Sterilgutverpackungen
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Materialkategorien

" Gewebtes Material

" Baumwolle
" Synthetik

" nicht gewebtes Material

Krepp Papier

Papier/Polyester

Polypropylen
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= Barriere flur Bakterien
= Barriere fur Flussigkeiten

= Atmungsaktiv/Durchlassigkeit von
Sterilisationsmitteln

" Fest

" Flusenfrel

" Leicht drapierbar, geringes
Materialgedachtnis
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Durchlassig
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Siebfilter
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SMS (Polypropylen)

06-Mar-01 KC SMS x150 200u
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Technische Daten
TNO Tests*

" Festigkeit
= Zugfestigkeit
" Maximale Energieaufnahme
= Barrierewirkung gegen Kontaminationen

" Barriere-Eigenschaften gegentber
FlUssigkeiten

" Barriere-Eigenschaften gegenuber trockene
Mikroorganismen (Final Pack Test)
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Maximale Energieaufnahme (Nm)

5,00+

4,50+

4,00-

3,50+

3,001

2,50-

2,00-

1,50+

1,00+
0,50+
0,00- . . . _ .
KC 500 KC 400 KC 300 KC 200 KC 100 Papier- Papier- Papier- Krepp- Papier Krepp- Papier
Polyester 1 Polyester 2 Polyester 3 1 2

Wissenschaftliche Quelle: TNO (niederléandische Organisation der angewandten wissenschaftl@n Forschung)
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SN-/ EN-Normen
Begriffe

SN — Schweizer Norm

E SN — veroffentlichter schweizer
Normentwurf

EN — européaische Norm

SN EN — harmonisierte (europaische) Norm

PrEN, E SN EN — veroffentlichter
europaischer Normentwurf

ISO — Internationale Norm
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EN 868-1
Definitionen

" Primarpackung

> das versiegelte oder verschlossene
Verpackungssystem, welches das Medizinprodukt
keimdicht umschlief3t

= Sekundarpackung

» Packung, die ein oder mehrere Medizinprodukte
enthalt, jedes davon in seiner Primarpackung

EN ISO 11607
Sterilbarrieresystem
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- European Committee for Standardization i
Comité Européen de Normalisation
‘_ Europaisches Komitee fur Normung =\

Was ist das CEN?

r
—
=

Mitglieder: nationale Normungsorganisationen aus 28
europaischen Landern, d. h. BSI, AFNOR, DIN usw.

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

Zentralsekretariat (Brissel)
Gegenstlck zur ISO — bestehende Kooperation
Von den Mitgliedern organisierte Arbeitsgruppen

Gewichtete Abstimmung
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Was bedeutet ISO?

LR International

Organization for
e o Standardization

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

" Fast 3000 technische Gremien (Ausschusse, Unterausschuisse,
Arbeitsgruppen usw.)

= Zentralsekretariat (Genf)
= 38 Mitgliedsorganisationen organisieren das Sekretariat

= Veroffentlichung von jahrlich etwa 1200 neuen Dokumenten
(Normen und Richtlinien)
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@ Medizin-
bereich

CEN/ TC 102
Sterilisatoren

Jagn

CEN/ TC 102/ @I."yj
WG4

bterilisationsverpackung

EN 868-Normen

sl | International
Iso Organization for
RS- Standardization

Medizintechnik

ISO/TC 198
Sterilisation von
Medizinprodukten

ISO/TC198/WG7
Verpackung

ISO 11607
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EN ISO 11607

Verpackungen fur 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
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Mit EN ISO 11607 werden einige neug
Definitionen eingefihrt

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

" Schutzverpackung. spezielle Materialkonfiguration zur

Verhinderung einer Beschadigung des Sterilbarrieresystems
und seines Inhalts vom Zeitpunkt der Sterilisation bis zur
Verwendung

" Verpackungssystem: Kombination aus
Sterilbarrieresystem und Schutzverpackung
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Barrierewirksamkeit (%)
final pack test

100+ o

994

984
97 1
96
954
94 1

\\\\I\\\

934
92

Kimguard Papier- Papier- Papier- Baumwolle Krepp- Papier
Polyester 1 Polyester 2 Polyester 3
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Wissenschaftliche Quelle: TNO (niederlandische Organisation der angewandten wissenschaftlichen Forschung)
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Verpacken
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Verpackungsfolge 1 Verpackungsfolge 2 Verpackungsfolge 3

Verpackungsfolge 4 Verpackungsfolge 5 Verpackungsfolge 6
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Verpackungstechniken
Parallelverpackung

Verpackungsfolge 1 Verpackungsfolge 2 Verpackungsfolge 3

= Ve L0 KX

Verpackungsfolge 4 Verpackungsfolge 5 Verpackungsfolge 6 Verpackungsfolge 7

®LLCP»

Verpackungsfolge 8 Verpackungsfolge 9
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Tabelle 1: Empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte

Lagerdauer
Sterilgut-Verpackung Verpackungsart Lagerung ungeschitzt Lagerung geschitzt
(nach 7.3 a)in (nach 7.3 b) in
DIN 58953-8:2002-xx) DIN 58953-8:2002-xx)
Papierbeutel nach Sterilgut in Dient zur Bereitstellung 6 Monate®
DIN EN 868-4 und heil3- Primarverpackung zum alsbaldigen
und selbstsiegelfahige Verbrauch.
Klarsichtbeutel und Ist als Lagerungsart zu
-schlduche aus Papier vermeiden.
und Kunststoff-Verbundfo-
lie nach DIN EN 868-5
oder andere gleichwertige
Verpackungen aus
glattem oder gekrepptem
Sterilisationspapier
und/oder Vliesstoff nach
EN 868-2.
Sterilgut- 5 Jahre,
Lagerverpackung nicht sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller
angebrochen oder festgelegt ist.

angebrochen und
wieder verschlossen

a

dkonomischen Griinden als nicht empfehienswert erwiesen.

Eine Uberschreitung der Lagerdauer in dieser Verpackungsart hat sich aus praktischen und
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