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Empfehlung des Fachausschusses Qualität («AK Qualität») (79)

Sterilbarriere- und Verpackungssysteme

In der Veröffentlichung der gemeinsamen Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 
(KRInKO) beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und medizinprodukte (BfArm) «Anforderungen 
an die hygiene bei der Aufbereitung von medizinprodukten» im Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244–1310 wird das Verpa-

cken von medizinprodukten als elementarer Bestandteil der Aufbereitung genannt. Begriffe wie «Sterilbarrieresystem», «Schutz-
verpackung» und «Verpackungssystem» wurden aus den nationalen und internationalen normen übernommen. 
Das Verpackungssystem muss kompatibel zu den Sterilisationsverfahren sein, muss die Sterilität bis zur Anwendung gewährleis-
ten und die aseptische präsentation ermöglichen. Eine Rekontamination des medizinprodukts nach seiner Aufbereitung muss bis 
zur Anwendung ausgeschlossen sein.
Der Verpackungsprozess soll nach den «anerkannten Regeln der Technik» erfolgen und den «Stand von Wissenschaft und Tech-
nik» berücksichtigen. nationale und internationale normen repräsentieren den Stand von Wissenschaft und Technik und sind als 
anerkannte Regeln in die praxis umzusetzen.
In der medizinproduktebetreiberverordnung (mpBetreibV) werden grundsätzlich validierte Aufbereitungsverfahren gefordert. 
Darüber hinaus fordern die normen DIn 58953-7:2010 (Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten texti-
len Materialien, Papierbeuteln und siegelfähigen Klarsichtbeuteln und  -schläuchen) und DIn 58953-9:2010 (Anwendungstechnik von 
Sterilisierbehältern) die Validierung aller Verpackungsprozesse1.
für die Durchführung der Validierung in der praxis hat die DgSV in Zusammenarbeit mit der Zlg eine einfach zu handhabende 
leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIn En ISO 11607-2 erstellt. Diese leitlinie enthält neben vielen Check-
listen auch muster-Standardarbeitsanweisungen für die praxis. Die leitlinie ist kostenlos erhältlich unter www.dgsv-ev.de. nicht 
validierbare Verpackungsprozesse sind gemäß dieser leitlinie in der praxis nicht mehr akzeptabel.
Diese Empfehlung der fA Qualität soll einen Überblick über die in der praxis verwendeten Verpackungssysteme geben, die zuge-
hörigen normen darstellen, die Validierbarkeit der Verpackungsprozesse definieren und die Sterilisationskompatibilität aufzeigen. 
Diese Empfehlung ersetzt die bisher veröffentlichte Empfehlung 27 «Verpackungssysteme» aus dem Jahr 2003.

Tabelle 1:  Zuständige Normen für Verpackungssysteme

Klarsichtbeutel
Klarsicht-
schläuche

papierbeutel
Sterilisierbehälter 

(Container)
Bogenverpackungen

Verschlussmethode
heißsiegel-

fähig
selbstsiegel-

fähig
heißsiegel- 

fähig
heißsiegel-

fähig
verschieden Klebeband

Verschlussprozess:

manuell × × ×

maschinell × × ×

Verpackungsprozess 
validierbar

ja nein ja ja ja ja

normen und leitlinien 
zur Validierung:
DIn En ISO 11607-2
DIn ISO/TS 167752

DgSV leitlinie3

×
×
×

×
×
×

×
×

×
×
×

×
×
×

Verpackungssystem:

Zuständige normen
DIn En ISO 11607-1

DIn En 868-5

DIn En ISO 
11607-1

DIn En 868-4

DIn En ISO 
11607-1

DIn En 868-8

DIn En ISO 11607-1
DIn En 868-2

Verpackungstechnik und Handhabung:

Zuständige normen DIn 58953-7
DIn ISO/TS 16775

DIn 58953-9
DIn ISO/TS 

16775

DIn 58953-7
DIn ISO/TS 16775

1 Die normenreihe DIn 58953 ist gemäß aktueller KRInKO/BfArm-Empfehlung für die praxis besonders bedeutsam. 
2 Verpackungen für in der Endverpackung sterilisierte medizinprodukte – leitfaden für die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2 (Veröffentlichung wird 

2013 erwartet)
3 leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIn En ISO 11607-2
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Tabelle 2:  Kompatibilitäten zu den Sterilisationsverfahren

STEAm 
(Dampf)

EO 
(Ethylenoxid)

fORm 
(formaldehyd)

Vh2O2
(verdampftes 
Wasserstoff-

peroxid)

Trockene hitze
(heißluft)

papier
(papierbeutel, Krepppapier)

JA JA JA4 nEIn nEIn

Vlies mit Zellstoffanteil JA JA JA nEIn nEIn

SmS material aus 100% pp JA JA JA JA nEIn

Klarsichtverpackungen aus 
papier oder nonwoven mit  
pET/pp folie

JA JA JA nEIn nEIn

Klarsichtverpackungen aus 
Tyvek® 5 und pET/pE

nEIn6 JA JA JA nEIn

4 papier ist grundsätzlich für die fORm Sterilisation geeignet, kann aber einen höheren Restgehalt fORm nach der Sterilisation enthalten. Bei einer allein aus papier 
bestehenden Verpackung muss der Restgehalt fORm nach Sterilisation ermittelt werden. Ist der Restgehalt unkritisch, kann das Verpackungssystem freigegeben 
werden.

5 Tyvek® ist das eingetragene Warenzeichen für polyethylen-Spinnvlies von Dupont. Tyvek® selbst ist bis 126 °C temperatur- und dampfsterilisationsbeständig. Die 
üblicherweise verwendeten pET/pE-folien sind nicht für die Dampfsterilisation geeignet.

6 Verpackungsmaterialien für die heißluftsterilisation sind erhältlich. Sie bestehen i.d.R. aus polyamidfolie (pA).  
In dieser publikation wird auf Verpackungssysteme zur heißluftsterilisation nicht detaillierter eingegangen, da diese materialien nicht in der DIn En 868 normen-
reihe aufgeführt sind. Eine Übereinstimmung mit den Anforderungen an Sterilbarrieresysteme nach DIn En ISO 11607-1 ist möglich, entsprechende nachweise 
sind vom hersteller/lieferanten zu erbringen.
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