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Empfehlungen des AK ,Qualitat“ (41):
Fertigung von Heil3siegelndhten zur
Verpackung von Medizinprodukten

(basierend auf den zur Zeit giiltigen Normen, ISO 11607, EN 868, DIN 58953)

eder, der Medizinprodukte aufbereitet, hat im Arbeitsalltag sicherlich schon viele
J tausend Siegelndhte erstellt. Die Anforderungen dazu sind jedoch nicht iiberall be-
kannt. Vor dem Hintergrund, dass diese in verschiedenen Normen beschrieben sind,
erscheint es dem Arbeitskreis Qualitdt der DGSV e.V. sinnvoll, folgende zusammen-
fassende Empfehlung zur Fertigung von Hei3siegelndhten zu erstellen.

1. Welche Grundlagen sind wichtig?

Die Qualitdt einer Siegelnaht wird durch die so genannten =» ,KRITISCHEN PROZESS-
PARAMETER” mafigeblich bestimmt. Die kritischen Prozessparameter sind beim Sie-
gelprozess mindestens Temperatur und Anpressdruck.

Die Temperatur und der Anpressdruck miissen fiir jedes Verpackungsmaterial
(vorgefertigtes Sterilbarrieresystem gemald Normen) und Siegelgerdt im Rahmen der
Validierung (siehe 4.) festgelegt werden. Die Richtwerte fiir die Temperatur und der
Anpressdruck werden vom Hersteller des Verpackungsmaterials angegeben. Richt-
werte stellen jeweils nur Anhaltspunkte fiir die noch zu findenden, passenden Ein-
stellungen der Werte fiir die kritischen Parameter im Laufe einer Validierung dar.

2. Was muss eine Siegelnaht konnen?

Eine Siegelnaht muss ausreichend fest, vollstindig und ggf. peelbar sein um eine si-
chere Verpackung eines Medizinproduktes zu gewdhrleisten. Gemdl3 der ISO 11607
diirfen tiber die festgelegte Siegelungsbreite keine der folgenden Beeintrachtigungen
auftreten:

— Kanalbildung oder offene Siegelungen, Durchstiche oder Risse

— Schichtentrennung oder Ablosung von Materialien

Das Nennmaf fiir die Siegelungsbreite der Verschlussnaht sollte 6 mm iiblicherweise
nicht unterschreiten. Eine Siegelnahtbreite von tiber 12 mm hat sich in der bisheri-
gen Praxis nicht als sinnvoll erwiesen. Bei geteilter Siegelnaht sind die vollflachigen
Teilbreiten zu addieren.

3. Was muss die Siegelmaschine konnen?

Die Siegelmaschine muss eine Siegelnaht herstellen, welche die unter 2. genannten
Punkte stets erfiillt. Die Siegelmaschine muss eine Abweichung von Temperatur und
Siegeldruck anzeigen und ggt. den Siegelprozess abbrechen.

Eine elektronische Ubertragungsmoglichkeit von Temperatur und Siegeldruck an
ein (PC-)Chargendokumentationssystem ist zu empfehlen.

Die Siegelmaschine muss es auch ermdoglichen, dass ein definierter Abstand zwi-
schen dem Sterilisiergut und der Siegelnaht gewdahrleistet ist, damit der vorgeschrie-
bene =» BEFULLUNGSGRAD von 75% nicht iiberschritten wird. In der Norm sind 3 cm
=» ABSTAND zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt gefordert.

4. Muss der Siegelprozess validiert werden?
Der Siegelprozess muss validiert werden. Eine Voraussetzung ist, dass der Prozess
automatisch ablduft.

Die neue ISO 11607-2:2004 beschreibt detailliert die Anforderungen an die Vali-
dierung von Prozessen der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens. Die
Validierung besteht unter Anderen aus folgenden Teilen:
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Verpackungsmaterialien und Systeme wer-
den in den Normen ,Vorgefertigtes Sterilbar-
rieresystem” genannt.

=» KRITISCHE PROZESSPARAMETER sind bei
HeiRsiegelnahten Temperatur und Anpress-
druck.

Die Siegelnaht muss gemaR Norm mindestens
6 mm betragen.

-» DER BEFULLUNGSGRAD betrigt ma-
ximal 75%.

-» EIN ABSTAND von 3 cm zwischen Siegel-
naht und Medizinprodukt muss sicher gestellt
sein.

Der Siegelprozess muss validiert werden.
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Abnahmebeurteilung:

— Das Gerat ist geeignet

— die Umgebungsbedingungen sind geeignet
— der Anwender ist geschult

Funktionsbeurteilung:
— Festlegung von Temperatur und Druck beim Anwender mit dem dort verwende-
ten Material.

Leistungsbeurteilung:
— Priifung der Siegelnahtfestigkeit und der Vollstandigkeit der Siegelnaht
— Priifung auf Peelfdhigkeit

Die =» SIEGELNAHTFESTIGKEIT muss vor und nach der Sterilisation mindestens 1,5N je
15 mm Streifenbreite betragen. Eine zu hohe Siegelnahtfestigkeit ist nicht zu empfehlen,
um eine = PEELFAHIGKEIT noch zu gewihrleisten und ein Einreilen der Beutel beim
Offnen zu vermeiden. Ein EinreiRen des Beutels bedeutet eine Rekontaminationsge-
fahr fiir dessen sterilen Inhalt.

Die Peelfahigkeit ist vorteilhaft nach DIN EN 868-5, Anhang C (Verfahren zur Be-
stimmung der Peelmerkmale) festzulegen: Zitat: ,Die Heifssiegelnihte sind langsam und
sorgfiltig mit der Hand auseinander zu ziehen. Durch Sichtkontrolle ist zu priifen, ob sich die
Heifsiegelnaht durchgehend iiber die gesamte Breite und Linge der HeifSversiegelungsndhte er-
streckt und ob keine Abfaserung des Papiers von mehr als 10 mm von den Heifjversiegelungs-
néihten vorkommen.” Einwandfreie Heillversiegelung zeigt ein mattes, unzureichende
HeiRversiegelung ein glanzendes Aussehen.

Die Siegelnahtfestigkeitspriifung muss im Rahmen der Validierung durchgefiihrt
und regelmdRig (iiblicherweise 1 x jdhrlich) bei der Revalidierung (= erneute Lei-
stungsbeurteilung) wiederholt werden. Zusatzlich ist eine Revalidierung bei Wechsel
des Herstellers des Verpackungsmaterials und nach Wartungs- und Reparaturarbeiten
durchzufiihren.

Die Ergebnisse der Uberpriifungen miissen dokumentiert und archiviert werden.

5. Was muss in der téglichen Arbeitspraxis getan werden?
Jeder, der das Siegelgerdt bedient, muss eingewiesen sein.

Die Funktion der Siegelmaschine muss tdglich vor Inbetriebnahme durch geeig-
nete Verfahren tiberpriift und dokumentiert werden (z.B. ,Seal Check”, ,Tintentest”
nach EN 868, Teil 1, Anhang F).

Bei der Erstellung der Hei8siegelndhte sind die normativen Vorgaben zu beach-
ten und die Arbeitsanweisung zur ,Verpackung mit Klarsichtfolie” zu befolgen. Ins-
besondere muss bei der Verpackung in Klarsichtfolie durch geeignete MafSnahmen fol-
gendes ausgeschlossen werden:

— DurchstoBen der Verpackung durch spitze oder scharfe Medizinprodukte
— Risse des Verpackungsmaterials durch Verpackung von Medizinprodukten, die fiir
diese Art der Verpackung zu schwer sind

— Kennzeichnung der Verpackung darf die Sicht auf das Medizinprodukt nicht ver-
hindern und nicht durch die Verpackung eindringen kénnen (bei manueller Be-
schriftung).
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Empfohlen ist eine jahrliche erneute Lei-
stungsbeurteilung.

-» DIE PRUFUNG DER SIEGELNAHTFESTIG-
KEIT UND PEELFAHIGKEIT muss bei der Va-
lidierung durchgefiihrt und dokumentiert wer-
den.

Praktische Tipps zur Verpackung in Klar-
sichtfolie

Abb. 1: Tintentest — Das Bild zeigt iberwiegend
kanalfreie Zonen. Der sichtbare Kanal wurde
gezielt gelegt.

Abb. 2: SealCheck — Einfiihren in das Siegelgerét



