Dr.-Ing, Dr.med Bernhard Drien -,lz-zl)'( 83122 ; ggg g;;
Arzt fur Arbeitsmedizin / Sicherheitsingenieur Funk 0175 / 2606 455

Christl-Cranz-Str. 4, 85375 Neufahrn bernhard.drueen@drueen.de

Arbeitsanleitung Nr. 3 Blatt 1

Siegelnahtmessung

Die Validierung der Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst auch die Qualitat der Siegelnaht
von Sterilgutverpackungen. Besonders haufig und sicher werden dazu vorgefertigte Beutel und
Schléuche nach Befullen heil? versiegelt. Diese HeiRsiegelgerate bedirfen wie alle mit der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten eingesetzten Gerate der Validierung, d.h. sie sind zu prufen. Neben
der optischen Priifung der Siegelnaht ist die Festigkeit der
VerschweiBung entscheidend, die gegeben ist, wenn die
Schweifl3naht ausreichend
reif3fest ist, mindestens
1,5 N Zugkraft erreicht.

Gemessen wird die

Kraft in Peelrichtung

mittels eines genormten

Probe (Bild oben links).

Erforderlich ist dafr sterilisiertes Material mit mindestens
80 mm Lange (bitte breitestes Material einsenden), um bei
Balkengeréaten die ganze Balkenbreite vermessen zu kon-
nen. Aus der Probe werden 3 Muster entnommen, die auf
Zugfestigkeit (ReiBpunkt) vermessen werden. Benutzen
Sie verschiedene Produkte oder mehrere Siegelgerate, ist

je Produkt und Siegelgerat eine Probe einzusenden.

Die Messung ist jahrlich durchzufiihren. Der Praxis geht

ein Messprotokoll mit Dokumentation der Messergebnisse
und des Erreichens der Normvorgabe zu. Damit ist das Heil3siegelgerat ordnungsgeman nach
DIN EN 868-5, Anhang D validiert. Fur weitere Fragen rufen Sie bitte an.
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Siegelnahtmessung

Vorbemerkung:

Mit vorliegender Siegelnahtmessung wird ein Teilprozess der Validierung der Aufbereitung von Medizinprodukten erfullt.

Die erforderlichen Angaben (u.a. Sterilisationsprozess, Medizinprodukteeinteilung, Personalqualifizierung) sind im QM zu protokol-
lieren und damit auch Inhalt der Validierung der Siegelnaht. Es wird davon ausgegangen, dass die Aufbereitungsdetails, insbesondere
Eignung der eingesetzten Verfahren, sach- und fachgerecht z.B. gemaR den Angaben der Hersteller erfolgt.

Angaben zum Siegelgerat ... Balkengerdt D Durchldufer D
Hersteller: ........ueeiveeeeeeeveieairerane, Baujahr: ... Betriebslaufe je Woche: .........
TP et GeratenUmMMEer: ....cocv et

letzte Wartung oder Reparatur .......c.ccuuuee.

letzte Kalibrierung: bei Erstaufstellung D zuletzt am: ...............
Verpackungsmaterial:
Hersteller | A) B) Q)
Materialprobe
1) Typ Typ Typ
Breite Breite Breite
2) Typ Typ Typ
Breite Breite Breite
3) Typ Typ Typ
Breite Breite Breite
4) Typ Typ Typ
Breite Breite Breite
Weitere Fragen: bitte angeben: ja /nein / entfdllt
Siegelnahtgerat optisch ohne Mangel erfUllt? .....cccunneeee.
Siegelnahtbreite (mindestens 6 mm) erfillt? ..eeeeeeene..
Siegelnaht vollstandig verschweillt ohne Fehler erfUllt? ....ccevnnene.
wochentlicher Peeltest fehlerfrei? v

ev. Bemerkungen der Praxis:

Datum ....ccveens Unterschrift Praxisstempel
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