Musterstandardarbeitsanweisung Va I i 9@

fur die Prufung der Siegelndhte mittels Siegelindikator (Seal Check)

Geltungsbereich

Reiner Bereich der Aufbereitungseinheit Medizinprodukte AEMP (Packbereich)

Normreferenz

DIN CEN ISO/TS 16775-14

Arbeitsmaterial und Voraussetzungen

» Eingeschaltetes Siegelgerat (Solltemperatur T)

» Geeigneter Schlauchabschnitt oder Beutel, der die gesamte Breite des Siegelindikators (Seal Check)
fasst!

» Geeigneter Siegelindikator (Seal Check) mit kontrastreichem Indikatorstreifen

» Referenzkarte

Durchfiihrung
1 Siegelgerat einschalten und warten, bis die Solltemperatur (T) erreicht ist.
2 Siegelindikator zwischen Papier oder Tyvek® und Folienseite einlegen.

3 Beutel bzw. Schlauch mit Siegelindikator so versiegeln, dass sich die Siegelnaht vollflachig im
Kontraststreifen abzeichnet.
4 Mittels Referenzkarte prifen, ob Fehler in der Siegelnaht vorhanden sind.

Fehler in der Siegelnaht wie z.B. Kandle, Falten, Fehlstellen oder Blasen sowie zu hohe oder niedrige
Siegeltemperaturen und Anpresskrdfte werden auf dem Kontraststreifen des Siegelindikators visualisiert.

5 Die Ergebnisse sind zusammen mit den Werten der Prozessparameter bei Testdurchfihrung zu
dokumentieren.

Hinweis: Bei einem Durchlaufsiegelgerat wird die zu prifende Siegelnaht durch den Rollenumfang (ca.
20 cm) und bei einem Balkensiegelgerat durch den Siegelbereich des Heizbalkens bestimmt.

1 In Ausnahmefallen darf der Siegelindikator (Seal Check) auch langs in den Beutel eingelegt werden. Ein Zerschneiden
oder anderweitiges kirzen des Siegelindikators ist nicht zuldssig. Die Siegelung muss Uber die gesamte Indikatorbreite
erfasst werden.
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