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Vorstudie uiber den Einfluss
von Nebenprodukten
in der Verpackungszone
auf die Qualitat

der Sterilisationsverpackungen

von Frédy Cavin — ZSVA-Verantwortlicher CHUV

Prisentation anldsslich des Weiterbildungs-
tags der SGSV - Abteilung Westschweiz — am
7. November 2006 in Martigny

Einleitung

Hat der heute immer weiter verbreitete
Gebrauch von Handcremes, hydroalkoholi-
schen Losungen zur Handdesinfektion,

Schmiermitteln sowie anderen Produkten
(Alkohol, Azeton etc.) bei der Sterilisation
einen Einfluss auf die Qualitdt der Verpa-
ckungen?

Foto 1 \Verschiedene auf dem Verpackung-
stisch vorgefundene Produkte.

Material und Methoden

Bei dem fiir die Tests verwendeten Papier
handelt es sich um Propypel 60 Gramm/m?,
das regelmdssig bei der Herstellung von Ver-
packungsbeuteln in der Sterilisation zum
Einsatz kommt.

30 m? Papier wurden mit folgenden Produk-
ten bestrichen:

e Alkohol (95% Ethanol + 5% Wasser und
Denaturierungsmittel

e (reme (CHEMSEARCH EXADERM)

e Seife (DERMOPHIL®)

Vom Labor AMCOR wurden anschliessend

folgende Tests durchgefiihrt:

e Ermittlung des Flachengewichts gemass
EN ISO 11607-1 und EN 868 3

e Luftdurchlassigkeit  oder
gemdss den gleichen Normen

Bendtsen

Die Messungen wurden vor dem Bestreichen
mit den Produkten, danach sowie nach Ste-
rilisation durchgefiihrt.

Ergebnisse

Ermittlung des Fldchengewichts

Hierbei wird ein von der Oberfliche immer
gleich grosser Papierausschnitt auf einer
Prdzisionswaage gewogen. Der Wert muss
+/- 5% des vom Hersteller angegebenen
Nominalwerts betragen, d.h. in diesem Fall
zwischen 57 und 63 g.

Die Ergebnisse zeigen, dass Creme und Seife
zur einer so starken Gewichtserhéhung fiih-
ren, dass die Werte oberhalb der Toleranz-
grenze liegen. Die Sterilisation eliminiert
diese Produkte zwar teilweise aber nicht
ganz (Tabelle 1).

Tabelle 1 \erpackungsgewichte in Gramm.

Nach Nach
P Vorh Abweich Abweich
rodukte orher Bestreichen bweichung Sterilisation bweichung
Alkohol 61.10 62.74 1.64 61.86 -0.03
Creme 61.46 78.72 17.26 65.72 -13.00
Seife 61.71 66.05 4.34 64.02 -1.85
Tabelle 2 Durchldssigkeit in ml/min.
Nach Nach
Produkte Vorher ac- Abweichung -?c . Abweichung
Bestreichen Sterilisation
Alkohol 900 1060 160 1230 170
Creme 900 96 -804 1064 968
Seife 900 159 -741 1350 1121
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Foto 2

Durchldssigkeit

Fiir diese Messung wird ein Spezialgerat
(Foto 2) verwendet. Die Ergebnisse miissen
tiber 245 ml/min liegen.

Seife und Creme senken die Durchldssigkeit
unter Normwert. Nach der Sterilisation sind
die Werte hingegen wieder konform (Tabelle
2).

Diskussion

Die Ablagerung von Fremdsubstanzen auf
Verpackungen konnen deren Normenkonfor-
mitdt untergraben. Es handelt sich hierbei
aber um Vortests, die noch vertieft werden
sollten. Tests mit Schmiermitteln fiir Medi-
zinprodukte wadren ebenfalls interessant.
Ebenso interessant wére eine Kontrolle der
Keimschranke.

Fazit

Bei den Tests hat sich gezeigt, dass der Ein-
satz einer hydroalkoholischen Ldsung im
Gegensatz zu den beiden anderen Produk-
ten keinen Einfluss auf die Werte hat.
Gemdss dem Prinzip «Vorsicht ist die Mutter
der Porzellankiste» empfehlen wir, jegliche
Ablagerungen von Fremdsubstanzen auf
Verpackungen zu vermeiden. W
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