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Medizinprodukte

Verpackung und Lagerung

ie, wo und fur welchen Zeitraum durfen

kritisch eingestufte Medizinprodukte (MP)
gelagert werden? Die Aufbereitung von MP ist ein
essenzieller Bestandteil der Arbeitsroutine in einer
Zahnarztpraxis. Neben einer addquaten Aufberei-
tung sind auch die Verpackung, Kennzeichnung
und Lagerung von Relevanz. Entsprechende Vor-
gaben und Hinweise sind daftr unter anderem
den Empfehlungen der Kommission fir Kran-
kenhaushygiene und Infektionsprévention beim
Robert Koch-Institut und den richtungsweisenden
Angaben des Produktherstellers zu entnehmen.

Verpackung mit Sterilbarriere

Kritisch eingestufte MP mussen nach der ma-
schinellen und validierten Aufbereitung im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerét, die fur das Spekt-
rum kritisch B” seit dem Jahr 2021 verpflichtend
fur alle Zahnarztpraxen in Berlin ist, zusatzlich
sterilisiert werden. Vorab missen sie mit Hilfe
eines Sterilbarrieresystems verpackt werden, um
das Eintreten von Mikroorganismen zu verhin-
dern und eine aseptische Bereitstellung zu ge-
wahrleisten. Die siegelbare Sterilisationsfolie stellt
die klassische Verpackungsart dar. Dabei gilt es
folgende Verpackungshinweise der DIN 58953-7
zu berlcksichtigen:

e Kein Knicken oder Falten der Verpackung

* Das MP fllt die Folie nur zu maximal

75% aus
® Die Folie muss eine ausreichende Breite

aufweisen, um das MP ungehindert einlegen
zu kdnnen

e Zwischen dem oberen Ende des MP und der
Siegelnaht missen mindestens 3 cm Abstand
sein

® Oberhalb der Siegelnaht muss mindestens
1 cm Uberstand sein, um ein ungehindertes
Peelen der Folie zu ermoglichen

e MP mit einem Griffende mussen entspre-
chend der Peelrichtung eingelegt werden
(Griff an der Peelseite)

* AbschlieBend ist eine Sichtpriifung der Siegel-
naht auf mogliche Kanale, Knicke, Luftein-
schlisse oder Verbrennungs- bzw. Abschmel-
zungserscheinungen durchzufiihren

Sachgerechte Lagerung

Bei der anschlieBenden Lagerung dieser verpack-
ten sterilen Medizinprodukte wird in Teil 8 der
Normenreihe DIN 58953 zur Sterilgutversorgung
zwischen ungeschtitzter und geschitzter Lage-
rung differenziert.

Die ungeschtitzte Lagerungsart ist zu vermeiden,
da sie nur fur Produkte dient, die fir den alsbal-
digen Verbrauch gedacht sind. Konkret bedeutet
dies eine Anwendung innerhalb von 48 Stunden,
welche in der Zahnmedizin in der Regel nicht zu-
treffend ist.

Zu préferieren ist daher die geschitzte Lage-
rung, bei der eine Lagerfrist von sechs Monaten
besteht. Um deren Einhaltung und die sichere
Anwendung zu gewéhrleisten, ist eine adéquate
Kennzeichnung notwendig. Fir die Anwenden-
den sollte dabei die Freigabeentscheidung, der
Zeitpunkt und Angaben zum angewandten Ste-
rilisationsverfahren (Chargennummer und Steri-
lisierdatum) auf der Folienseite ersichtlich sein.
Eine sachgerechte Lagerung erfolgt neben ge-
nannten \Voraussetzungen, wenn der Lagerort
trocken, staubgeschtitzt, lichtgeschitzt, frei von
Ungeziefer und getrennt von unsterilen Produk-
ten ist. Zudem sollten die Produkte vor extremen
Temperaturschwankungen geschitzt und dabei
eine maximale Raumtemperatur von 25 °C nicht
Uberschritten werden.

Hinweis: Eine Verlangerung der Lagerungsfrist
durch ,Doppeltes Einschweilen” (zwei Sterilisa-
tionsfolien tibereinander) ist nicht mehr zulassig.
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