Ein Verpackungssystem fir wiederaufbereitungs-
fahige Medizinprodukte bezweckt die Sterilisa-
tion, den Schutz, den Erhalt der Sterilitat bis zur
Verwendung sowie die Keimfreiheit des Produkts.
Die Wah! der Verpackung hangt von der vom Her-
steller vorgesehenen Sterilisationsart, der Ver-
wendung, dem Ablaufdatum, dem Transport und
der Lagerung des Produkts ab.

1. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

1.1 Sterilbarrieresystem

Diese Minimalverpackung von Medizinprodukten
erlaubt ihre Sterilisation, verhindert das Eindrin-
gen von Mikroorganismen und garantiert so die
Keimfreiheit des Produkts.

Sterilbarrieresysteme bestehen aus validierten,
nicht trennbaren Materialien.

Ihre Konzeption und Anwendung miissen in einer
Gebrauchsanweisung erldutert werden.

Vorgeformtes Sterilbarrieresystem

Es umfasst alle teilweise zusammengestellten
Systeme mit steriler Barriere wie Heiss- und
selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und -schldu-
che, die ausschliesslich fiir eine einmalige Ver-
wendung vorgesehen sind und von ihrer Konzep-
tion her eine Gesamtsiegelbreite von mindestens
6 mm aufweisen, Beutel mit Schutzkante und
Container.

Vorgeformte Sterilbarrieresysteme miissen ent-
sprechend ihrer Konzeption verwendet werden.
Bei der Herstellung und wahrend ihrer gesam-
ten Nutzungsdauer sind bestimmte Bedingungen
einzuhalten: Temperatur-, Druck- und Feuchtig-
keitsverhdltnisse, Sonnen- oder UV-Einstrahlung,
Sauberkeit, mikrobielle Belastung und elektrosta-
tische Leitfahigkeit.

Wiederverwendbare Container

Es handelt sich um ein starres und wieder-
verwendbares Sterilbarrieresystem aus einem
Gefdss und einem Deckel fiir den Transport, die
Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Steri-
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litdt von Medizinprodukten bis zu ihrer Verwen-
dung.

Die Notwendigkeit eines Verpackungsmaterials
fur das im Container befindliche Medizinpro-
dukt wird vom Hersteller und vom Benutzer fest-
gelegt. Dabei handelt es sich beispielsweise um
Innenverpackungen, Containerfilter, Indikatoren,
Matten, Aufbewahrungsvorrichtungen fiir Instru-
mente, Siebbdden oder zusatzliche Beutel fir das
Medizinprodukt innerhalb des Containers. Diese
Materialien miissen fester Bestandteil der Vali-
dierung sein.

1.2 Schutzverpackung

Sie schitzt das Sterilbarrieresystem und seinen
Inhalt von der Zusammenstellung bis zum Ein-
satzort. Sie ist obligatorisch, wenn das Barrie-
resystem keinen ausreichenden mechanischen
Schutz des Medizinprodukts beim Transport
und/oder bei der Lagerung bietet.

1.3 Verpackungssystem
Es besteht aus dem Sterilbarrieresystem und der
Schutzverpackung.

2. ANFORDERUNGEN

2.1 Vom Verpackungshersteller zu iiber-
mittelnde Angaben

m  Bescheinigung, dass das Produkt der Norm

ISO 11607-1:2006 und je nach Art der Ver-

packung der jeweiligen Verpackungsnorm

(z.B. EN 868-8 fiir Container) entspricht

Art, Grdsse oder Flachengewicht

Losnummer und Verfalldatum

vorgesehene Sterilisationsverfahren

Materiallagerungsbedingungen

Anwendungsbeschrankungen

Haufigkeit und Beschreibung der Wartung

bei wiederverwendbaren Systemen

Schutzverpackung (Lieferverpackung)
Jede Schutzverpackungseinheit ist leserlich und
dauerhaft mit folgenden Angaben zu versehen:

= Inhaltsbeschreibung

Menge

m  Name oder Marke sowie Adresse des Her-
stellers und/oder Lieferanten

m  Herstellungsdatum

m  Losnummer

m  empfohlene Lagerungsbedingungen

Heisssiegelféhige Klarsichtbeutel und
-schléuche

Die Klarsichtbeutel und -schlduche missen vor-
behaltlich einer gegenteiligen Vereinbarung zwi-
schen dem Lieferanten und dem Kunden fol-
gende Angaben klar aufweisen::

m Nicht verwenden, wenn das Sterilbarriere-
system beschadigt ist

Losnummer

Name des Herstellers oder Marke
Prozessindikator, falls gegeben

Spaltbarkeitsrichtung, die die geringste
Abnutzung der Fasern von Schlduchen
garantiert

= nominale Abmessungen und/oder Identifi-
kationscode

m Bedingungen fiir die Siegelung und/oder
den Verschluss sowie die Kontrolle der kri-
tischen Siegelungsparameter und/oder der
Unversehrtheit des Verschlusses

Wiederverwendbare Container:

m  Name oder Marke sowie Adresse des Her-
stellers oder Lieferanten

m  Spezifikation der Hauptbestandteile

Methode fiir Inspektion und Wartung

und/oder Ersetzung

Nutzungsdauer (Verwendungszyklen)

Nutzungsdauer der Dichtungen

Vorgehen fir Wartung und Reinigung

Beschreibung des Vorgehens fir die Bei-

gabe von Thermoelementen zum Container

(zu Validierungszwecken), ohne diesen zu

beschadigen und seine Leistung zu verdn-

dern
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maximale Containerbeladung fiir die Fest-
legung der Priifung von Sterilisations- und
Trocknungsleistung

2.2 In der Zentralsterilisation durchzufiih-

rende Kontrollen:

Umweltbedingungen

Die Luftqualitat muss im Ruhezustand im
gesamten Verpackungsbereich mindestens
den Eigenschaften der Klasse 8 der Norm EN
ISO 14644-1 entsprechen.

Alle Oberflachen missen undurchldssig sein,
diirfen keine Risse oder Ecken aufweisen und
missen die verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel vertragen.

Die Wartung des Bereichs muss gemass
einem vorher festgelegten und registrierten
Plan durchgefiihrt werden.

Personal

Das Personal, das die Sterilbarrieresysteme
handhabt, muss vorher eine spezielle Ausbil-
dung absolviert haben.

Die Kleidung des Personals muss auf diesen
Bereich beschrankt sein, und das Personal
muss die grundlegenden Hygienemassnah-
men beachten.

Sterilbarrieresysteme

Die Sterilbarrieresysteme sind so zu konzi-
pieren, dass das Medizinprodukt keimfrei
prasentiert wird.

Das Sterilbarrieresystem jedes Medizinpro-
dukts ist zu definieren, und alle Anderungen
miissen erneut validiert werden.
Vorgeformte  Sterilbarrieresysteme  dirfen
keine Defekte (Locher, Risse, Falten, Verdi-
ckungen oder Ausdiinnungen) aufweisen.
Alle Verschlusssysteme missen das Eindrin-
gen von Mikroorganismen nach der Sterili-
sation und bis zur Verwendung des Medizin-
produkts verhindern.

Die Validierung von Sterilbarrieresystemen
hat unter extremen Temperatur- und Druck-
verhaltnissen zu erfolgen.

Die Verpackungsverfahren mussen validier-
bar sein.

Alle zur Herstellung des Sterilbarrieresystems
verwendeten Gerdte sind geméss einem vor-
her festgelegten Plan zu kontrollieren und
die Kontrollen aufzuzeichnen.

Heisssiegelfdhige Klarsichtbeutel und
-schléuche

Der Beutel oder Schlauch ist gemdss den
Anweisungen des Herstellers und insbeson-
dere unter Beachtung folgender Bedingun-

gen zu verschliessen: unbeschadigte Siege-
lung in der festgelegten Breite, keine Kanéle
oder offenen Versiegelungen, keine Ldcher
oder Risse und keine Materialablésung.

Die Indikatoren der Klasse | (Prozessindika-
toren) werden auf die Beutel oder Schlauche
aufgedruckt, und die Leistungen des Indika-
tors mlssen den Anforderungen der Norm
EN ISO 11140-1 entsprechen.

Wiederverwendbare Container

Die Container sind nach jeder Verwendung
zu reinigen/ desinfizieren.

Die Container miissen geméss einem vorher
festgelegten und unter Beachtung der Her-
stellerangaben erstellten Plan von geschultem
Personal tberprift oder gewartet werden.
Die Kontrolle und Wartung aller Contai-
nerbestandteile ist zu protokollieren und
gemass einem vorher festgelegten Plan und
den Angaben des Herstellers durchzufiihren.
Die Mdglichkeit oder Unmdglichkeit des Ver-
tauschens von Containerbestandteilen ist zu
dokumentieren.

Ein Container in STE-Grdsse ist so zu konzipie-
ren und zu bauen, dass eine Gesamtladung
bis 10 kg sterilisiert werden kann (Bruchteil-
gréssen missen zu verhaltnismassig kleineren
Ladungen fiihren) — EN 868-8 § 4.2.8.

Das Innere des Containers muss (ber einen
Deckel erreichbar sein. Dieser muss wah-
rend der Verwendung mit einem Verschluss-
system am Containerunterteil befestigt wer-
den kénnen.

Container ohne Filter

Container mit Filter
Abb. 2

Das Verschlusssystem muss die Dichtigkeit
des Containers sicherstellen, und jede Ande-
rung der Unversehrtheit des Verschlusssys-
tems muss leicht erkennbar sein (Abb. 1).
Das Verschlusssystem muss die Dichtigkeit
des Containers sicherstellen (Luft und Was-
serdampf), und jede Anderung der Unver-
sehrtheit des Verschlusssystems muss leicht
erkennbar sein.

Wenn das Verschlusssystem kein Einwegarti-
kel ist, d.h. beim Offnen nicht unwiderruflich
zerstort wird, muss es mit einem anderen
Mittel (Schllissel, Code oder Behandlung)
neu initialisiert werden.

Die Offnung fiir das Eindringen des Sterili-
sationsmittels ist so zu konzipieren, dass
das Eindringen von Mikroorganismen nach
der Sterilisation und bis zur Verwendung
der Medizinprodukte verhindert wird. Das
Einsetzen und Ersetzen der Filter muss
Gegenstand schriftlicher Anweisungen sein
(Abb.2).

Der  Sterilisationscontainer und  seine
Bestandteile mssen bei einer Handhabung
gemdss den erteilten Benutzungsanweisun-
gen wahrend ihrer gesamten vom Herstel-
ler angegebenen Nutzungsdauer samtliche
Anforderungen erfiillen. Die Anzahl Sterili-
sationszyklen ohne Abnutzung des Systems
wird vom Hersteller angegeben und ist auf
der Etikettierung des Systems vermerkt.
(Bei Containern gelten 500, bei einzelnen
Bestandteilen wie Dichtungen 100 Zyklen
als Mindestnutzungsdauer.)

"

Container mit Filter und Gitter
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Siegelgerat

Siegelgeratetest «Seal Check»

Abb. 3

Tabelle 1 Wiederverwendbare Container: Zusammenfassung der durchzufiihrenden Kontrollen.

Bestandteile

Nach jeder Verwendung Wartung (jahrlich)

Container

Kontrolle aller Containerbestand-
teile (Gefass, Deckel, Dichtun-
gen etc.). Erfassung der Anzahl

Gemass Herstellerangaben
zu ersetzen
Mindestnutzungsdauer > 500 Zyklen

Zyklen
Deckel — Gefass X X
Griffe X X
X Gemass Herstellerangaben
Dichtungen ZuU ersetzen

Erfassung der Anzahl Zyklen  Mindestnutzungsdauer > 100 Zyklen

Verschlusssystem X X

Ventil X X

Filtertrager X X

Dichtung X X
Einwedfilter/-membran Ersetzen

Mehrwegfilter/ X Gemass Herstellerangaben

-membran

ZU ersetzen

Anmerkungen

Die Sterilisationsverpackung ist anerkann-
termassen kritisch und folglich als Teil des
MP zu betrachten. Daher muss der Erhalt
der Sterilitdt bis zum Augenblick der Ver-
wendung garantiert werden. Deshalb muss
auch das Verpackungsverfahren validiert
werden. Dies gilt fiir jeden Ort, an dem MP
verpackt und sterilisiert werden.

Eigenschaften der Sterilbarriere

m Die Undurchldssigkeit des Sterilbarrieresys-
tems muss der Norm EN 1SO 5636-5 ent-
sprechen.

m Das Vliesstoffblatt darf nur als OP-Matte
verwendet werden, wenn es der Norm EN
13795 entspricht.

Verpackungssystem

m Die Schutzverpackung wird je nach ihren
Eigenschaften vor oder nach der Sterilisation
angebracht.

m  Das Verpackungssystem muss die physische
Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems bei
jeder Handhabung und unabhdngig von der
vorgesehenen Art der Verteilung oder Lage-
rung sicherstellen.

= Wenn die Schutzverpackung vor der Sterili-
sation angebracht wird, muss
— sie dem gewdhlten Sterilisationsverfah-

ren entsprechen und die Sterilitdt des
Produkts bis zu seiner Verwendung oder
bis zum Ablaufdatum sicherstellen.

Tabelle 2 Gerdte: Zusammenfassung der durchzufiihrenden Kontrollen.

Haufigkeit Durchzufiihrende Kontrollen Archivierung
Siegelgerat (Abb. 3) taglich Inbetriebnahme und Warten bis zur Errelchgng der erforderli-
chen Temperatur vor Testbeginn
Seal Check in Hiille durch Siegelgerat laufen lassen.
Der Test ist mit der Funktion « Seal Test» durchzufihren. Die
. . Parameter werden auf die Riickseite des Blattes gedruckt. Ergebnis ins entsprechende Daten-
Test Siegelgerat - . : . .
taglich Temperatur und Druck mlssen dem Ergebnis der jahrlichen blatt eintragen und Dokumente
«Seal Check » (Abb. 3) L .
Validierung entsprechen. archivieren
Intakte Siegelung auf ganzer Lange und Breite (mind. 6 mm)
Ergebnis mit Referenzhandbuch vergleichen
Ergebnis ins entsprechende Daten-
Reinigung taglich Durch Zentralsterilisation blatt eintragen und Dokumente
archivieren
jéhrlich oder haufiger ~ Durch Techniker der Firma oder ausgebildetes Personal des i,
Wartung . . . Dokumente archivieren
bei Problemen technischen Dienstes
L jéhrlich oder haufiger  Durch ausgebildetes Personal des technischen Dienstes oder i,
Kalibrierung . g Dokumente archivieren
bei Problemen der Zentralsterilisation
Qualifikation jahrich Durch ausgebildetes Personal des technischen Dienstes oder Dokumente archivieren

der Zentralsterilisation

FN\



— ihre Unversehrtheit nach der Sterilisa-
tion erwiesen sein.
m  Die Stabilitat des Verpackungssystems muss
mindestens bis zum Ablaufdatum des steri-
len Medizinprodukts sichergestellt sein.

Kompatibilitdt mit dem Etikettiersystem

m Das Etikettiersystem darf sich nicht abnut-
zen, verfarben oder unleserlich werden.

®m  Es muss mit allen Materialien des Sterilbar-
rieresystems sowie dem darin befindlichen
Medizinprodukt kompatibel sein.

m Die Tinte darf sich nicht auf das Medizinpro-
dukt Ubertragen konnen.

Kompatibilitdt mit dem Sterilisationsver-
fahren

Die Kontrollen kénnen bei der Validierung des
Sterilisators durchgefihrt werden.

Lagerung und Transport

m  Vorgeformte Sterilbarrieresysteme sind so zu
transportieren, dass ihre Leistungsmerkmale
nicht beeintrachtigt werden.

= Bei der Lagerung der Sterilbarrieresysteme
sind die vom Hersteller vorgegebenen Bedin-
gungen zu beachten.

3. VALIDIERUNG

Sie umfasst:

Eine Qualifizierung der Installation von Anlagen,
die gemédss den Herstellerangaben eingerichtet
worden sind, sowie eine dokumentierte Schu-
lung des Mitarbeiters. Wartung und Unterhalt
der Anlagen sind aufzuzeichnen.

Eine betriebliche Qualifizierung, bei der festge-
stellt wird, ob die Verpackung geméss der festge-
legten Nutzung verwendet wird, gut verschlossen
ist (Siegelung oder anderes Verschlusssystem), ob
das MP richtig platziert ist und wahrend der Ste-
rilisation, des Transports und der Lagerung nicht
beschadigt werden kénnte.

Eine Qualifizierung der Leistungen, die die
Reproduzierbarkeit des flir ein bestimmtes MP
gewahlten Verpackungsverfahrens belegt. Dazu
sind mindestens drei Tests durchzufihren. Alle
Ergebnisse werden selbstverstandlich in einem
Dokument zur Beschreibung der verwendeten
Methode festgehalten. Die kritischen Parameter,
d.h. die minimalen und maximalen Grenzwerte
des Verfahrens, sind festzulegen.

Wichtig

m Jede Anderung der Anlage, der Methode
oder des Ortes, an dem die Verpackung statt-
findet, flhrt zu einer ereuten Qualifizierung
der Leistungen.

m Es ist wichtig, die Umweltbedingungen
bezliglich Temperatur und Feuchtigkeit,
aber auch Kontaminierung, zu beriicksichti-
gen. Daher miissen regelmassige Kontrollen
durchgefiihrt werden.

4.VALIDIERUNGSLEITFADEN DER DGSV
4.1 Siegelungsverfahren:

Dieser Leitfaden bietet wertvolle Angaben
zur Durchfiihrung der Leistungsqualifizierung
gemdss der ISO-Norm 11607-2:2006.

Im Leitfaden wird darauf hingewiesen, dass die
Vorbereitung der Validierung wichtig ist, u.a.:

m die Erarbeitung des Validierungsplans

m  die Durchfiihrung der Validierung : Qualifizie-
rung von Anlage, Betrieb und Leistung

die Erstellung des Validierungsberichts

die Annahme der Validierung

die Festlegung von Routinekontrollen

die Festlegung der Parameter fiir eine
erneute Validierung

Des Weiteren enthalt der Leitfaden Aufzeich-
nungsblatter fir die Validierungen mit allen not-
wendigen Angaben, die im Dokument festgehal-
ten werden missen (Abb. 4).

4.2 Anmerkungen:

Faltverfahren: kein Leitfaden vorhanden. Jeder
muss seine eigene Methode zur Validierung die-
ser Verpackungsart finden.

Container: Es gibt keinen Leitfaden fir die War-
tung, da die regelmdssige Kontrolle sowie die
Wartung durch die Hersteller die Verwendung
der Gerate zur Aufrechterhaltung der Sterilitat
unter guten Bedingungen beim Transport und der
Lagerung gewahrleistet.
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Abb. 4 Simulierung des Siegelungsverfahrens.
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