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prozesse dokumentieren

W. Krattinger

emil aktueller KRINKO-Emp-
fehlung (1) miissen Medizinpro-
dukten Informationen beigege-
ben werden, die eine sichere Anwendung
moglich machen. Dabei miissen fiir den
Anwender folgende Informationen jeder-
zeit erkennbar sein:
- Chargenkennzeichnung,
— Sterilisierdatum und Sterilisationsart,
— Sterilisator-Nummer, Personalcode und
Kundennummer
- Verfallsdatum bzw. Sterilgutlagerfrist
(sofern diese kiirzer als das Verfalls-
datum ist),
— Bezeichnung des Medizinproduktes'.

Dariiber hinaus muss die Freigabeent-
scheidung fiir die Lagerung nach der Ste-
rilisation auf der Verpackung ersichtlich
sein. Die Freigabeentscheidung ist immer
mit Bezug auf die freigebende Person zu
dokumentieren.

Das neue Kennzeichnungs- und Doku-
mentationssystems VeriDoc® von hawo
(Abb. 1) ermdglicht die KRINKO-konforme
Kennzeichnung, die personenbezogene
Freigabeentscheidung auf der Verpackung
sowie die Dokumentation der verwende-
ten Instrumente in der Patientenakte. Egal
ob siegelbare Einzelverpackungen, ein-
schlagbare Sterilisationsbogen (Weich-
verpackungen) oder wiederverwendbare
Sterilisationsbehalter (Container) verwen-
det werden, das neue System ermoglicht
die Kennzeichnung und Integration aller
vorhandenen vorgefertigten Sterilbarrie-
resysteme.

Mittels mitgelieferter Software werden auf
einem PC zuerst die so genannten «Scan-
listen» erstellt. Die Listen umfassen in ers-
ter Linie die Namen, Kurzzeichen oder
Personalnummern der autorisierten Ver-
packer. Zusitzlich konnen samtliche vor-
handenen Einzelinstrumente, Sets oder

Abb. 1

Container mit Namen oder Bezeichnung
erfasst werden. Jedem Artikel oder Set
wird dann auf der Liste automatisch ein
Barcode zugeordnet. Die Listen werden
dann auf einem handelsiiblichen Drucker
ausgedruckt und dem Anwender in der
ZSVA am Packplatz zur Verfiigung ge-
stellt (Abb. 2). Zusatzinformationen wie
beispielsweise GroBe des Beutels, Ver-
packungsbogens oder Containers kon-
nen direkt hinterlegt werden, um sicher
zu stellen, dass stets das passende Steril-
barrieresystem verwendet wird. Dieser
Vorgang muss nur einmal bei der Erstins-
tallation durchgefiihrt werden. Bei der tig-
lichen Arbeit wird nunmehr kein zusatzli-
cher Computer mehr benotigt.

Zu Beginn der Arbeit scannt der Anwen-
der zuerst seinen Personal-Code. Danach
wird die Bezeichnung des zu verpacken-
den Artikels bzw. des Sets gescannt. Das
System weill nun, was von wem verpackt
werden soll. Zusatzlich besteht die Mog-
lichkeit, der Verpackung ein individuelles
Verfallsdatum zuzuordnen. Dies ist ins-
besondere dann wichtig, wenn die Ver-
fallsdaten ereignisbezogen durch den Be-
treiber festgelegt wurden. Nach erfolgter
Verpackung (Siegelung, Einschlagen oder
VerschlieBen des Containers) ist das Ste-
rilbarrieresystem einer Sichtpriifung zu
unterziehen. Dabei sind die in DIN ENISO
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Abb. 2

11607-2 genannten Qualitatseigenschaf-
ten, wie beispielsweise keine Durchstiche
oder Risse, keine offenen Siegelndhte oder
ununterbrochener Verschluss beim Con-
tainer zu priifen.

Nach erfolgreicher Sichtpriifung wird ein
Freigabebarcode gescannt; das System
druckt daraufhin automatisch ein Etikett
mit den entsprechenden Kennzeichnungs-
informationen sowie der Identifikation
des Verpackers. Wird bei der Sichtprii-
fung festgestellt, dass irgendetwas nicht
in Ordnung ist, muss der Barcode «Frei-
gabe nicht erteilt» gescannt werden. Das
Sterilbarrieresystem kann nun mit dem
Sperretikett beklebt und entsprechend se-
pariert werden. Nicht frei gegebene Ste-
rilbarrieresysteme diirfen nicht in Umlauf
gebracht werden. Das Etikett verfiigt dar-
iiber hinaus {iber einen Prozessindikator
Klasse 1 sowie ein separates Feld fiir die
Freigabeentscheidung nach der Sterilisa-
tion (Abb. 3).

Die Etiketten werden nun am Container
oder an der Weichverpackung angebracht
(Abb. 4 a/b).
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Abb. 3

Nach durchgefiihrter Sterilisation schlagt
der auf dem Etikett integrierte Prozessin-
dikator farblich um und kennzeichnet,
dass das verpackte Instrument, Set oder
der Container einer Sterilisation unterzo-
gen wurde. Die entsprechende Chargen-
kennzeichnung der erfolgten Sterilisation
kann erganzt und das sterilisierte Steril-
barrieresystem auf dem dafiir vorgese-
henen Feld fiir die Lagerung freigegeben
werden. Nach der Behandlung oder Ope-
ration lassen sich die so genannten Sand-
wich- oder Duplexetiketten bequem von
den verwendeten Sterilbarrieresystemen
(versiegelter Beutel, Weichverpackung
oder Container) abziehen und in ein ent-
sprechendes Dokumentationsblatt einkle-
ben (Abb. 5). Somit ist fiir jedes verwen-
dete Instrument, Set oder jeden Container
klar ersichtlich, dass es bzw. er verpackt,
einem Sterilisationsprozess unterzogen,
sichtgepriift und frei gegeben wurde. Vor
der Verwendung der Medizinprodukte ist
nochmals zu iiberpriifen, ob das Sterilbar-
rieresystem unversehrt bzw. korrekt ver-

1 sofern dies nicht unmittelbar ersichtlich ist.

2 BeiVerwendung anderer Siegelindikatoren kann ein
entsprechender Barcode den Scanlisten beigefiigt
werden.

Abb. 4 a

siegelt war. Die schriftliche Bestitigung
kann ebenfalls auf dem Dokumentations-
blatt erfolgen.

Die KRINKO-Empfehlung fordert in Anla-
ge 4 beim Siegeln dariiber hinaus die rou-
tinemaRige Verwendung des so genann-
ten Seal-Check -Siegelindikators. Vor der
Durchfithrung dieses Tests kann der auf
dem Seal Check vorhandene Barcode ein-
gelesen werden?. Das System druckt dann
automatisch ein Etikett mit den relevanten
Testinformationen wie Testdatum, Uhr-
zeit, Identifikation der Testperson sowie
Geréateidentifikation. Nach Abgleich des
Seal Checks mit einer Referenzkarte (Abb.
6) kann der Test mittels Unterschrift direkt
auf dem Etikett frei gegeben und dieses

Abb. 4 b

entweder direkt auf dem Testsystem oder
in einer separaten Liste eingeklebt und do-
kumentiert werden.

Es erfolgen also drei parametrische Frei-
gaben: nach der maschinellen Reinigung,
Desinfektion und Trocknung, nach der
Verpackung und schlieflich nach der Ste-
rilisation. |
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