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Vortragsschwerpunkte

• Welche	Erkenntnisse	liegen	
über	die	Barrierewirkung von	
Hart- und	Weichverpackungen
als	Sterilbarrieresysteme vor?

• Wie	sichern	wir	die	Qualität	
bis	zur	Anwendung?

• Was	ist	zu	einem	Vergleich
zwischen	Hart- und	Weich-
verpackungen	bezüglich	des	
Organisations- und	Arbeits-
aufwands	sowie	der	Kosten
zu	bemerken?

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen



Barrierewirkung von	Hart-
und	Weichverpackungen
im	Vergleich
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Eckpunkte	der	Diskussion	um	die	Barrierewirkung
von	Hart- und	Weichverpackungen	

• Die	Frage	„Hart- oder	Weichverpackung“	wird	oft	engagiert	
diskutiert	und	emotional	entschieden	(„Philosophie“)

• Die	Barrierewirkung wird	dabei	gern	bildhaft	und	symbolträchtig	
behandelt

• Zu	unterscheiden	sind
• die	grundsätzliche	Barrierewirkung des	Sterilbarrieresystems
• die	Robustheit	des	Sterilbarrieresystems gegen	Beschädigungen	
durch	mechanische	Beanspruchung/Handhabung
• beim	Verpackungsprozess
• beim	Transport
• bei	der	Lagerung	(Einlagerung	und	Entnahme)

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Überprüfung	der	Sterilbarrierewirkung

• Robustheit
• Empirisch	(Anteil	Defekte	bis	zum	Zeitpunkt	der	Anwendung)

• Barrierewirkung
• Methoden	für	eine	objektive	Überprüfung	der	Sterilbarriere-
wirkung	wurden	1999	von	de	Bruijn et	al.	sowie	von	Junghannß
et	al.	und	2006	von	Dunkelberg	et	al.	spezifiziert

• Neue	Impulse	zur	Messung	der	Barrierewirkung von	Containern	
kamen	zuletzt	aus	Frankreich	und	der	Schweiz	(Wasserdichtig-
keitsprüfung,	2013,	2014,	2015)

• Ende	2015	wurden	erstmals	im	größeren	Umfang	vergleichende	
Ergebnisse	zur	Barrierewirkung von	Hart- und	Weichverpackun-
gen	unter	einer	dynamischen	Aerosolbelastung	veröffentlicht

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Wesentlicher	experimenteller	Ansatz:
Sterilgut ist	Luftdruckänderungen	ausgesetzt

• Temperaturbedingt	(indirekt;	Temperaturdifferenz	zwischen	
Sterilgut und	Umgebung	sorgt	für	Luftaustausch)
• Abkühlung	nach	der	Sterilisation
• Örtliche	Temperaturdifferenzen	(Lager,	Transport)

• Druckbedingt	(direkt)
• Höhenbedingte	Änderungen	des	atmosphärischen	Drucks	
während	des	Transports	(Aufzüge,	LKW)

• Änderungen	des	atmosphärischen	Drucks	im	Raum	
(Belüftung/Klimatisierung,	Öffnen/Schließen	von	Türen)

• Wetterbedingte	Änderungen	des	atmosphärischen	Drucks	
während	Transport	und	Lagerung

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Vergleichende	Ergebnisse	aus	1999:	niederländischer
„final	pack	test“	prüft	Filterwirkung	(Partikel)

• Methode	(RIVM,	de	Bruin et	al)
• Sterilbarrieresystem wird	in	geschlossener	Kammer	einem	Aerosol	
aus	1,0-µm-Latexpartikeln	ausgesetzt

• Aus	dem	Sterilbarrieresystem wird	Luft	abgesaugt
• Die	Partikel	in	der	abgesaugten	Luft	werden	gezählt	und	ins	
Verhältnis	zur	Ausgangspartikelzahl	gesetzt

• 𝐹𝑖𝑙𝑡𝑒𝑟𝑤𝑖𝑟𝑘𝑠𝑎𝑚𝑘𝑒𝑖𝑡 = -./01234	67839:;8<4:=0	>-./01234	?94:=0
-./01234	67839:;8<4:=0

×100%

• Je	höher	die	„Filterwirksamkeit“,	desto	geringer	die	in	der	
abgesaugten	Luft	gemessenen	Partikel	und	damit	die	Möglichkeit	
einer	Re-Kontamination	durch	partikelgetragene	infektiöse	Agenzien

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ergebnisse	des	niederländischen	„final	pack	tests“

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Konventionelles	Textil	einfach

Modernes	Textil	einfach

Krepppapier	einfach

Vlies	einfach

Vlies	doppelt	(2	x	1)

Vlies	doppelt	(1	x	2)

Container	1

Container	1	mit	Innenverpackung

Container	2

Container	2	mit	Innenverpackung

Container	3

Container	3	mit	Innenverpackung

Filterwirksamkeit in	%	von	Sterilbarrieresystemen

Filterwirksamkeit	in	%

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	(1)
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Mikrobiologische	Überprüfung	der	Barriere-
wirkung	von	Containern	in	1999

• Methode	(Junghannß et	al)
• Sterilbarrieresystem wird	mit	Nährmedien	(Petrischalen	mit	
Columbia-Agar	mit	Schafsblutzusatz)	ausgestattet

• Sterilbarrieresystem wird	nach	Sterilisation	in	geschlossener	
Kammer	einem	mit	Bacillus subtilis kontaminierten	Aerosol	
ausgesetzt

• Aus	dem	Sterilbarrieresystem wird	Luft	abgesaugt	um	so	das	
Aerosol	durch	das	Sterilbarrieresystem zu	führen

• Nach	der	Exposition	werden	die	Nährmedien	unter	sterilen	
Kautelen	entnommen,	bebrütet	und	ausgewertet

• 𝐾𝑒𝑖𝑚𝑟ü𝑐𝑘ℎ𝑎𝑙𝑡𝑒𝑣𝑒𝑟𝑚ö𝑔𝑒𝑛 = LMN
OPQ ×100%

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ergebnisse	der	mikrobiologischen	Überprüfung	der	
Barrierewirkung von	Containern	in	1999

• Keimrückhaltevermögen	
von	16	Containern
• >	99,99	%

• Keimrückhaltever-
mögen	von	5	„worst
case“	Containern
(Ecken,	Deckel	defor-
miert,	Deckeldichtung	
eingeschnitten)
• >	99,98	%

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	(2)
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Mikrobiologische	Überprüfung	der	Barrierewirkung
von	Containern	in	2006

• Methode	(Dunkelberg	et	al)
• Sterilbarrieresystem wird	mit	Nährmedien	(Petrischalen	mit	
Sabouraud-Agar)	ausgestattet

• Sterilbarrieresystem wird	nach	Sterilisation	mit	zusätzlichen,	
offenen	Nährmedien	in	geschlossener	Kammer	einem	mit	
Saccharomyces cerevisiae kontaminierten	Aerosol	mit	
wechselndem	Druck	ausgesetzt

• Nach	der	Exposition	werden	die	Nährmedien	der	Kammer	und	
des	Sterilbarrieresystems unter	sterilen	Kautelen	entnommen,	
bebrütet	und	ausgewertet

• 𝐿𝑜𝑔	𝑅𝑒𝑑𝑢𝑘𝑡𝑖𝑜𝑛𝑠𝑤𝑒𝑟𝑡	 = 𝑙𝑜𝑔OP𝐾𝐵𝐸67839:;8 − 𝑙𝑜𝑔OP𝐾𝐵𝐸Z03/149.//13/3<[<037

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ergebnisse	der	mikrobiologischen	Überprüfung	der	
Barrierewirkung von	Containern	in	2006

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Doppellagige	Vliesverpackung

Neue	Container	mit	Permananetplastikfiltern

Gebrauchte	Container	mit	Permanentplastikfiltern

Gebrauchte	Container	mit	Textilfiltern

Gebrauchte	Container	mit	Papierfilter

Anzahl	Sterilbarrieresysteme mit	und	ohne	Re-Kontamnination

Re-Kontamination keine	Re-Kontamination

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	(3)
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Aktuellste	Studie	zur	Leistung	von	Hart- und	
Weichverpackungen	als	Sterilbarrieresysteme

• „Sterility maintenance study:	Dynamic	evaluation of sterilized
rigid	containers and wrapped instrument trays to prevent
bacterial ingress“
• „Studie	zur	Aufrechterhaltung	der	Sterilität:	Dynamische	
Evaluierung	von	sterilisierten	festen	Containern	und	
eingewickelten	Instrumentensieben	zur	Vermeidung	des	
Eindringens	von	Bakterien“

• Studie	durch	H.	L.	Shaffer,	Applied	Research	Associates,	Inc.	
(„ARA“,	USA),	et	al.	(H.L.	Shaffer et	al.,	American	Journal	of
Infection Control	43	[2015]	1336-41)

• Veröffentlicht	2015	im	American	Journal	of Infection Control
• Studie	wurde	mit	finanzieller	Unterstützung	durch	Halyard
Healthcare	durchgeführt

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Dynamische	mikrobiologische	Belastung	durch	
kontaminierte	Aerosole

• Sterilgut wird	70	Minuten	lang	in	einer
Aerosolkammer	einem kontaminierten
Aerosol	bei	wechselnden	Drücken
ausgesetzt
• 2	x	1,0	PSI	Druckdifferenz-Zyklus
• 3	x	0,7	PSI	Druckdifferenz-Zyklus
• 3	x	0,4	PSI	Druckdifferenz-Zyklus

• Die	Druckdifferenzen	entsprechen	in	etwa	dem	Unterschied	
zwischen	einem	Hoch- und	einem	Tiefdruckgebiet	(	1	PSI	≈	69	
mbar	oder	hPa;	mitteleuropäische	Tiefdruckgebiete	zwischen	990	
und	1000	hPA,	kalte	Hochdruckgebiete	zwischen	1040	und	1065	
hPA),	sind	also	nicht	übertrieben

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Foto:	Halyard Health
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Micrococcus	luteus als Testkeim

• M	luteus (ATCC	4896)
• Aerobes,	grampositives	
Bakterium	aus	der	Gattung	
Micrococcus

• Gewählt,	da	in	Größe	und	
Form	vergleichbar	mit	
Staphylococcus aureus

• Aerosolkonzentration	bei	
255	± 116	KBE/dm3

• Geringste,	prüftechnisch	
machbare	Konzentration

• Aerosolkonzentration	in	der	
Praxis	bei	ca.	2	KBE/dm3

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Janice	Carr,	https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=11330617
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Geprüfte	Hart- und	Weichverpackungen

• 111	Container	unterschiedlicher	Hersteller
• 25	neue	Container
• 38	Container	<	5	Jahre
• 48	Container		5	– 9	Jahre

• 161	weich	verpackte	Siebe	mit	unterschiedlichem	
Verpackungsmaterial
• 2	Sterilisationsvliestypen	in	Diagonalverpackung
• 1	Sterilisationsvlies	gemäß	Herstellerangaben	eingesetzt

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Prüfung	der	Kontamination	in	den	
Sterilbarrieresystemen

• Platzierung	und	Fixierung	von	9 Aluminium-
schalen	mit	jeweils	1	Polycarbonatmembran
in	jedem	Sieb	bzw.	Container

• Herstellung	des	Sterilbarrieresystems
• Sterilisation	(extern)
• Platzierung	der	(abgekühlten)	Sterilgüter in	
der	Aerosolkammer

• Entnahme	der	Membranen	unter	sterilen	
Bedingungen	im	Labor

• Bebrütung	der	Membranen	auf	Nährböden
• Prüfung	auf	Keimwachstum
• Positivbefund:	kein	Schutz	gegen	Kontamina-
tion durch	luftgetragene	Bakterien	

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Fotos:	Halyard Health
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Ergebnisse	(1):
Vliesverpackungen	ohne	Kontamination

• Container
• 12,6%	ohne	
Kontamination

• 22,5%	mit	1	– 9	KBE
• 46,8%		mit	10	– 99	KBE
• 18,1%	mit	≥	100	KBE

• Vliesverpackungen
• 100%	ohne	
Kontamination

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ergebnisse	(2):
Kontamination	in	Abhängigkeit	vom	Containeralter

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
even though identified and deemed “acceptable” and “in use” by
the supplying health care facility, had loose filter housings, mis-
matched lids/bottoms, or dents/nicks on lids/bottoms. In addition,
the seals of the rigid containers aged and lost some elasticity
compared with new seal material, and sustained nicks, cuts, or
creasing after years of use. However, even the majority of unused
containers showed bacterial ingress (72%), with high levels
(>100 CFU) in some cases, which could be attributed to the design
of the rigid container. The data also suggest that duration of use for
rigid containers was at least partially accountable for their
compromised ability to maintain the sterility of their contents
under the defined test conditions compared with sterilization
wraps. Figure 3 illustrates a trend suggesting that as rigid con-
tainers age, the level of bacterial ingress increases. This would be
expected, as rigid containers sustain wear and tear from frequent
use.

The sterilized instrument trays enclosed in sterilization wrap
demonstrated no detectable bacterial ingress. Unlike rigid con-
tainers, these products are single-use items, negating issues
regarding age-based loss of performance. Although sterilization
wrap products must be inspected for tears and holes before and
after use, they are much less complicated devices than rigid con-
tainers, which have numerous seals, filters, rivets, brackets, and
latches that can allow bacterial ingress poststerilization. In addi-
tion, some wrap products are treated to create electret properties
that enhance small particle capture. Different grades of sterilization
wrap representing various levels of thickness and durability are
used in the health care setting, based on the weight of the tray to be
wrapped. No difference was found between the contamination
levels of the different wrap grades; all demonstrated no detectable
bacterial ingress.

In accordance with standard hospital operations, various sterile
indicators were used to validate and monitor the sterilization
conditions used in this study. Although these indicators demon-
strate that an SPS has been properly sterilized, they are not inten-
ded to monitor the poststerilization condition of the SPS before its
use in the OR. All of the indicators used as part of this study indi-
cated proper sterilization, yet M luteus contamination was still
found in 87% of rigid containers. The clinical significance of these
findings is not clear, given that the endpoint of this study was to
measure bacterial contamination rates, not SSI rates, of SPSs in use.
However, the term “sterile” is defined as no bacteria or microor-
ganisms present, and by this definition, if a single organism

ingresses into an SPS poststerilization, then the entire contents are
to be considered nonsterile.

Limitations of this study must be discussed to put the resultant
data into context with the test methodology. The aerosol challenge
concentration is expected to directly influence the contamination
level of the challenged devices. For this study, we selected the
lowest viable challenge concentration possible that still provided a
consistent measurable endpoint. Bacterial aerosol concentration in
a health care facility was measured by Greene et al,15 who found an
aerosol concentration ofw2 CFU per liter of air, which isw100-fold
lower than the challenge concentration used in this study.
Assuming a linear relationship, if the challenge concentration of
this study were lowered by 100-fold, then 18% of the rigid con-
tainers would have still been contaminated. A follow-up study was
performed on a limited number of SPSs (3 unused containers, 2
containers of <5 years of use, and 2 wrapped sterilization instru-
ment trays) using a challenge concentration of 2 ! 101 CFU/L. Three
of the 5 (60%) rigid containers showed bacterial ingress, whereas
the 2 sterilized wrapped instrument trays showed no bacterial
ingress. The challenge concentration for this follow-on experiment
was difficult to quantify accurately, but even given the uncertainty,
it was clear that the challenge concentration was significantly
reduced and that 60% of the rigid containers still demonstrated
bacterial ingress.

Another limitation of this study is how well the simulated air
exchanges compare with actual air exchanges experienced in
health care settings. The pressure differentials used to challenge the
SPSs for this study were defined based on the recommendation of
using 0.4- to 1.0-psi pressure differentials, using significantly less
aggressive challenges than previously reported, and ensuring that
the data from this study could be appropriately compared with
previous research.7 No studies could be found in the open literature
that measured actual pressure differentials resulting from many of
the dynamic environmental events occurring in the health care
setting, as listed in Table 2; however, the largest air volume ex-
change an SPS could experience likely will result from the tem-
perature differential occurring when an SPS is cooling after steam
sterilization. According to ANSI/AAMI ST 79, the cool down period
begins within the sterilizer chamber once the chamber door is open
at the end of the cycle. Using the recommended room temperature
for a sterile processing department (24"C),13 and the mean auto-
clave temperature once the cycle is complete based on the tem-
peratures recorded in this study (53"C), a combination of Boyle’s
law and Charles’ law can be applied to provide an estimate for the
air exchange volume that an SPS will experience resulting from the
autoclave cool down. Based on these calculations, the air volume
exchange (0.3 L) correlates to a pressure difference of 1.6 psi, which
is higher than the maximum pressure differential used in this
study.7

CONCLUSION

In summary, our data indicate that sterilization wrap provided
greater protection against airborne bacterial ingress comparedwith
rigid containers within the context of this study. Sterilization wrap
products are simple devices that are always used as new products,
and are flexible and conformable around the instrument tray. Rigid
containers are complex devices with multiple seals and filters held
by retention plates or valves that can be damaged, and demonstrate
loss of performance with age and use. Our results indicate that the
barrier efficacy of rigid containers may diminish over time.
Although guidelines for the inspection of rigid containers have
been defined,14 our data suggest the need for a greater level of
attention to ensure the performance of rigid containers as they age.
In addition, some rigid container manufacturers state that their

Fig 3. Bacterial ingress found in sterilized rigid containers based on duration of use.

H.L. Shaffer et al. / American Journal of Infection Control 43 (2015) 1336-411340

Quelle:	(4)
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Feststellungen,	Bewertung,	Bemerkungen	(1)

• „Im	Rahmen	dieser	Studie	kam	es	bei	festen	Containern	nach	der	
Sterilisation	häufig	(89 %)	zu	Bakterienbefall.	Einige	der	getesteten	
festen	Container	hatten,	obwohl	sie	von	der	Gesundheitseinrich-
tung,	von	der	sie	stammten,	als	„akzeptabel“	und	„in	Gebrauch“	
eingeschätzt	wurden,	lose	Filtergehäuse,	nicht	passende	Deckel/	
Unterteile	und	Beulen/Kerben	an	den	Deckeln/Unterteilen.“

• „Allerdings	zeigten	auch	die	Mehrzahl	der	ungenutzten	[neuwerti-
gen]	Container	Keimeinträge	(72%),	in	einigen	Fällen	mit	hohen	
Werten	(>	100	KBE),	die	dem	Design	der	Container	zugeschreiben	
werden	konnten.“

• „Die	Ergebnisse	lassen	vermuten,	dass	die	Nutzungsdauer	der	
Container	zumindest	teilweise	verantwortlich	für	ihre	beeinträch-
tigte Eignung	war,	die	Sterilität	ihres	Inhalts	[…]	zu	bewahren.“

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	(4)
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Feststellungen,	Bewertung,	Bemerkungen	(2)

• „Die	in	Sterilisationsvliesen	verpackten	Instrumentensiebe	
zeigten	keinen	messbaren	Keimeintrag.“

• „Anders	als	Container	handelt	es	sich	um	Einwegprodukte,	die	
nicht	von	einem	altersbedingten	Leistungsverlust	betroffen	sind.“

• „Kein	Unterschied	konnte	zwischen	unterschiedlichen	Vliesquali-
täten	festgestellt	werden;	alle	zeigten	keinen	messbaren	Keimein-
trag.“

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	(4)
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Exkurs:	Festlegung	von	Testbedingungen	zur	
Prüfung	von	Gebrauchsanforderungen

• Phänomen	und	geprüftes	Merkmal	sind	zwei	unterschiedliche	Dinge!

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Phänomen Merkmal

Evidenz

Anliegen	(Sorge)

Begründung

Messmethode

Gebrauchs-
anforderung

Messgröße

Quelle:	Ausarbeitung	von	Dr.	Markus	Wehrl und	Christiaan	Meijer	für	NAMed 063-01-08	GA	Operationstextilien
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Exkurs:	Festlegung	von	Grenzwerten	zur	Prüfung	
von	Gebrauchsanforderungen

• Eine	Schutzwirkung	wird	üblicherweise	in	Form	eines	Reduktions-
faktors	(der	Gefährdung)	angegeben

• Die	Einhaltung	eines	Grenzwerts	sollte	messbar	sein	(zumindest	
objektiv	überprüfbar)

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen

Messwert
(also	Leistung)

untere
Nachweisgrenze

Gebrauchsanforderung/
Grenzwert

untere
Bes<mmungsgrenze

obere
Bes<mmungsgrenze

Messbereich

Quelle:	Ausarbeitung	von	Dr.	Markus	Wehrl und	Christiaan	Meijer	für	NAMed 063-01-08	GA	Operationstextilien
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Zum	Vergleich:	Französische	Studie	stellt	keine	
Keimkontamination	bei	Lagerung	fest

• Camille	Fayard	stellt	französische	Studie	zur	Auswirkung	von	
Restfeuchte	auf	die	Sterilität	von	Sterilgut	auf	dem	SGSV-
Kongress	2016	in	Biel	vor	(Präsentation	auf	www.sgsv.ch)
• Birgt	Restfeuchte	in	einer	sterilen	Verpackung	wirklich	ein	
potenzielles	Rekontaminationsrisiko	für	OP-Siebe?

• Vorversuche	zur	Ermittlung	der	Verdunstungsdauer	von	20	ml	
und	30	ml	Wasser	in	Hart-	und	Weichverpackungen
• Nach	10	Tagen	in	beiden	Verpackungen	keine	Restfeuchte
• Verdunstung	im	Container	schneller	als	im	Vliestuch

• Praxisnahe	Lagerbedingungen	(Luftkeimmonitoring	zeigt	Werte	
über	den	Grenzwerten	von	NF	S	90-351)
• Keine	experimentellen	Luftdruckänderungen

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen



Folie	25

Untersuchungsumfang	der	französischen	Studie

• 6	Container	und	6	Siebe	in	Vliesverpackung	mit	15	Keramik-
Porzellan-Prüflingen	auf	leicht	erhöhten	Polypropylenschalen
zum	Sammeln	von	Restfeuchte

• Jeweils	1	Positivkontrolle	(Container	ohne	Filter,	Vlies	perforiert)
• Jeweils	1	Negativkontrollprobe	(Keramik-Porzellan-Prüflinge	in	
Plastik-Papier-Beutel)

• Auswirkung	Restwasser	nach	0,	1,	3,	7	und	14	Tagen	Lagerung
• Überprüfung	in	flüssigem	TSA-Nährboden
• (Ggf.)	Restwasser	der	PP-Schalen
• Keramik-Porzellan-Prüflinge

• Biokontaminationstest	der	Luft	in	der	Lagerzone

Sterilbarrieresysteme	– Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ergebnisse	und	Schlussfolgerungen	der	
französischen	Studie

• Ungünstige	Lagerbedingungen	sorgen	für	Überexposition	der	
Testsets mit	Umweltkeimen

• Negativ-Kontrollen	negativ
• Positiv-Kontrollen	positiv	(Koagulase-negative	Staphylokokken	
belegen	menschliche	Präsenz	in	Lagerzone)

• Prüflinge
• Keine	Positiv-Befunde
• 100%	der	Sets	steril
• Keine	Kontamination	ungeachtet	des	Verpackungstyps

• „Bei	Vorhandensein	von	Restwasser	sind	OP-Siebe	in	Containern	
oder	doppeltem	Vliestuch	mindestens	14	Tage	steril“

Sterilbarrieresysteme	– Hart- vs.	Weichverpackungen
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Diskussion	der	experimentellen	Bewertung	der	
Barrierewirkung von	Sterilbarrieresystemen

• Unterschiedliche	experimentelle	Ansätze,	die	eine	mehr	oder	
weniger	stark	differenzierte	Leistungsbewertung	ermöglichen
• Ergebnis:	Wir	können	im	Labor	offenbar	bessere	von	weniger	
guten	Sterilbarrieresystemen unterscheiden

• Bezug	zur	Anforderung	in	der	Praxis
• Was	ist	gut	genug?
• Prüftechnisch:	Gebrauchsanforderung,	Grenzwert

• Bewertung	der	Robustheit?

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Qualitätssicherung:	Sicherung	der	Sterilität	bis	zur	
Anwendung

• Herstellerangaben	beachten!
• Bei	der	Aufbereitung
• Inspektion	Funktionskontrolle	
(Formhaltigkeit,	Dichtung,	etc.)

• Wartung:	Ersatz	von	Filtern	und	
anderen	Verschleißteilen	(Hinweise	zu	
Originalteilen	berücksichtigen)

• Bei	der	Lagerung	/	vor	der	Anwendung
• Einhaltung	von	Lagerbedingungen	
und	festgelegter	Lagerdauer

• Prüfung	der	Unversehrtheit	der	
Verpackung	vor	der	Anwendung

Sterilbarrieresysteme	– Hart- vs.	Weichverpackungen

Quelle:	Wagner	steriset Gebrauchsanweisung
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Routine-Konfiguration	von	Hart- und	
Weichverpackungen

• Hartverpackung
• Vlies
• Container

• Weichverpackung
• Vlies
• Vlies
• Transportkorb

• Anmerkung:	Beide	Verpackungssysteme	sehen	zwei	Verpackungen	
vor,	die	jeweils	auch	einzeln	als	Sterilbarrieresystem geeignet	
wären.	Beide	werden	nach	wie	vor	von	Anwendern	mit	Blick	auf	
(doppelte)	Transport- und	Lagersicherheit	sowie	die	sichere	asep-
tische	Entnahme	der	sterilisierten	Medizinprodukte	gern	gewählt.

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Gemeinsamkeiten	und	Unterschiede	bei	Aufwand	
und	Kosten	von	Hart- und	Weichverpackungen

• Zumeist	keine	nennenswerte	Unterschiede	bei
• Transportlogistik
• Sterilisation
• Sterilgutlagerung

• Tendenziell	Unterschiede	bei
• Produktauswahl,	Beschaffung	(Produktkosten,	Arbeitsaufwand)
• Validierung	des	Verpackungsprozesses	(Prüfkosten,	Arbeitsaufwand)
• Lagerführung	(Raum,	Arbeitsaufwand)
• Qualitätskontrolle,	Pflege,	Wartung,	Reparatur	(Kosten,	Arbeitsaufwand)
• Aufbereitung	der	Mehrweg-Komponenten	(Container,	Transportkörbe)
• Müllentsorgung	(Kosten,	Arbeitsaufwand)
• Verpackungsprozess	(Produkt,	Verbrauchsmaterial,	Arbeitsaufwand)
• Wiederaufbereitung	aufgrund	beschädigter	Verpackung	(Zykluskosten)

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Vorbemerkung	zum	Vergleich	von	Aufwand	und	
Kosten

• Nachfolgendes	Beispiel	zu	Aufwand	und	Kosten
• basiert	auf	spezifischen	Voraussetzungen
• und	kann	hinsichtlich	der	dabei	betrachteten	Faktoren	
interessant	oder	sogar	hilfreich	sein

• Für	die	individuelle	Entscheidung	vor	Ort	sind	die	genannten	
Werte	nutzlos,	weil	nicht	zwangsläufig	übertragbar

• Für	die	eigene,	individuelle	Entscheidung	zählen
• die	eigene	Ausgangssituation	(Containerbestand,	Platz,	
Aufbereitungskapazität,	etc.)

• und	Zielsetzung	(Fortführung	oder	ggf.	Änderung	der	
Sterilgutlogistik)

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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Ein	Beispiel	für	einen	Vergleich	von	Organisations-
und	Arbeitsaufwand	in	Zahlen

• Im	Beispiel:
• Manuelle	Aufbereitung	der	
Container

• Bereitstellplatz	für	Körbe	und	
Container	identisch

• Validierung	unberücksichtigt
• Bei	Rückläufern	nicht	gesamte	
Zyklus-Kosten	berücksichtigt

• (und	einiges	mehr)
• Kosten
• Hartverpackung um	etwa	60%	
teurer	als	Weichverpackung

Sterilbarrieresysteme	– Hart- und	Weichverpackungen	im	Vergleich
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Quintessenz?

• Container	sind	robust,	bieten	deswegen	aber	nicht	zwangs-
läufig	immer	eine	zufriedenstellende	Barrierewirkung gegen
Re-Kontamination

• Ob	unter	diesem	Gesichtspunkt	auf	eine	Innenverpackung	
verzichtet	werden	kann,	ist	eine	spannende	Frage

• Vliesverpackungen	schneiden	experimentell	besser	ab	– aber	was	
hilft‘s,	wenn	sie	auf	dem	Weg	zur	Anwendung	beschädigt	werden?

• Die	Frage	Hart- oder	Weichverpackung	wird	also	sicher	auch	
zukünftig	aufgrund	unterschiedlicher	Gewichtung	der	Argumente	
unterschiedlich	(und	sehr	einrichtungsspezifisch)	beantwortet	
werden

• Dabei	spielen	auch	Aufwand	und	Kosten	eine	große	Rolle	– die	
ebenfalls	einrichtungsspezifisch	ermittelt	und	bewertet	werden

Sterilbarrieresysteme – Hart- vs.	Weichverpackungen
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