® .
STERIKING -Gebrauchsanweisung  scicc 1von4

Steriking®-
Sterilisationsbogen

Produktcodes: siehe letzte Seite.

Steriking-Sterilisationsbédgen sind zur
Verpackung wiederverwendbarer Instrumente fiir die

Sterilisation in Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

Sie sind fiir den Einweggebrauch vorgesehen und
diirfen nur von geschultem medizinischen
Fachpersonal verwendet werden. Die
Sterilisationsbégen gewdihrleisten eine dauerhafte
Sterilitdt und ermdéglichen die aseptische
Bereitstellung des Sterilguts.

Steriking®-Sterilisationsbogen wurden
speziell zum Verpacken von Instrumentenschalen und
ahnlicher grolRer Gegenstande konzipiert. Die
Sterilisationsbdgen sind in mehreren Einweg-Varianten
erhaltlich. Verpackungsmaterial, -grofRe und -technik sind
mit groRter Sorgfalt zu wahlen.

Es muss unbedingt darauf geachtet
werden, dass die Einschlagbogen fiir das jeweils
verwendete Sterilisationsverfahren geeignet sind. Dies
bedeutet, dass das Sterilisationsverfahren hinsichtlich
Luftentfernung, Kontakt mit dem Sterilisationsmittel und
Trocknung auch fiir groRe, dichte oder schwere Produkte
geeignet sein muss. In der Tabelle ist die Eignung von
Steriking®-Einschlagmaterialien fir verschiedene
Sterilisationsverfahren aufgefihrt.

Steriking®- Temperatur- Dampf Gas Strahlung VH202
Einschlagbogen besténdigkeit | 121/134 (FO/EQ)
°C

Krepppépler . 134°C JA JA JA NEIN
Medizinisches Papier
Vliestlicher
Zellstoff und . JA

. 134°C JA JA NEIN
synthetische
Gewebe
SIMDS (AR 140°C JA JA NEIN JA
100 % Polypropylen

Der Typ der Sterilisationsbogen ist
entsprechend GréRe, Form und Gewicht des Sterilguts
auszuwahlen. Der Sterilisationsbogen muss grol8 genug
sein, um das Medizinprodukt vollstandig abzudecken,
jedoch nicht so groR, dass er mehrmals um das Sterilgut
gewickelt werden muss, da dies den Durchtritt des
Sterilisationsmittels behindert.

Verpackung

Das Sterilgut darf nicht zu fest eingepackt
werden, da hierdurch Locher oder Risse in der Verpackung
entstehen kdnnen. Der Einschlagbogen muss groR genug
sein, um zu gewahrleisten, dass sich die Verpackung
wahrend der Sterilisation bewegen kann ohne zu reiRen.

Medizinische Einschlagverpackungen
werden gewohnlich manuell gehandhabt, weshalb der
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Verpackungsprozess anders gepriift wird als die Siegelung
von Beuteln und Rollen (vorgefertigte
Sterilbarrieresysteme). Das Verpacken in Einschlagbogen ist
ein kritischer Prozess, weshalb fiir das Falten und
Einschlagen in Sterilisationsbdgen eine
Verfahrensanweisung (Standard Operating Procedure=SOP)
vorliegen und eingehalten werden muss. Die gewahlte
Einschlagmethode muss eine aseptische Bereitstellung des
Medizinprodukts ermdglichen.

*Offizielle Produktgruppenliste siehe letzte Seite

Falten und Einschlagen in Sterilisationshégen

Es wurde verschiedene Einschlagtechniken
entwickelt, die einen sicheren Schutz gegen
Kontaminierung sowie die aseptische Bereitstellung des
Sterilguts gewahrleisten. Am gangigsten sind die
Diagonalverpackung und die Parallelverpackung.

Fiir groBe Verpackungen ist die parallele
Ausfiihrung zu bevorzugen. Fir kleinere Verpackungen ist
die diagonale Ausfiihrung zu bevorzugen. Die Techniken
sind fiir Verpackungen mit Papier, Vliestiichern und
Polypropylen geeignet.

Diagonalverpackung:

1. Legen Sie das Sterilgut so auf die Mitte des Bogens,
dass seine Kanten einen rechten Winkel mit den
Diagonalen des Bogens bilden.

2. Ziehen Sie den Bogen Uber die Breitseite des Sterilguts
(1.) nach oben und schlagen Sie den Bogen parallel zur
Langskante zuriick, so dass das Sterilgut vollstandig
bedeckt ist. Falten Sie die Ecke des Bogens (2.) so, dass
sich ein Dreieck (Zipfel) bildet, das das Offnen unter
aseptischen Bedingungen ermoglicht.

3. Wiederholen Sie nun den 2. Schritt von der rechten
Seite.

4. Wiederholen Sie nun den gesamten Vorgang von der
linken Seite.

5. Ander Oberseite des Pakets bildet sich so eine an einer
Langsseite offene Tasche.

6. Ziehen Sie den letzten Teil des Bogens lber das
Sterilgut und stiilpen Sie ihn so unter die vorher
gefalteten Teile, dass der Zipfel geradeso herausragt,
um das Offnen unter aseptischen Bedingungen zu
ermoglichen.

7. Wiederholen Sie die Schritte 1. bis 6. fur die dullere
Lage. VerschlieRRen Sie die Verpackung mit einem
neutralen Klebeband oder einem Indikatorstreifen.
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Die Verpackung muss kompakt ausgefiihrt
sein. Bei einer zu lockeren Verpackung kénnen sich
Wasserlachen bilden, die zu Ndsse in der Verpackung
fiihren, oder in der Verpackung verbleiben Offnungen, die
das Kontaminierungsrisiko erhdhen. Ist die Verpackung zu
fest, wird die Penetration des Sterilisiermittels
beeintrachtigt.

VerschlieRen

Das Verschlusssystem von
Sterilisationsbdgen muss Spuren von Manipulation
anzeigen. Aus diesem Grund werden zum VerschlieBen der
Verpackungen Sterilisationsklebebander empfohlen. Der
Verschluss wird je nach Verpackungsmaterial ausgewahlt.
Synthetische Verpackungsmaterialien erfordern starkere
Klebeeigenschaften als Verpackungslosungen auf
Zellstoffbasis. Es sollte nur ein Klebestreifen zum
VerschlieBen einer Verpackung verwendet werden. Es
dirfen keine Seile, Schnire, elastische Bander,
Biroklammern oder Heftklammern zum VerschlieRen
verwendet werden.

Die Einschlagb6gen dirfen nur auf dem
Sterilisationsklebeband oder -etikett beschriftet werden.
Es darf kein Schreibgerat verwendet werden, das Locher
oder Einstiche im
Sterilbarrieresystem
hinterlassen kénnte
Parallelverpackung: (Kugelschreiber o. &.). Die
1. Legen Sie das Sterilgut auf die Mitte des Bogens. Verpackungen diirfen nur mit ‘
2. Schlagen Sie die Vorderseite des Bogens liber das den fir das jeweils

Sterilgut (1.). Schlagen Sie die Kante des Bogens (2.) vorgesehene Sterilisationsverfahren geeigneten Markern
von der Kante des Sterilguts nach auBen um. beschriftet werden.

3. Schlagen Sie die hintere Seite des Bogens tiber das
Sterilgut (1.) nach vorn. Schlagen Sie die Kante des
Bogens (2.) nach auRen um.

4. und 5. Schlagen Sie den Bogen an der Seite ein und
legen Sie ihn Gber das Sterilgut.

6. Wiederholen Sie die Schritte 1. bis 5. fiir die dulRere
Lage. VerschlieRen Sie die Verpackung mit einem
neutralen Klebeband oder einem Indikatorstreifen.

Beschicken des Sterilisators
Beziiglich der

¢ o 1 Beschickungskonfigurationen des
- - Sterilisators wenden Sie sich bitte an
- PO den Hersteller des Gerits. In
L ’ ) Einschlagb6gen verpackte Schalen
o o werden mit dem Schalenboden flach
auf der Ablage des Sterilisators
[\7\ aufgelegt.
; Wird der Sterilisationszyklus
aufgrund einer Fehlfunktion
Schaleneinlagen kénnen unter der Schale wiederholt oder abgebrochen,
verwendet werden, um Gberschiissige Nisse aufzunehmen, missen die Verpackungen vor der erneuten Sterilisation
sowie unter schweren Schalen, um die Verpackung vor erneuert werden.
Beschadigung zu schiitzen. Fiir ein Verpackungssystem (SBS Die Bogen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
+ Schutzverpackung) werden zwei separate bestimmt. Die Produkteigenschaften und die Leistung
Verpackungslagen mit der jeweils ausgewihlten Technik kénnen bei mehrfacher Verwendung nicht gewahrleistet
hergestellt. werden.
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Kontrolle

Sterilisierte Verpackungen mussen
sorgfaltig gehandhabt werden, jegliche unnétige
Handhabung sollte vermieden werden.
Verpackungsintegritat und aseptische Bereitstellung des
Sterilisierguts miissen gewahrleistet sein. Wird die
Verpackung wahrend Sterilisation, Lagerung oder Transport
beschadigt, muss das Sterilgut erneut verpackt und
sterilisiert werden.

Nach der Sterilisation missen die
Verpackungen und Produkte abkiihlen, bevor sie weiter
gehandhabt, geprift und sortiert werden. Jedes Produkt
muss geprift werden, um festzustellen, ob die Verpackung
intakt ist und ob sich das Produkt in einem sauberen und
trockenen Zustand befindet. Feuchte Verpackungen sind
nicht steril. Verwendete Indikatorstreifen helfen zwischen
bereits sterilisierten und noch nicht sterilisierten Gutern zu
unterscheiden. Diese Typ-1 Indikatoren belegen nicht den
Prozesserfolg der Sterilisation.

Lagerung und Transport
Es wird empfohlen, die Produkte bis zur Verwendung im
verschlossenen Original-Transportkarton an einem
trockenen und sauberen Ort, geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung sowie GibermaRiger Feuchtigkeit
aufzubewahren.

Die sterilisierten
Produkte werden fir die
Lagerung bzw. fir die
Auslieferung an die Stationen
sortiert. Die Produkte miissen
staubfrei und vor Sonnenlicht
geschiitzt gelagert werden,
vorzugsweise in geschlossenen
Schranken. In Einschlagbdgen
verpackte Schalen diirfen nicht
gezogen oder gestapelt werden, um Beschadigung zu
vermeiden. Die Luftfeuchte des Lagerraums sollte zwischen
30 und 60 % liegen und die Raumtemperatur zwischen 15
und 25 °C.

Die Haltbarkeit von sterilisierten Gegenstanden
héngt stets fallspezifisch von den jeweiligen Lager- und
Transportbedingungen und der Handhabung ab.Jede
unnotige Handhabung der Verpackungen ist zu vermeiden,
da hierdurch das Kontaminierungsrisiko steigt. Der Schutz
wird durch die Verwendung von zwei Lagen (doppeltes
Einschlagen) erheblich verbessert. Bei schwierigen
Transport- oder Lagerbedingungen kénnen die
Sterilisationsverpackungen mit einer Schutzverpackung,
beispielsweise mit undurchlassiger Mehrschichtfolie
zusatzlich geschitzt werden.

Wipak kann keine detaillierten Angaben zur
Haltbarkeit einzelner Gegenstande machen, da diese
primar durch die Lagerbedingungen beeinflusst wird. Die
Haltbarkeit von Wipak- und Steriking®-
Verpackungsmaterialien wurde durch mehrere Labore und
unter unterschiedlichen Bedingungen getestet. Die
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Ergebnisse dieser Tests und unsere Langzeiterfahrungen
haben gezeigt, dass Steriking®-Einschlagbdgen bei richtiger
Handhabung und angemessenen Lagerbedingungen bis zu
sechs Monate nach der Sterilisation haltbar sind. Diese
Ergebnisse wurden mit doppellagigen Verpackungen
erzielt. In Gesundheitseinrichtungen werden in
Einschlagb6gen verpackte Gegenstande gewdhnlich ein bis
zwei Monate aufbewahrt.

Hinweis: Obige Angaben schlieRen nicht die
Verantwortung des endgiiltigen Verpackers aus, d. h. fur
die Endverpackung des Produkts haftet stets die
Einrichtung, in der das Produkt verpackt wurde.

Aseptische Bereitstellung

Die Verpackung muss visuell auf Feuchtigkeit oder
Schaden geprift werden, bevor das Sterilgut im Sterilfeld
platziert wird. Am Einsatzort muss unbedingt vermieden
werden, dass das Sterilgut die AuRenseite oder Kanten der
Verpackung beriihrt, da nur die Innenseite der Verpackung
steril ist.

Grol3e oder schwere Verpackungen miissen vor dem
Offnen auf einem Tisch oder einer Unterlage abgelegt
werden. Eventuell ist die Hilfe einer zweiten Person
erforderlich, um zu verhindern, dass das Sterilgut
versehentlich die unsterile AuRenseite der Verpackung
berlihrt und so kontaminiert wird. Mit doppelter
Verpackung wird das sichere und sterile Offnen des Pakets
gewahrleistet. Die innere Verpackung bleibt steril, auch
wenn die duRere Verpackung bereits entfernt wurde.

Beim Offnen der Verpackung ist wie folgt
vorzugehen:

1. Offnen Sie das Verschlussklebeband.

2. Beginnen Sie beim Offnen des Einschlagbogens mit
dem am weitesten entfernten Verschlussstreifen oder
Kanten (Parallelverpackung);

Jede Seite der Streifen; und

4. Der am nachsten liegende Streifen.

w

Schwere Vorfille

Sollte es im Zusammenhang mit den
Einschlagbogen zu einem schwerwiegenden Vorfall
kommen, ist dieser an Wipak und die zustandige nationale
Behorde zu melden.
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Entsorgung
Steriking® - ®

Sterilisationsbdégen kénnen nach dem ‘

Gebrauch ohne schédliche Emissionen

verbrannt werden. Kontaminierte
Produkte miissen auf die hierfiir
vorgesehene Weise entsorgt werden.

Steriking® ProWrap SMX-Bogen bestehen aus reinem
Polypropylen und kénnen in entsprechenden Anlagen
recycelt werden.

Produktgruppen und -codes:

STERIKING®-Krepppapier: SPC40W; SPC50W; SPC60W;
SPC75W; SPC80W; SPCO90W; SPC100W;
SPC100/140W; SPC120W; SPC40G; SPC50G; SPC60G;
SPC75G; SPC80G; SPC90G; SPC100G; SPC100/140G;
SPC120G; SPC40GE; SPC50GE; SPC60GE; SPC75GE;
SPC80GE; SPC90GE; SPC100GE; SPC100/140GE;
SPC120GE

Steriking® Super Crepe Blue: SCB40; SCB50; SCB60;
SCB75; SCB80; SCBI90; SCB100; SCB100/140; SCB120;
SCB130/150; SCB137

STERIKING® Nonwoven Soft Blue: NWB50; NWB60;
NWB75; NWB90; NWB100; NWB100/140; NWB120;
NWB120/140; NWB130/150; NWB137; NWB137/183;
NWB150/180

STERIKING® Nonwoven Super Soft Green: NWG50;
NWG60; NWG75; NWG90; NWG100; NWG100/140;
NWG120; NWG130/150; NWG137

STERIKING® Nonwoven 52: NWG52-50; NWG52-60,
NWG52-75; NWG52-90; NWG52-100; NWG52-120

STERIKING® ProWrap SMX-1 Blue Light: SMX1040;
SMX1050; SMX1060; SMX1075; SMX1090; SMX1100;
SMX1120; SMX1120/140; SMX1137; SMX1140;
SMX1140/150; SMX1150; SMX1150/188

STERIKING® ProWrap SMX-2 Blue Regular: SMX2050;
SMX2060; SMX2075; SMX2090; SMX2100; SMX2120;
SMX2120/140; SMX2140; SMX2140/150; SMX2150

STERIKING® ProWrap SMX-2 Green Regular:
SMX2G050; SMX2G060; SMX2G075; SMX2G090;
SMX2G100; SMX2G120; SMX2G137; SMX2G140;
SMX2G150

STERIKING® ProWrap SMX-3 Blue Heavy Duty:
SMX3060; SMX3075; SMX3090; SMX3100; SMX3120;
SMX3120/140; SMX3140; SMX3140/180; SMX3150

STERIKING® ProWrap SMX-4 Blue Super Duty:
SMX4060; SMX4075; SMX4090; SMX4100; SMX4120;
SMX4120/140; SMX4137; SMX4140; SMX4140/180;
SMX4150

STERIKING® CombiWrap 2: CW2075; CW2090;
CW2100; CW2120

STERIKING® CombiWrap 3: CW3075; CW3090;
CW3100; CW3120; CW3137

STERIKING® CombiWrap 5: CW5050; CW5060;
CW5075; CW5090; CW5100; CW5120; CW5120/140;
CW5140; CW5150

STERIKING® CombiWrap 6: CW6050; CW6060;
CW6075; CW6090; CW6100; CW6100/160; CW6120;
CW6120/140; CW6140/180; CW6150

STERIKING® CombiWrap 7: CW7060; CW7075;
CW7090; CW7100; CW7100/160; CW7120;
CW7120/140; CW7140; CW7140/180; CW7150
STERIKING® CombiWrap 8: CW8075; CW8090;
CW8100; CW8100/160; CW8120; CW8120/140;
CW8140/180; CW8150

STERIKING® CombiWrap 10: CW10075; CW10090;
CW10100; CW10120; CW10140

Steriking® ist eine eingetragene Marke von Wipak.
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steriking@wipak.com - www.steriking.com
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