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Zehn globale Informationen zur neuen Verpackungsnorm ISO 11607

Think Globally. 
Act Globally.

von Christian Wolf 

Die Arbeitsgruppe ISO TC 198 WG 7 hat im
Mai 2002 einer Harmonisierung der Europäi-
schen Norm EN 868-1 mit der bestehenden
internationalen Norm ISO 11607 zuge-
stimmt, welche im April 2005 in Sydney/Aus-
tralien offiziel verabschiedet wurde.

Diese neue Norm stellt die Weichen für eine
weltweite Vereinheitlichung der Verpackungs-
standards. Wir haben für Sie die zehn wich-
tigsten Inhalte und Konsequenzen zusam-
mengefasst.

Die europäische Grundlage ist die EN 868
> Die EN 868 ist die zugrunde
gelegte europäische Norm. Der erste Teil
entspricht der Medizinprodukt-richtlinie.
Alle Verpackungsmaterialien und -systeme
müssen dieser Norm
entsprechen. Die Teile 2–10 beziehen sich
auf die Anforderungen und Prüfverfahren
für verschiedene Verpackungsmaterialien
und können für den
Nachweis genutzt werden, dass alle Anfor-
derungen erfüllt sind.

Die internationale Basis ist die ISO
11607 > Auf internationaler Ebene bildet
die bereits schon 1997 veröffentlichte Ver-
sion der ISO 11607 «Verpackung für endste-
rilisierte Medizinprodukte» die Grundlage
für die neue Norm.

EN 868 und ISO 11607 werden zu einer
globalen Norm > Unter der Schirmherrschaft
der ISO erfolgt eine gemeinsame Revision
von ISO 11607 und EN 868 Teil 1. Diese Ent-
scheidung führt zu einer globalen Norm, die

unter dem Namen ISO 11607 Teil 1 und 2
geführt wird. ISO 11607 Teil 1 und Teil 2 wird
also den ersten Teil der EN 868 ersetzen. Teil
2 bis 10 wird bestehen bleiben.

Eine neue Norm, zwei Teile > Die neue
Norm wird aus zwei Teilen bestehen.
Teil 1 legt Anforderungen und Testverfahren
für Materialien fest, Teil 2 definiert die
Anforderungen an die Validierung von Ver-
packungsprozessen. 

Leitfaden zur Validierung von Ver-
packungsprozessen > Die neue Norm kann
als Leitfaden zur Validierung von Ver-
packungsprozessen verstanden werden. Es
werden alle Schritte der Validierung – von
der Installation Qualification (IQ) über die
Operation Qualification (OQ) bis hin zur
Performance Qualification (PQ) genau
beschrieben.

Alle Verpackungsprozesse müssen vali-
dierbar sein > Die neue Norm bringt es mit
sich, dass alle Verpackungsprozesse zukünf-
tig validierbar sein müssen. Validierung
setzt immer reproduzierbare Prozesse vor-
aus. Das heißt, Prozesse, die von der Moti-
vation des Anwenders abhängen und somit
immer anders ablaufen, können nicht mehr
akzeptiert werden.

Selbstsiegelbare Verpackungsprozesse
sind nicht validierbar > Die Konsequenz :
So genannte «selbstsiegelbare Verpackungs-
prozesse» (Self-Seal), bei denen die Tüten
mit einem Klebestreifen zugeklebt werden,
sind nicht validierbar. Eine Studie der Uni-

versität Tübingen hat zum Beispiel heraus-
gefunden, dass 30% der geprüften selbstsie-
gelbaren Tüten undicht waren.

Die neue Norm gilt für Hersteller und die
ZSVA > Die neue internationale
Norm gilt für Hersteller, Einrichtungen des
Gesundheitswesens und
alle anderen Einrichtungen, in denen Medi-
zinprodukte verpackt und sterilisiert
werden. Auch die Zentrale Sterilgutversor-
gung (ZSVA) im Krankenhaus wird als Her-
steller betrachtet und fällt somit unter die
neue Norm.

Über hawo
hawo ist seit 30 Jahren einer der weltweit
führenden Hersteller von Siegel- und
Schweißgeräten für Ärzte, Krankenhäuser,
Medizin- und Reinraumtechnik, chemische
Reinigungen und Wäschereien sowie die
Industrie. Das Unternehmen mit Sitz in
Mosbach bei Stuttgart vertreibt seine Pro-
dukte in über 100 Ländern. Im Mittelpunkt
der hawo-Firmenphilosophie und der Pro-
duktentwicklungen stehen die Unterneh-
menswerte ‚Qualität’ und ‚Innovation’. Des-
halb ist hawo seit 2003 nach der neuen,
prozessorientierten Norm ISO 9001: 2000
zertifiziert. Weitere Informationen finden
Sie unter www.hawo.com.

Einfache Validierung von Verpackungs-
prozessen > Im Vergleich zum Sterilisati-
ons- oder Desinfektionsprozess ist der Ver-
packungsprozess sehr einfach zu validieren.
Allerdings nur, wenn die Verpackung auto-
matisch abläuft und deshalb reproduzierbar
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ist (z.B. mit einem professionellem Siegel-
gerät). Die kritischen Prozessparameter
müssen dann gamäß Norm kontinuierlich
überwacht werden (Monitoring). Achten Sie
deshalb bei der Anschaffung eines neuen
Gerätes darauf, dass es über diese Funktio-
nen verfügt. Zusätzliche Tests wie der so
genannte Peel Test nach EN 868-5 ermögli-
chen zudem eine objektive Leistungsbeur-
teilung (Performance Qualification (PQ))
und schließen eine subjektive Beurteilung
aus.

Verpackung gut, vieles gut > Durch die
neue Norm ISO 11607 wird klar, dass die
Verpackung jetzt als wichtiger Bestandteil
im täglichen Aufbereitungsprozess verstan-
den wird und genauso wie die Aufberei-
tungsprozesse überwacht und validiert wer-
den muss, denn einzig und allein die
Verpackung ist dafür verantwortlich, dass
das Medizinprodukt bis zur Anwendung am
Patienten auch steril bleibt. 

Weitere Informationen und Artikel zum
Thema‚ Validierung und ISO 11607 finden
Sie unter www.hawo.com

Info/Bezugsquelle: Die neue globale Norm
ISO 11607 gibt es in den internationalen
Gremien bereits als übersetzte ISO/DIS
(Draft International Standard) 11607. Mitte
2006 wird die Norm in den verschiedenen
Landessprachen erscheinen. In Deutschland
ist die Norm über www.snv.ch zu beziehen.
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...der Zu kunft
einen Schritt vor aus.

Als Mit glied der Swiss Lea ding Hos pi tals ist die 
Kli nik Lin de ein im Be legarzt sy stem ge führ tes Pri vat -
spi tal mit über 100 Bet ten und ei ner me di zi ni schen 
In fra struk tur auf höchstem Niveau.

Per sofort oder nach Vereinbarung suchen wir eine/n 
Techn. Operationsfachfrau/-mann oder Operationspfl ege-
fachfrau/-mann als

Gruppenleitung Sterilisation 70–100%
Sie übernehmen die Führungsverantwortung für die Mit-
arbeitenden unserer zertifi zierten Sterilisation. Sie sind 
verantwortlich für den Aufbereitungsprozess der Instrumente 
nach den Zertifi zierungsrichtlinien sowie für die Kontrolle 
der Lagerbestände.

Für diese interessante und anspruchsvolle Tätigkeit stellen 
wir uns eine/n technische/n Operationsfachfrau/-mann oder 
eine/n dipl. Pfl egefachfrau/-mann mit Weiterbildung in 
Operationspfl ege vor, die die Steri- Kurse I–III absolviert hat 
oder die Bereitschaft mitbringt, diese zu absolvieren.

Wir bieten Ihnen geregelte Arbeitszeiten von Montag 
bis Freitag sowie attraktive Anstellungsbedingungen (z.B. 
5 Wochen Ferien).

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Frau M. Bürgi, Leitung 
Operationsbereich, erteilt Ihnen gerne weitere Auskünfte 
unter Telefon 032 366 43 56.
Ihre Bewerbung mit Foto senden Sie bitte an Frau 
M. Zumbach, Human Resources.

Klinik Linde AG, Blumenrain 105, CH-2503 Biel-Bienne

Ihre Anzeige im
forum

Frau Katharina Münch gibt Ihnen gerne nähere
Auskunft: Telefon ++41 52 266 46 80

wirkt.


