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Steriking®-Klarsichtbeutel
und -rollen

Produktcodes: siehe letzte Seite.

steriking-Klarsichtbeutel und-rollen sind
zur Verpackung wiederverwendbarer Instrumente fiir
die Dampf, Ethylenoxid und Formaldehydsterilisation
in Gesundheitseinrichtungen vorgesehen. Sie sind fiir
den Einweggebrauch vorgesehen und diirfen nur von
geschultem medizinischen Fachpersonal verwendet
werden. Die Beutel gewdhrleisten eine dauerhafte
Sterilitat und ermdglichen die aeptische
Bereitstellung des Sterilguts.

Die vorgefertigten Sterilbarrieresysteme bestehen aus
einer Kombination aus durchldssigem Material und Folie
und sind in zwei Ausfiihrungen erhaltlich:

1. Das Rollenmaterial ist an beiden Kanten versiegelt.
Das Verpackungsmaterial wird von der Rolle
abgewickelt und auf die gewiinschte Ldnge
geschnitten. Das Instrument wird zwischen den beiden
Lagen positioniert, beide Seiten werden versiegelt.

2. Beider zweiten Ausfiihrung ist das Material bereits
zugeschnitten und an drei Seiten versiegelt. Das
Sterilgut wird in den Beutel gelegt und die vierte Seite
wird versiegelt oder per Klebeband verschlossen
(Selbstklebebeutel).

Verpackung

Bei der Dimensionierung der Verpackung muss darauf
geachtet werden, dass fiir die Versiegelung und den
Aufziehstreifen entsprechend Platz gelassen wird. Es wird
empfohlen, die
Verpackungen nur bis zu
drei Viertel ihrer Lange
zu fullen und
mindestens 2 cm Platz
um jedes Instrument zu
lassen. Das
Medizinprodukt muss so
in der Verpackung
positioniert werden,
dass sich die Verpackung leicht entfernen lasst und eine
aseptische Bereitstellung gewahrleistet ist. Die Steriking®-
Rollen sind mit einem Symbol versehen, das die
Aufziehrichtung anzeigt.

Bei einer Doppelverpackung muss darauf geachtet
werden, dass die durchldssige Seite der Innenverpackung
immer an der durchlassigen Seite der duBeren Verpackung
anliegt (und Folie an Folie), da der Luft- und
Dampfdurchtritt nur an der Papierseite moglich ist. Die
Innenverpackung darf nicht gefaltet werden, damit das
Sterilisationsmittel ungehindert durchdringen kann.
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Einschriankungen fiir die Verwendung

Klarsichtbeutel und -rollen eignen sich nicht fir die Sterilisation
durch Bestrahlung, Wasserstoffperoxid, trockene Heifluft oder
bei Temperaturen ber 140 °C.

*Offizielle Produktgruppenliste siehe letzte Seite
Versiegelung

Alle Siegel, einschlieRlich Verschluss/Verschliisse, miissen
glatt und ohne Falten, Luftblaschen, Knitterstellen o. a.
ausgefiihrt sein. Nach dem Versiegeln wird die farbige Folie
etwas dunkler. Dies ermoglicht eine einfache Sichtkontrolle
der Siegelnahtfestigkeit. HeiRsiegelgerdate missen in der
Lage sein, die flr das jeweilige Sterilbarrieresystem
erforderlichen Siegelungsbedingungen herzustellen. Die
Siegelung muss mit der richtigen Temperatur, Siegelzeit/-
geschwindigkeit und dem richtigen Druck ausgefiihrt
werden. Nach Moglichkeit sollten nur Siegelgerdte
verwendet werden, die speziell fiir medizinische Zwecke
entwickelt und hergestellt wurden.

STERIKING

Die Siegeltemperatur liegt zwischen 165 °C und 200
°C. Fur die Siegelkraft wird ein Wert zwischen 95 und 120 N
empfohlen. Die Siegelzeit des Heil}siegelgerats ist
normalerweise nicht einstellbar. Die Geschwindigkeit des
Heilsiegelgerats liegt normalerweise zwischen 8 und
10 m/min. Die geeigneten Parameter kénnen je nach
Qualitat und Art des Siegelgerats variieren.

Die Siegelnaht muss stabil und fest genug sein, um
Sterilisation und Handhabung schadlos zu liberstehen und
gleichzeitig ein faserfreies Aufziehen zu ermdglichen. Ein zu
festes VerschlieRen ist beim Versiegeln der Rollen zu
vermeiden, da einer der Siegelverschlisse faserfrei
geoffnet werden muss. Die Siegelfestigkeit ist manuell zu
testen.

Selbstklebebeutel sind mit einem Klebestreifen fiir
festes und undurchlassiges VerschlieRen versehen. Die
Verschlussklappe ist zur Erleichterung des VerschlieBens
vorgefalzt. Beim VerschlieRen des Selbstklebebeutels muss
der Papierstreifen entlang der vorgefalzten Linie gefaltet
werden. Der Streifen wird von der Mitte nach auen hin
fest an die Folie gedriickt, um eine dichte Versiegelung zu
gewahrleisten. Den Streifen gleichmé&Rig mit dem Daumen
festdriicken. Diesen Schritt mindestens drei Mal
wiederholen um sicherzustellen, dass der Beutel fest
versiegelt ist. Nach der Versiegelung muss sichergestellt
werden, dass das Siegel keine Luftkanale enthalt.

Es diirfen keine Verschliisse verwendet werden, die
Druck auf die Verpackung ausiiben (Seile, Schniire,
elastische Bander, Biroklammern, Heftklammern o. &.).

Etikettieren und Beschriften
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Die Beutel diirfen nur auf der Folienseite oder auf der
Papierseite auRerhalb des
Siegelbereichs bedruckt
oder beschriftet werden. Es
darf kein Schreibgerat
verwendet werden, das
Locher oder Einstiche im
Sterilbarrieresystem hinterlassen konnte (Kugelschreiber
0. a.). Die Beutel diirfen nur mit den fiir das jeweils
vorgesehene Sterilisationsverfahren geeigneten Markern
beschriftet werden. Bei der Verwendung von Etiketten
muss darauf geachtet werden, dass diese nicht den
Sterilisationsprozess behindern, beispielsweise durch
Blockieren des gasdurchladssigen Verpackungsbereichs.
Etiketten dirfen keine Siegel oder notwendige
Informationen (Chargennummer, Indikator etc.) abdecken.

-

Beschicken des Autoklavs

Die Verpackungen sollten nach Moglichkeit hochkant im
Autoklav platziert werden, gegebenenfalls mit
Folienhaltern. Wenn die Verpackungen nicht hochkant
platziert werden kdnnen, sollten sie mit der durchlassigen
Seite nach unten flach hingelegt werden. Die Verpackungen
dirfen nicht gefaltet werden und die Wande der
Sterilisationskammer nicht berthren.

Der Korb darf nicht zu voll beladen werden, da die
Verpackungen wahrend der Sterilisation expandieren und
ihre Atmungsaktivitat gewahrleistet sein muss. Wird der
Sterilisationszyklus aufgrund einer Fehlfunktion wiederholt
oder abgebrochen, missen die Produkte vor der erneuten
Sterilisation neu verpackt werden.

Beutel und Rollen sind nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Produkteigenschaften und die
Leistung kénnen bei mehrfacher Verwendung nicht
gewahrleistet werden.

Kontrolle

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, ob die vom
Prozessindikator angezeigten Verdnderungen

stattgefunden haben und ob sich das Produkt in einem
sauberen und trockenen Zustand befindet. Besteht Zweifel
(z. B. Feuchtigkeit in der Packung), ist das Sterilgut als
unsteril zu betrachten.

Der auf der Verpackung aufgedruckte
Prozessindikator (Typ 1) zeigt an, ob eine Verpackung
bearbeitet wurde, jedoch nicht, ob die Verpackung steril
ist. Hoher eingestufte Indikatoren geben an, ob wahrend
der Sterilisation die vom Indikator Gberwachten Werte
erreicht wurden.

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 UbermaRiger Feuchtigkeit
aufzubewahren.

Nach der Sterilisation
werden die Produkte fir die
Lagerung bzw. Auslieferung an
die Stationen sortiert. Die
Produkte missen staubfrei und
vor Sonnenlicht geschitzt
gelagert werden, vorzugsweise
in geschlossenen Schranken.
Die Luftfeuchte muss zwischen
30 und 60 % liegen und die
Raumtemperatur zwischen 15 und 25 °C.

Die Aufrechterhaltung der Sterilitat des Sterilguts
hangt nicht nur von Verpackungsmaterial und
Sterilisationsverfahren ab, sondern auch von der Art der
Handhabung sowie von Transport und Lagerung. Jede
unnotige Handhabung der Verpackungen ist zu vermeiden,
da hierdurch das Kontaminierungsrisiko steigt. Der Schutz
wird durch die Verwendung von zwei Lagen
(Doppelverpackung) erheblich verbessert.

Bei schwierigen Transport- oder Lagerbedingungen
koénnen die Sterilisationsverpackungen mit einer
Schutzverpackung, beispielsweise mit undurchlassiger
Mehrschichtfolie zusatzlich geschitzt werden.
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Faserfreies Offnen und aseptische Bereitstellung des
Sterilguts

Die auf der Packung angegebene

Offnungsrichtung beachten. Zuerst miissen

die versiegelten oberen Ecken gedffnet

werden. Zum Offnen der Verpackung muss

die Folie langsam und gleichmaRig vom

Papier getrennt werden, um ein Brechen der Fasern und
damit eine mogliche Kontaminierung zu verhindern. Die
Packung nur ein bis zwei Drittel entlang der Lange 6ffnen.
GrolRe oder schwere Verpackungen missen 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
berihrt und so kontaminiert wird. Mit doppelter
Verpackung wird das sichere und sterile Offnen des Pakets
gewahrleistet. Die innere Verpackung bleibt steril, auch
wenn die duBere Verpackung bereits entfernt wurde.

Schwere Vorfille

Sollte es im Zusammenhang mit den Beuteln oder Rollen zu

einem schwerwiegenden Vorfall kommen, ist dieser an
Wipak und die zustandige nationale Behorde zu melden.

Entsorgung .
Steriking®-Sterilisationsbeutel und -rollen
an

kénnen nach dem Gebrauch ohne

schadliche Emissionen verbrannt werden.
Kontaminierte Produkte missen auf die
hierfiir vorgesehene Weise entsorgt
werden.

Produktgruppen und -codes:

Heilsiegelbare Steriking®-Klarsichtbeutel S1; S2; S3; S4; S5;
S6; S7; S7A; S8; S9; S10; S10A; S11; S12; S13; S14; S15; S16;
S17; S18; S19; S20; S21; S22; S23; S24; S25; S26; S27; S28;
S29; S30; S31; S32; S33; S34; S35; S36; S37; S38; S2030;
$2070; S1-3P; S2-3P; S3-3P; S4-3P; S5-3P; S6-3P; S7-3P;
S7A-3P; S8-3P; S9-3P; S10-3P; S10A-3P; S11-3P; S12-3P;
S13-3P; S14-3P; S15-3P; S16-3P; S17-3P; S18-3P; S19-3P;
$20-3P; S21-3P; S22-3P; S23-3P; S24-3P; S25-3P; S26-3P;
S$27-3P; S28-3P; S29-3P; S30-3P; S31-3P; S32-3P; S33-3P;
S34-3P; S35-3P; $36-3P; S37-3P; S38-3P; $S2030-3P; S2070-
3P

Steriking®-Klarsichtbeutel mit Seitenfalte: B30; B31; B32;
B33; B34; B35; B36; B37; B38; B30-3P; B31-3P; B32-3P;
B33-3P; B34-3P; B35-3P; B36-3P; B37-3P; B38-3P

Heilsiegelbare Steriking®-Klarsichtrollen R39; R40; R41;
R125; R42; R43; R44; R45; R46; R47; R39-3P; R40-3P; R41-

3P; R125-3P; R42-3P; R43-3P; R44-3P; R45-3P; R46-3P; R47-

3P; R39/100; R40/100; R41/100; R42/100; R43/100;
R44/100; R45/100; R46/100; R47/100; R49/100; R39-

Steffen RoRRberg Medizinische Produkte e. K.

Thomas-Mann-Str. 16
01219 Dresden

rmp

3P/100; R40-3P/100; R41-3P/100; R42-3P/100; R43-
3P/100; R44-3P/100; R45-3P/100; R46-3P/100; RA7-
3P/100; R49-3P/100; R39/31; R40/31; R41/31; R42/31;
R43/31; R44/31; R45/31; R46/31; R47/31; R49/31; R39-
3P/31; R40-3P/31; R41-3P/31; R42-3P/31; R43-3P/31; R44-
3P/31; R45-3P/31; R46-3P/31; R47-3P/31; R49-3P/31

Steriking®-Klarsichtrollen mit Seitenfalte: RB50; RB51;
RB52; RB53; RB54; RB55; RB56; RB57; RB58; RB59; RB50-
3P; RB51-3P; RB52-3P; RB53-3P; RB54-3P; RB55-3P; RB56-
3P; RB57-3P; RB58-3P; RB59-3P

Selbstklebende Steriking®-Klarsichtbeutel: SS1; SS2; SS3;
SS4; SS4A; SS5; SS5A; SS6; SS7; SS10; SS-T1; SS-T2; SS-T3A;
SS-T4; SS-T4A; SS-T5A; SS-T6; SS-T7

Steriking® ist eine eingetragene Marke von Wipak.
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