel. Prifen Sie die Dichtigkeit von
dem VerschluBstreifen des Beutels max.
5 Sekunden auf eventuelle Kanalbildung*

Eine optimal verschlossener Beutel zeigt innerhalb von 5 Sekunden keine
Undichtigkeit sowie Kanalbildung.

Hinweis: Die Farbstofflésung, die im Tintentest ASTM F1929 verwendet wird,
ist sehr fllissig und hat eine Dochtwirkung**. Sie verteilt sich schnell entlang
der Papierfasern, die sich direkt einfarben.

Nach 5 Sekunden tritt deutliche Dochtwirkung auf und dies kann in der Prifung
falsch interpretiert werden. Eine Prifung langer als 5 Sekunden wird daher nicht
empfohlen.

" Sehe Checkliste Validierungsplan. Dieser befindet sich im Anhang ganz hinten im Heft und
ist herausnehmbar.

* Kanalbildung: eine kleine, durchgehende offene Passage tber die Breite der Naht, durch die
Mikroorganismen passieren konnen.

** Dochtwirkung: das sich Verteilen einer Fltissigkeit auf bzw. in die Oberflache eines faserigen
Materials. Dies kann in der Prifung falschlicherweise als Fehler interpretiert werden.
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12 | Dokumentation

Sie haben jetzt gelernt, wie PeelVuet Sterilisationsbeutel in der Praxis angewendet
werden sollen. Nehmen Sie diese Standardvorgehensweise (SOP) immer zur

Hand, wenn Sie sich bei einzelnen Schritten der Beflllung, des SchlieBens oder
anderer Handhabungen des PeelVuet Sterilisationsbeutel unsicher sind. Bitte
dokumentieren Sie zu Zwecken der Qualitdtssicherung, dass alle zustandigen
Personen die Einweisung zum Gebrauch der PeelVuet Sterilisationsbeutel gelesen
und verstanden haben. Sie kbnnen hierfir diese Seite nutzen.

Name Datum/Unterschrift
Name Datum/Unterschrift
Name Datum/Unterschrift
Name Datum/Unterschrift
Name Datum/Unterschrift
Name Datum/Unterschrift

15



13 | Checkliste Validierungsplan

Grundsatzlich muss ein dokumentiertes Verfahren zur Validierung vorliegen.
Dieses Verfahren besteht aus:

1. Erstellung des Validierungsplan
Der Validierungsplan sollte mindestens folgende Angaben enthalten:
¢ Verantwortlichkeiten
¢ Beschreibung des Verpackungsprozesses
¢ Beschreibung der Materialien
e Qualifizierungsschritte (1Q, OQ, PQ)

2. Durchflihrung der Validierung (IQ, OQ und PQ)

3. Erstellung des Validierungsberichts
¢ Die Vorgehensweise bei der Validierung und die Ergebnisse mussen in
einem zusammenfassenden Bericht dokumentiert werden.

4. Freigabe der Validierung
¢ Die im Bericht dokumentierte und bewertete Validierung muss durch
die verantwortliche Person des Betreibers nachvollziehbar freigegeben
werden.

5. Festlegung der Uberwachungsroutine
¢ Die als Ergebnis der Validierung erforderlich erkannten Routinetests
mussen dokumentiert festgelegt werden (z.B. in der Standardarbeits-
anweisung).

6. Festlegung der erneute Leistungsbeurteilung
e PlanmaBig, d.h. in der Regel nach einem Jahr, wenn keine Anderungen
an Materialien und Sterilisation vorgenommen wurden.

Auf die nachsten Seiten finden Sie die Checkliste Validierungsplan PeelVue+

selbstklebende Sterilisationsbeutel. Diese Checkliste ist von den Praxismit-
arbeitern auszufillen und zur Dokumentation auf zu bewahren.

Tipp: Die Checkliste duirfen Sie ohne schriftliche Zustimmung vervielfaltigen.
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Checkliste Validierungsplan
PeelVuet selbstklebende Sterilisationsbeutel

e Erstvalidierung

¢ Revalidierung (turnusmaBig, nur erneute Leistungsbeurteilung)

Verantwortlichkeiten

Name der Einrichtung (Betreiber)

Standort

Validierer (Name der Personen, die die Validierung durchfiihren)

Verantwortlicher fir die Gesamtvalidierung (Name/Position)

Beschreibung des Materials

Hersteller

Bezeichnung PeelVue selbstklebende Sterilisationsbeutel
Konformitatsbescheinigung des Herstellers vorhanden?* JaO Nein O

Lieferant

CE Konform* JaO Nein O

Spezifikation des Materials Papier/Folie

DIN EN ISO 11607-1 konform?* JaO Nein O

Kompatibel zum Sterilisationsverfahren JaO Nein O

*Diese Angaben finden Sie vorne in diesem Heft

Abnahmebeurteilung (1Q)

Generell wird ein 1Q nur durchgefiihrt, wenn Gerate installiert werden. Wenn ein Verfahren das nur Menschen und deren
Ausfiihrung von Aufgaben umfasst, kann die Entwicklung der SOP (Standardvorgehensweise) und die Schulung fir ein 1Q
gehalten werden. Die Schulung der Mitarbeiter zusténdig fiir das Validierungsverfahren muss dokumentiert werden.

Schulung (Folgen Sie den einzelnen Schritten dieser PeelVue Standardvorgehensweise/SOP)

Schulung Unterschrift
Mitarbeiter SOP Geschult Qualifikation Datum Ausbilder Auszubildende
Arbeitsflache
Tischoberflachenglatte (keine Schéarfe oder Fremdkdrper, die JaO Nein O
mdglicherweise fiir eine Beschadigung der Verpackung sorgen
koénnten)
Eine saubere und plane Arbeitsflache JaO Nein O
Geniigend Arbeitsplatz am Tisch JaO Nein O
Stehen die entsprechenden SOP'‘s im Arbeitsbereich zur Verfligung? JaO Nein O
Datum/Unterschrift
Funktionsbeurteilung (OQ)
Prozess
SOP/Standardvorgehensweise im Gebrauch JaO Nein O
Version und Datum der Genehmigung:
A



SOP Mitarbeiterschulung
Mitarbeiter

Mitarbeiter
Mitarbeiter
Mitarbeiter
Mitarbeiter

Datum Schulung

Datum Schulung

Datum Schulung

Datum Schulung

Datum Schulung

Qualitatseigenschaften Verpackungsmaterial

Anzahl der Proben:

Anforderung erfiillt

JaO Nein O

Qualitdtseigenschaften

Erfiillt

Intakte Verschlusssysteme (keine Ablésungen,
Abrisse, Einrisse)

JaO Nein O

Datum/Unterschrift:

Nachgewiesen durch: Testmethode:
Keine Durchstiche (Perforation) oder Risse JaO Nein O
Nachgewiesen durch: Testmethode:
Keine sonstigen sichtbaren Beschadigungen oder JaO Nein O
MaterialunregelmaBigkeiten

Nachgewiesen durch: Testmethode:

Fir die Dokumentation der Qualitatseigenschaften wird empfohlen, zusétzlich von jeder Probe mindestens ein Foto zu machen.

Leistungsbeurteilung (PQ)

Sterilisation
SOP/Standardvorgehensweise entwickelt und JaO Nein O
im Gebrauch?
Mitarbeiter sind SOP geschult? JaO Nein O
Sterilisationsprozess Verfahren A O Verfahren B O Verfahren C O
Sterilisationsdatum
Sterilisationsprotokoll vorhanden JaO Ja O JaO
Nein O Nein O Nein O
Qualitatseigenschaften Verpackungsmaterial
Anzahl der Proben:
Anforderung erfiillt JaO Nein O
Qualitatseigenschaften Erfiillt

Intakte Verschlusssysteme
(keine Abldsungen, Abrisse, Einrisse)

JaO Nein O

Nachgewiesen durch: Testmethode:
Keine Durchstiche (Perforation) oder Risse JaO Nein O
Nachgewiesen durch: Testmethode:

Keine sonstigen sichtbaren Beschéadigungen,
Verschmutzungen, MaterialunregelmaBigkeiten
oder Restfeuchtigkeit

Nachgewiesen durch Sichtkontrolle

Datum/Unterschrift

JaO Nein O

Testmethode:




Qualifizierungsschritte

Abnahmebeurteilung (1Q) O durchgefiihrt

O bereits durchgefihrt in Validierung vom:

O bestanden O nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Funktionsbeurteilung (0Q) O durchgefihrt

O bereits durchgefihrt in Validierung vom:

O bestanden O nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Leistungsbeurteilung (PQ) O durchgefihrt

O bereits durchgefihrt in Validierung vom:

O bestanden O nicht bestanden

Datum/Unterschrift:

Freigabe der Validierung/Erneute Leistungsbeurteilung durch den Betreiber

) Alle Teile der Validierung/erneute Leistungsbeurteilung wurden bestanden.
[ Teile der Validierung/erneute Leistungsbeurteilung wurden nicht bestanden.
i MaBnahmen wurden festgelegt und dokumentiert

Ort, Datum Name Unterschrift

Testmethoden der Qualitatseigenschaften im Rahmen der Leistungsbeurteilung (PQ)

1 Visuelle Kontrolle der Siegelnaht

1. Jede Siegelnaht muss Uber die gesamte Breite und Lénge intakt und vollstandig versiegelt sein.
2. Es darf keine Kanale, Knicke, Falten, Lufteinschliisse oder Einkerbungen geben.
3. Es durfen keine Verbrennungs- oder Abschmelzerscheinungen sichtbar sein.

Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

2 Siegelnahtdichtigkeitstest (Tintentest)!

1. Einen leeren Beutel nach Herstellerangabe verschlieBen.

2. Die Klarsichtseite der Beutel durchstechen und mit einer Pipette gentigend Priftinte in den Beutel eingeben (max. 5 mm entlang
die langste Seite). Beim Eingeben der Priftinte achten Sie darauf die Verpackung nicht zu beschadigen oder zu durchstechen.

3. Prifen Sie maximal 5 Sekunden pro Seite visuell die Dichtigkeit der Siegelndhte. Ein optimal verschlossener Beutel zeigt
innerhalb von 5 Sekunden keine Undichtigkeit sowie z. B. eine Kanalbildung*.

Hinweis: Bei langerem Einwirken (Uber 5 Sekunde pro Seite) der extrem diinnflissigen Priftinte kann das porése Material (Papier)
des Beutels oder Schlauches durchdrungen werden (Dochtwirkung**). Dies ist kein Fehler.

* Kanalbildung: eine kleine, durchgehende offene Passage Uber die Breite der Naht, durch die Mikroorganismen passieren kdnnen.

** Dochtwirkung: das sich Verteilen einer Flissigkeit auf bzw. in die Oberflache eines faserigen Materials.
Dies kann in der Priifung falschlicherweise als Fehler interpretiert werden.

3 Peel-Test

1. Einen leeren Beutel verschlieBen.
2. Verschlossen Beutel einem Sterilisationszyklus beilegen.

3. Die verklebten Nahte sind langsam und sorgféltig entlang der Peelrichtung mit der Hand auseinanderzuziehen.
Durch Sichtkontrolle ist zu priifen, ob sich die Siegelnaht durchgehend Uber die gesamte Breite und Lénge erstreckt.
Es darf keine Abfaserung des Papiers von mehr als 10 mm von den Siegelndhten vorkommen. Die Ergebnisse sind zu
dokumentieren.

"DIN EN ISO 11607-1, Prifmethode ASTM F 1929
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