
Sterilgutverpackungen



 
 

Sterilisationspapier / -vlies



 
 

Gewebtes Material 
Baumwolle

Synthetik

nicht gewebtes Material
Krepp Papier

Papier/Polyester 

Polypropylen

Materialkategorien



 
 

Barriere für Bakterien

Barriere für Flüssigkeiten

Atmungsaktiv/Durchlässigkeit von 
Sterilisationsmitteln

Fest

Flusenfrei

Leicht drapierbar, geringes
Materialgedächtnis

Anforderungen Verpackungsmaterial



 
 

Durchlässig
Drapierbar

Barriere
Festigkeit

Balance Balance EigenschaftenEigenschaften



 
 

Filter-Typen

Siebfilter

Wahrscheinlichkeitsfilter



TextilTextil (40(40--fach)fach)



 
 

TextilTextil (60(60--fach)fach)



 
 

ZelluloseZellulose / Polyester/ Polyester



 
 

SMS (SMS (PolypropylenPolypropylen))



 
 

SMS (Polypropylen)



 
 



 
 

Technische Daten
TNO Tests*

Festigkeit
Zugfestigkeit

Maximale Energieaufnahme

Barrierewirkung gegen Kontaminationen
Barriere-Eigenschaften gegenüber
Flüssigkeiten

Barriere-Eigenschaften gegenüber trockene
Mikroorganismen (Final Pack Test)



 
 

Maximale Energieaufnahme (Nm) 
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KC 500 KC 400 KC 300 KC 200 KC 100 Papier-
Polyester 1

Papier-
Polyester 2

Papier-
Polyester 3

Krepp- Papier
1

Krepp- Papier
2

Wissenschaftliche Quelle: TNO (niederländische Organisation der angewandten wissenschaftlichen Forschung)



 
 

SN- / EN-Normen
Begriffe

SN – Schweizer Norm
E SN – veröffentlichter schweizer
Normentwurf
EN – europäische Norm
SN EN – harmonisierte (europäische) Norm
prEN, E SN EN – veröffentlichter 
europäischer Normentwurf
ISO – internationale Norm



 
 

EN 868-1
Definitionen

Primärpackung
das versiegelte oder verschlossene
Verpackungssystem, welches das Medizinprodukt
keimdicht umschließt

Sekundärpackung
Packung, die ein oder mehrere Medizinprodukte
enthält, jedes davon in seiner Primärpackung

EN ISO 11607
Sterilbarrieresystem



 
 

Was ist das CEN?

Mitglieder: nationale Normungsorganisationen aus 28 
europäischen Ländern, d. h. BSI, AFNOR, DIN usw.

Mitglieder: 6 assoziierte Mitglieder (Organisationen, die 
gesellschaftliche und wirtschaftliche Interessen auf europäischer 
Ebene vertreten)

Zentralsekretariat (Brüssel)

Gegenstück zur ISO – bestehende Kooperation

Von den Mitgliedern organisierte Arbeitsgruppen

Gewichtete Abstimmung



 
 

Was bedeutet ISO?

Mitglieder: nationale Normungsorganisationen aus 156 Ländern, d. 
h. BSI, AFNOR, DIN, ANSI usw.

Fast 3000 technische Gremien (Ausschüsse, Unterausschüsse, 
Arbeitsgruppen usw.)

Zentralsekretariat (Genf)

38 Mitgliedsorganisationen organisieren das Sekretariat

Veröffentlichung von jährlich etwa 1200 neuen Dokumenten 
(Normen und Richtlinien) 



 
 

Medizin-
bereich

CEN/ TC 102 /
WG4

Sterilisationsverpackung

CEN/ TC 102
Sterilisatoren

ISO/TC198/WG7
Verpackung

ISO/TC 198
Sterilisation von 
Medizinprodukten

Medizintechnik

EN 868-Normen ISO 11607



 
 

Verpackungen für in der 
Endverpackung zu 

sterilisierende Medizinprodukte
Teil 1: Anforderungen an Materialien, 

Sterilbarrieresysteme und 
Verpackungssysteme 

Teil 2: Validierungsanforderungen an 
Prozesse der Formgebung, Siegelung und 

des Zusammenstellens 

EN ISO 11607



 
 

Mit EN ISO 11607 werden einige neue 
Definitionen eingeführt

Sterilbarrieresystem: Mindestverpackung, die das 
Eindringen von Mikroorganismen verhindert und die aseptische 
Entnahme des Produkts am Verwendungsort ermöglicht.

Schutzverpackung: spezielle Materialkonfiguration zur 
Verhinderung einer Beschädigung des Sterilbarrieresystems 
und seines Inhalts vom Zeitpunkt der Sterilisation bis zur 
Verwendung

Verpackungssystem: Kombination aus 
Sterilbarrieresystem und Schutzverpackung 



 
 

Barrierewirksamkeit (%)
final pack test
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Kimguard Papier-
Polyester 1

Papier-
Polyester 2

Papier-
Polyester 3

Baumwolle Krepp- Papier

Wissenschaftliche Quelle: TNO (niederländische Organisation der angewandten wissenschaftlichen Forschung)



 
 

steril

nicht
steril!

steril?



 
 

Verpacken



 
 

Verpackungstechniken
Diagonalverpackung



 
 

Verpackungstechniken
Parallelverpackung



 
 

Sterilisieren



 
 

Sterilgutlager



 
 

E DIN 58953 – Teil 8
Empfohlene Lagerdauer



 
 

Transport



 
 

Lagerung OP



 
 

Richten der OP


