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Was ist ein Sterilbarrieresystem?
DIN EN 1SO 11607-1

.Das Ziel eines Verpackungssystems fur in der
Endverpackung zu sterilisierende Produkte ist
es, die Sterilisation, den physikalischen Schutz
und die Aufrechterhaltung der Sterililitat bis zum
Zeitpunkt der Verwendung sowie die aseptische
Bereitstellung zu ermoglichen.



Begriffe / Definitionen

-Sterilbarrieresystem
ermdglicht die Sterilisation

stellt mikrobielle Barriere dar
ermdglicht asetpische Prasentation

-Schutzverpackung:

Materialkombination, die dafir ausgelegt ist, Schaden am
Sterilbarrieresystem und seinem Inhalt bis zum Zeitpunkt der Verwendung
zu verhindern.

Zusammen = Verpackungssystem
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-Innenumhiillung/ Container

sterilisierfahige Umhiillung innerhalb des Steril-

barrieresystems, die der Handhabung und aseptischen Prasentation
dient (eigene Barrierefunktion ist nicht zwingend gefordert)

-Lagerpackung

Packung, die eine oder mehrere Sterilbarriere enthélt und die den
notwendigen Schutz wahrend langfristiger Lagerung bieten soll
bieten soll

- vorgefertigte Sterilbarrieresysteme
Beutel, Verpackungsschlauchrollen
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- Container

Sterilbarrieresysteme mit Filterung (Einmal- oder Dauerfilterung)
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Undurchléssig fur
Luft, Dampf, Gase

Undurchléssig fur Keimtréager:
Staub + Flussigkeiten

Verbundfolie
In der Praxis eine absolute Barriere

—ampave e NEEn——

Papier: permeabel fir
Luft — Dampf - Sterili

Papier: wirksame Barriere gegen
Flissigkeiten und Staub = Keimtrager
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Welches Sterilbarrieresystem fur
welches Sterilisationsverfahren?

Plasma

Klarsichtverpackungen aus Papier/Folie und
Vlies/Folie - ISO 11607, EN 868-5
Tywvek - Klarsichtverpackungen -
1SO 11607, EN 868-9/10

Papierbeutel - ISO 11607, EN 868-4

Krepp - Bogenverpackungen -
I1SO 11607, EN 868-2
Vlies - Bogenverpackungen -
ISO 11607, EN 868-2

Polypropylen- (SMS, SMMS, SSMMS)
Bogenwerpackungen - ISO 11607, EN 868-2
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Was mul ein
Sterilbarrieresystem konnen?

= Einfaches Beflllen.
= Keimdichtes Verschliessen.
= Eignung fur das vorgesehene Sterilisationsverfahren

= Sicherstellung von Funktion und Sterilitat des
Medizinproduktes bis zur Anwendung = Batrriere!

* Die aseptische Entnahme des Inhalts muf® mdglich
sein.

(o



» Transport zum Anwender

= Kennzeichnung der Verpackung bzw. des Inhalts
(Inhalt, Sterilisationsdatum, Packer usw.)

=  Wirtschaftlichkeit
= Einfaches Handling

= Leichte Dekontamination (nur bei wiederverwendbaren
Verpackungen)
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Dampfsterilisation
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Regeln
Sterilbarrieresysteme nur einmal verwenden bzw. sterilisieren
Nach Sterilisationsabbruch oder Uberlagerung neu verpacken!

Verpackungen, die langer als 30 Minuten nach der Sterilisation
noch feucht sind, gelten als nicht lagerfahig, sind auszusondern
und neu zu verpacken!

Feuchtigkeit und Spritzwasser wahrend der Lagerung unbedingt
vermeiden !

Lagerbedingungen: normales Raumklima mit 15°-25°C, 35 - 50%
relative Luftfeuchtigkeit

Absolut vermeiden: Kontakt mit Desinfektionsmitteln. Vorsicht bei
Desinfektionsmalinahmen in Sterilgutlagerrdumen und -schranken!
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Siegelnahte (I)

Nach dem Befullen mussen Klarsicht- / Papierbeutel mit einer Siegelnaht
verschlossen werden. Hierbei ist zu beachten:

= Die Versiegelung muss mit einem geeigneten Heil3siegelgerat erfolgen.
Haushaltsgerate sind nicht geeignet!

= Die Siegelnahtbreite muss mindestens 6 mm betragen. (EN 868-5,
Punkt 4.3.2)

= Die Siegeltemperatur muss durch Probesiegelungen festgelegt werden,
die Siegelnahtfestigkeit soll minimal fester sein als die Herstellernaht.

= Die notwendige Siegeltemperatur ist direkt abhangig vom
Verpackungsmaterial und dem technischen Zustand des Siegelgerates.
Die Temperaturbandbreite liegt zwischen 175° und 200°C fir
Klarsichtverpackungen fir die Dampfsterilisation (Tyvek 125°C!).
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Siegelnahte (Il)

= Beim Siegeln darf die Verpackung nicht beschadigt werden (z.B.
durch zu hohe Temperatur).

= Bei Schlauchabschnitten muss zwischen der Siegelnaht und der
Schnittstelle ein ausreichender Uberstand von mindestens 10mm
gegeben sein, um eine aseptische Entnahme des
Medizinproduktes zu ermdglichen.

= Das VerschlieRen selbstklebender Klarsichtbeutel gilt als nicht
reproduzierbar und damit als nicht validierbar. Im Idealfall sollten
Selbstklebebeutel durch heil’siegelfahige Verpackungen ersetzt
werden.
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stericyy | Wrapping Technique
Verpacken mit Bogenware
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Beladung der Siebkorbe

Die Folie des anstehenden
KB oder KS deckt einen
Teil der Papierseite des
nichsten KB oder KS ah.

Verringerte Luftaustritts-
hzw. Dampfeintrittsflache

MICHT OPTIMAL!

Ungehindertes Ein- und
Ausstrimen von Luft und
Dampf!

% OPTIMAL

Papier-Riickseite
des ndchsten KB

I:I Folien-Frontseite

&
Lagerung von Sterilgut

Anforderungen an ein Sterilgutlager, Schutz vor:

- Feuchtigkeit

- Verunreinigung

- Ungeziefer

- mechanischer und chemischer Beanspruchung

- Sonneneinwirkung

- Temperatureinwirkung

- Wechselwirkung mit anderen Medizinprodukten .
T
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Empfohlene Lagerdauer fir sterile Medizinprodukte It. DIN 58953-8

Art der Verpackung

Lagerung ungeschitzt | Lagerung geschiitzt

(Regallagerung in Raumen #
Klasse | DIN 1946-4)

Sterilbarrieresystem

Bereitstellung zum 6 Monate
alsbaldigen Gebrauch. (Jedoch nicht Ianger als das
(48 h) Verfalldatum)

Als Lagerungsart zu
vermeiden!

Lagerpackung
Nach Offnen sofort wieder
staubarm verschliel3en; Nicht
nachfiillen oder neu befiillen!

5 Jahre
Sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist.
Siehe AK Qualitdt Nr.38 der DGSV

« Sterilitatsverlust gilt Gblicherweise als ereignisbezogen und nicht als zeitbezogen.
« Die definitive Festlegung der Lagerbedingungen erfolgt in Eigenverantwortung.
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Empfohlene Lagerdauer von Sterilgut in Sterilisierbehaltern It. DIN 58953-9

DIN EN 868-8

Sterilgutverpackung Verpackungsart Lagerdauer
Sterilisierbehalter nach Sterilgut-Einfachverpackung
DIN EN 868-1 oder Sterilgut-Zweifachverpackung 6 Monate

wird daher empfohlen.

Anmerkung 1) sinngemafR: Zunehmende Lagerdauer erhéht nicht das Rekontaminationsrisiko
wahrend der Lagerung, sondern das Risiko einer Kontamination beim Transport und / oder Offnen.

Anmerkung 2) sinngemaf: Eine Sterilgut-Innenumhdillung verbessert die aseptische Prasentation und

29 19.07.2015 | Nouzha Maazouz

Sterilbarrieresysteme

Josy Holdener

Logistics in Sterile Storage
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Sterilbarrieresysteme
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