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Empfehlungen des AK „Qualität“ (30):
Verpackungssysteme – Teil 2: Hartverpackung

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten wurde der Sterilgutverpackung
lange Zeit keine große Beachtung geschenkt. Die mentale Sicherheit ei-

ner sichtbar vorhandenen Verpackung war wichtiger als die realen Anforde-
rungen und der Prozess dahinter. Weder hat man sich intensiv mit der rich-
tigen Verpackungsform, noch mit den Konsequenzen mangelnder Verpak-
kung beschäftigt. 

Mit diesem Thema befasst sich eine Expertengruppe des AK „Qualität“. Das
Ziel ist , dem Anwender einen einfach verständlichen Leitfaden in Form von
Tabellen an die Hand zu geben, der es ihm ermöglicht, die unterschiedlichen
Verpackungsarten sowohl normativ einzuordnen als auch betriebswirtschaft-
lich zu bewerten.

Dabei werden Sicherheits-Aspekte und die Anwenderfreundlichkeit eben-
falls berücksichtigt. Darüber hinaus wird in diesem Umfeld insbesondere das
Thema Validierung angemessene Beachtung finden. Denn aufgrund deutlich
gestiegener Qualitätsanforderungen (siehe ISO 17664) muss sich weltweit je-
der Hersteller von Medizinprodukten, jedes Krankenhaus sowie jeder, der sich
mit der Verpackung und Sterilisation von Medizinprodukten beschäftigt, um-
fassend mit diesem Aspekt des Qualitätsmanagements auseinander setzen. 

Entsprechend der übergeordneten Norm ISO 11607 ist Validierung „die Be-
reitstellung eines objektiven Nachweises, dass alle an das Verfahren gestellte Quali-
tätsanforderungen erfüllt sind und dass das Verfahren beständig Produkte liefert, die
den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen“.

Für den Verpackungsprozess bedeutet dies, dass das Verfahren reproduzierbar
sein muss. Prozesse, die jedes Mal anders ablaufen, sind nicht validierbar. 

Grundvoraussetzung für validierbare Prozesse sind verbindliche Verfahrens-
und Standardarbeitsanweisungen gemäß eines Qualitätsmanagementsystems
sowie regelmäßig geschultes Fachpersonal.

Es werden drei Teile erarbeitet:

Teil 1: Weichverpackungssysteme (erschienen in Zentralsterilisation 2/2003)
Teil 2: Hartverpackungssysteme und 
Teil 3: Gegenüberstellung der Systeme 

Anhand der Tabellen soll es dem Anwender möglich werden, das für ihn ge-
eignete System auszuwählen.

Sigrid Krüger
Koordination AK „Qualität“

Deutsche Gesellschaft für
Sterilgutversorgung e.V.

Verpackungsmaterial

zuständige DIN EN 868-1 EN 868-8
Normen

EN 868-1 868-8

ISO 116071

Verpackungstechnik

manuell X3

masch.

Validierung

Reproduzierbar ja
Validierbar ja

Anwendungstechnik

zuständige DIN 58953-9
Normen EN ISO 17664 (Entwurf)

ISO 116071

Sterilisationsverfahren

Dampf ja
Formaldehyd nein
Ethylenoxid ja2

Gas-Plasma ja2

Heißluft nein
Flüssigmedien nein

Wirtschaftlichkeit

Investition Material hoch
Investition Geräte keine4

Arbeitszeit niedrig4

Hartverpackung

Tabelle 2: Hartverpackungssysteme
1 enthält keine spezifischen Angaben für den Betreiber
2 die Gebrauchsanweisung des Container-Herstellers mit

der Liste der zugelassenen Verfahren ist zu befolgen
3 konstruktionsbedingt (zwangsgeführt) keine Abwei-

chung möglich
4 abhängig von der Art der Aufbereitung



Medizinprodukt

Nur Berührung mit Berührung mit Schleim- Haut- oder Schleim- Zur Anwendung von
intakter Haut? haut oder krankhaft hautdurchdringung? Blut, Blutprodukten,

veränderter Haut? sterilen Arzneimitteln?

Ja Ja Ja Ja

Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt Kein Medizinprodukt
Medizinprodukt Medizinprodukt Gruppe A, B oder C z.B. Babyflaschen/

Babysauger

Sind Hohlräume oder
Reinigung/Desinfektion schwer zugängliche
bevorzugt maschinell Teile vorhanden?

Siehe Nicht fixierende
Seite 2 Vorreinigung

Nein Ja bei Bedarf

Semikritisch A Semikritisch B
Ohne besondere Mit erhöhten Reinigung/
Anforderungen an Anforderungen an Desinfektion
die Aufbereitung die Aufbereitung

Nicht fixierende Nicht fixierende Sterilisation
Vorreinigung Vorreinigung bei Bedarf
bei Bedarf sofort nach Anwendung

Verwendete Mittel/ Verwendete Mittel/
Verfahren Verfahren

müssen bakterizid, Reinigung/Desinfektion Reinigung/Desinfektion müssen bakterizid, fungizid
fungizid und viruzid sein bevorzugt maschinell bevorzugt maschinell und viruzid sein.
(Wirkungsbereiche AB) (Wirkungsbereiche AB)
bevorzugt thermisch bevorzugt thermisch

Sterilisation Sterilisation
bei Bedarf bei Bedarf
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Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung (Stand Oktober 2003)
erstellt auf der Grundlage der Empfehlung (RKI und BfArM) Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten (Bundesgesundheitsbl. 2001; 44: 1115–1126)



Kritisches Medizinprodukt

Nein Kann aufgrund von Kenntnissen Nein MP nicht aufbereiten
Liegen Angaben des Herstellers vor? ein dokumentiertes, validiertes Prozessende

Aufbereitungsverfahren
festgelegt werden?

Ja Ja

Sind Hohlräume oder schwer
zugängliche Teile vorhanden?

Nein Ja Kritisch C
mit besonders hohen

Kritisch A Kritisch B Anforderungen an die
ohne besondere mit erhöhten Aufbereitung

Anforderungen an die Anforderungen an die
Aufbereitung Aufbereitung

Nein
Nicht fixierende Vorreinigung

Nicht fixierende Vorreinigung unmittelbar nach Anwendung
bei Bedarf Dampfsterilisation möglich?

Reinigung: Ja
bevorzugt alkalisch Weitere Aufbereitung:

Desinfektion: nur in Einrichtungen mit extern
bevorzugt thermisch Nicht fixierende Vorreinigung zertifiziertem Qualitäts-

bevorzugt maschinell im RDG unmittelbar nach Anwendung managementsystem nach DIN
EN ISO 13485/DIN EN ISO 13488

Reinigung: Reinigung:
bevorzugt alkalisch bevorzugt alkalisch

Desinfektion: Desinfektion: 
thermisch maschinell im RDG bevorzugt thermisch

Angabe der max. bevorzugt maschinell im RDG
zulässigen Aufbereitungs-
zyklen durch Hersteller?

Geeignetes validiertes
NT-Sterilisationsverfahren

Ja Ja

Durchführender:
Nachweis einer anerkannten

Ausbildung zum Sterilgutassistenten

Kennzeichnung Kennzeichnung

Dampfsterilisation möglich? Nein

Ja

Dampfsterilisation Dampfsterilisation

Geeignetes validiertes
NT-Sterilisationsverfahren
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