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Empfehlung des Fachausschusses Qualitat («<AK Qualitat») (79)
Sterilbarriere- und Verpackungssysteme

(KRINKO) beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir 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 iibernommen.
Das Verpackungssystem muss kompatibel zu den Sterilisationsverfahren sein, muss die Sterilitdt bis zur Anwendung gewahrleis-
ten und die aseptische Prasentation ermdglichen. 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» beriicksichtigen. Nationale und internationale Normen reprdsentieren den Stand von Wissenschaft und Technik und sind als
anerkannte Regeln in die Praxis umzusetzen.
In der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) werden grundsdtzlich validierte Aufbereitungsverfahren gefordert.
Dartiiber hinaus fordern die Normen DIN 58953-7:2010 (Anwendungstechnik von Sterilisationspapier, Vliesstoffen, gewebten texti-
len Materialien, Papierbeuteln und siegelfihigen Klarsichtbeuteln und -schlduchen) und DIN 58953-9:2010 (Anwendungstechnik von
Sterilisierbehdltern) die Validierung aller Verpackungsprozesse'.
Fiir die Durchfiihrung der Validierung in der Praxis hat die DGSV in Zusammenarbeit mit der ZLG eine einfach zu handhabende
Leitlinie fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2 erstellt. Diese Leitlinie enthélt neben vielen Check-
listen auch Muster-Standardarbeitsanweisungen fiir die Praxis. Die Leitlinie ist kostenlos erhiltlich unter www.dgsv-ev.de. Nicht
validierbare Verpackungsprozesse sind gemif dieser Leitlinie in der Praxis nicht mehr akzeptabel.
Diese Empfehlung der FA Qualitit soll einen Uberblick iiber die in der Praxis verwendeten Verpackungssysteme geben, die zuge-
horigen Normen darstellen, die Validierbarkeit der Verpackungsprozesse definieren und die Sterilisationskompatibilitit aufzeigen.
Diese Empfehlung ersetzt die bisher verdffentlichte Empfehlung 27 «Verpackungssysteme» aus dem Jahr 2003.

I n der Verdffentlichung der gemeinsamen Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention

Tabelle 1: Zustandige Normen fiir Verpackungssysteme

. Klarsicht- . Sterilisierbehilter
Klarsichtbeutel schliuche Papierbeutel (Container) Bogenverpackungen
Verschlussmethode he1[§.51.ege1- selbs.t s%egel- he1[§.s1.ege1- he1[?s1r.ege1- verschieden Klebeband
fahig fahig fahig fahig
Verschlussprozess:
manuell X X X
maschinell X X X
Verpackungsprozess . . . . . .
validierbar Ja nem 2 Ja 2 Ja
Normen und Leitlinien
zur Validierung:
DIN EN ISO 11607-2 X X X X X
DIN ISO/TS 167752 X X X X X
DGSV Leitlinie® X X X X
Verpackungssystem:
DIN EN ISO DIN EN ISO
Zustindige Normen DINDlijg ]{:?\10816155(5)7'1 11607-1 11607-1 DINDI;:E 5\1081()};_’3 1
DIN EN 868-4 DIN EN 868-8
Verpackungstechnik und Handhabung:
Zustandige Normen DIN 58953-7 DSII;I\ISIZ?)S/?; DIN 58953-7
DIN ISO/TS 16775 16775 DIN ISO/TS 16775

1 Die Normenreihe DIN 58953 ist gemal§ aktueller KRINKO/BfArM-Empfehlung fiir die Praxis besonders bedeutsam.
2 Verpackungen fiir in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte - Leitfaden fiir die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2 (Verdffentlichung wird

2013 erwartet)
3 Leitlinie fiir die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2
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Tabelle 2: Kompatibilitaten zu den Sterilisationsverfahren

VH202
STEAM EO FORM (verdampftes Trockene Hitze
(Dampf) (Ethylenoxid) (Formaldehyd) Wasserstoff- (HeiRluft)
peroxid)
Papier 4
(Papierbeutel, Krepppapier) A A A 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 JA JA JA NEIN NEIN
PET/PP Folie
Klarsichtverpackungen aus o
Tyvek®s und PET/PE NEIN JA JA JA NEIN

4 Papier ist grundsatzlich fiir die FORM Sterilisation geeignet, kann aber einen hoheren 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 fiir Polyethylen-Spinnvlies von DuPont. Tyvek® selbst ist bis 126 °C temperatur- und dampfsterilisationsbestindig. Die

iiblicherweise verwendeten PET/PE-Folien sind nicht fiir die Dampfsterilisation geeignet.

6 Verpackungsmaterialien fiir die HeiBluftsterilisation sind erhiltlich. Sie bestehen i.d.R. aus Polyamidfolie (PA).
In dieser Publikation wird auf Verpackungssysteme zur Heifluftsterilisation nicht detaillierter eingegangen, da diese Materialien nicht in der DIN EN 868 Normen-
reihe aufgefiihrt sind. Eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen an Sterilbarrieresysteme nach DIN EN ISO 11607-1 ist moglich, entsprechende Nachweise

sind vom Hersteller/Lieferanten zu erbringen.





