Laut der Norm SN EN ISO 11607 ist eines der
kritischsten Merkmale eines Sterilbarrieresystems
und des Verpackungssystems die Sicherstellung
und Aufrechterhaltung der Sterilitdt. Die Entwick-
lung und Validierung von Verpackungsprozessen
ist entscheidend fir die Sicherstellung, dass die
Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems erreicht
wird und erhalten bleibt, bis die Verpackung von
den Anwendern der sterilen Medizinprodukte
gedffnet wird.

DIE INTERNATIONALE
VERPACKUNGSNORM SN EN ISO 11607
ALS GRUNDLAGE
Die Begriffe ,Verpackung”, ,Endverpackung”
und ,Primarverpackung” hatten alle weltweit
eine unterschiedliche Bedeutung. Im Ergebnis
dessen wurde der Begriff ,Sterilbarrieresystem
(SBS)" eingefiihrt, um die Mindestverpackung
zu beschreiben, die eine akzeptable mikrobielle
Barriere darstellt und die aseptische Bereitstel-
lung des Medizinproduktes bei der Anwendung
(z. B. OP) erméglicht. Eine ,Schutzverpackung”
schiitzt das Sterilbarrieresystem und zusammen
bilden sie das Verpackungssystem.
Wahrend der erste Teil allgemeine Anforderun-
gen an Verpackungssysteme benennt, werden im
zweiten Teil erstmals die Validierungsanforderun-
gen an die Verpackungsprozesse beschrieben. Es
wird explizit gefordert, dass alle Verpackungspro-
zesse validiert sein miissen. Unter anderem wer-
den hier die im Krankenhaus gangigen Verfahren
genannt. Diese sind:
m Befilllen und Siegeln von Beuteln oder
Schlduchen
m  Falten und Einschlagen von Sterilisationsho-
gen
m  Befiillen und SchlieBen wieder verwendbarer
Behalter (Container)

Die Norm fordert explizit, dass alle Verpackungs-
prozesse validiert sein missen. Nicht validierbare
Verpackungsprozesse sind in Zukunft in der Pra-
xis nicht mehr akzeptabel.
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DIE NEUE LEITLINIE ,VALIDIERUNG

VON VERPACKUNGSPROZESSEN’

Wahrend bei der Erstvalidierung alle Validierungs-
schritte, also 1Q, 0Q und PQ durchgefiihrt werden
missen, reicht bei der Revalidierung meist eine
ermeute Leistungsbeurteilung (PQ). Vorausset-
zung ist jedoch, dass keine Anderungen an der
Ausriistung (z. B. Siegelgerat) oder an den Verpa-
ckungsmaterialien vorgenommen wurden.

DIE VALIDIERUNG AM BEISPIEL

DES HEISSSIEGELPROZESSES
(MASCHINELLER PROZESS)

Um den HeiBsiegelprozess validieren zu kon-
nen, missen die Siegelgerdte die kritischen
Prozessparameter Temperatur und Anpresskraft
(Siegeldruck) iiberwachen. Die zustzliche Uber-
wachung der Durchlaufgeschwindigkeit wird in
der Leitlinie empfohlen. Bei einer Abweichung
muss entweder ein Alarm ausgeldst oder der Pro-
zess unterbrochen werden.

Achten Sie deshalb immer darauf, dass beim
Neukauf eines Gerates die Konformitat zur Norm
EN ISO 11607-2 bestatigt wird. Handelt es sich
bei lhrem Siegelgerdt um ein dlteres Modell,
kénnen Sie beim Hersteller nachfragen, ob dies
bereits die Anforderungen der Norm erfilllt.

Sind diiese Voraussetzungen erfiillt, steht der Pro-
zessvalidierung nichts mehr im Wege. Wahrend

bei der Abnahmebeurteilung (IQ) lediglich einige
grundsatzliche Fragen zu beantworten sind (z. B.
ob das Siegelgerat EN ISO 11607-2 konform ist)
und sichergestellt werden muss, dass die Anwen-
der geschult sind, muss bei der Funktionsbeurtei-
lung (0OQ) dann die optimale Siegeltemperatur fiir
das zu versiegelnde Material ermittelt werden.

Zur Leistungsbeurteilung ist dann die Siegelnaht-
festigkeit zu beurteilen. In der Praxis hat sich hier
die Siegelnahtfestigkeitsprifung nach SN EN
868-5:2009 etabliert. Die Durchfiihrung wird z.
B. von Lieferanten von Siegelgerdten angeboten.

FAZIT

Die neue Leitlinie der SGSV fiir die Validierung
der Verpackungsprozesse kann dem Betreiber
oder den fiir die mit der Medizinprodukteaufbe-
reitung betrauten Personen eine Hilfestellung fir
die Durchfihrung der Prozessvalidierung nach
SN EN 1SO 11607-2 bieten. Nicht validierte oder
nicht validierbare Verpackungsprozesse sind in
Zukunft in der Praxis nicht mehr akzeptabel. Und
das ist auch gut so, wenn man bedenkt, dass das
Verpackungssystem maBgeblich dafiir verant-
wortlich ist, dass das sterilisierte Medizinprodukt
auch bis zur Anwendung steril bleibt. Denn erst
mit der Verpackung wird die Kette der Aufberei-
tung geschlossen. Und jede Kette ist sprichwort-
lich nur so gut wie ihr schwachstes Glied.

Die validierbaren SAMA Durchlaufsiegelgerdte und Testsysteme, entsprechen genau den Vorgaben der
Verpackungsleitlinie. Die deutsche Leitlinie kann kostenlos tber verpackung@dgsv-ev.de bezogen werden.
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