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Referenzdokumente
Normen im Zusammenhang mit Verpackungen?

▪ SN EN ISO 11607-1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

▪ SN EN ISO 11607-2: Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, der Siegelung und des 

Zusammenstellens

▪ ISO/TS 16775: Leitfaden für die Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2

▪ SN EN 868-2: Sterilisierverpackung

▪ SN EN 868-5: Siegelfähige Klarsichtbeutel und -schläuche

▪ SN EN 868-8: Wiederverwendbare Sterilisierbehälter

▪ SN EN 868-3, 4, 6, 7, 9 und 10

Weiteres nützliches Dokument

▪ Leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach EN ISO 11607-2

    (Praxishilfe)
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Warum Verpackungsprozesse validieren?

Pflicht: «Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten» (GPA)
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Planung: Überlegungen vor der Validierung
Erarbeitung eines Verfahrens für die Validierung von 

Verpackungsprozessen (gemäss EN ISO 11607-2)

▪ Klare Definition der Zuständigkeiten: Wer, was, wann, wo und wie?

▪ Erstellung der Liste der zu validierenden Siegelgeräte

▪ Wahl der betroffenen Verpackungsarten

▪ Festlegung der Verpackungsfamilien

▪ Identifizierung des kritischsten zu validierenden Falls

▪ Definition des Sterilbarrieresystems (SBS)

▪ Spezifizierung der Anzahl zu validierender Prozesse

▪ Erarbeitung des Validierungsplans (Installationsqualifizierung IQ,

      Funktionsqualifizierung OQ und Leistungsqualifizierung PQ)

▪ Erstellung und Validierung des Validierungsberichts

▪ Einrichtung einer Routineüberwachung

▪ Planung der Neuqualifizierung
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Planung: Überlegungen vor der Validierung
Kriterien für die Auswahl der zu validierenden 
Verpackungen:

▪ Art der verwendeten Verpackung

▪ Genaue Abmessungen der Verpackungen

▪ Angabe des Herstellers und des Lieferanten

▪ Referenzen, Grössen, Gewicht und Losnummern der 
Verpackungen

▪ Für jede Verpackungsart empfohlene Sterilisationsart

▪ Wichtigste konzeptuelle Eigenschaften

▪ Konformität der für die vorgesehenen Verpackungs- und 

Sterilisationsprozesse verwendeten Materialien 

▪ Konformitätsbescheinigung in Bezug auf die von den Herstellern 

mitgeteilten anwendbaren Normen
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Planung: Überlegungen vor der Validierung

Zusammen mit der Verpackung bei der 
Validierung verwendetes Zusatzmaterial
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Planung: Überlegungen vor der Validierung
Welches Material verpacken?

▪ Für den Einsatz unter realen Bedingungen (Routine) repräsentatives Material

▪ Festlegung der Zusammenstellungen in der Rückverfolgungssoftware

Welche Sterilisatoren benutzen?

▪ Auswahl auf der Basis des kritischsten Zyklus: 134 °C / 18 Minuten

▪ Validierung mit drei unterschiedlichen Zyklen
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Planung: Überlegungen vor der Validierung

Welche Kontrollen durchführen und wann?

▪ Sichtkontrolle: für alle Verpackungssysteme

▪ Seal-Check: Kontrolle der Siegelgeräte

▪ Test der Siegelungsqualität: für Klarsichtbeutel

▪ Abziehtest: für Klarsichtbeutel

▪ Kreppungstest: für gefaltete Verpackungen

▪ Überprüfung der Behälterkonformität
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Checkliste Validierungsplan
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Siegelgeräte und 

Verpackungsverfahren

▪ Für die IQ der Siegelgeräte und Verpackungsverfahren wurde 

eine Checkliste der zu überprüfenden Punkte erstellt.

▪ Die identifizierten Elemente wurden überprüft, um die Validierung 

dieses Schritts gemäss den Anforderungen des 

Validierungsprozesses zu bestätigen.

▪ Die Checkliste ist Teil des allgemeinen Validierungsansatzes und 

entspricht den in der Leitlinie für die Validierung der 

Verpackungsprozesse 2012 festgelegten Kriterien.

LDS-SGSV 2021
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Siegelgeräte

▪ Allgemeine Informationen

✓ Hersteller, Lieferant, Referenz, Seriennummer

✓ CE-Zertifikat

✓ Bedienungsanleitung (Übereinstimmung mit der EN ISO 

11607-2)

✓ Verantwortliche Person für Wartung und Validierung

✓ Zertifikat der für die Validierung des Siegelgeräts 

verantwortlichen Person

✓ Nützliche Adressen

✓ Herstellungsjahr, Datum der Inbetriebnahme, Datum der 

letzten Kalibrierung
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Siegelgeräte

▪ Installationsbedingungen

▪ Wartungsvertrag (Kalibrierung von Instrumenten, Sensoren, Anzeigen und Ersatzteilen)

▪ Reinigung und Eingriffe für die Einstellung aufgezeichnet

▪ Sicherheitsmerkmale
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Klarsichtbeutel 

und -schläuche

▪ Konformitätsbescheinigung der Klarsichtschläuche gemäss 

den Normen (SN EN ISO 11607 und SN EN 868-5).

▪ Arbeitsanweisung   verfügbar und aktuell

Anmerkung: Die Validierung der Klarsichtbeutel und -schläuche 
hängt mit der Validierung der Siegelgeräte zusammen.



Biel/Bienne 2025

14

Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Klarsichtbeutel 

und -schläuche

▪ Dokumentierte Schulung der Mitarbeitenden zur 

Verwendung der verschiedenen Arten von 

Siegelgeräten und Klarsichtschläuchen

▪ Schulungsplan einschliesslich Prozess zur Validierung

     der Verpackungen mit Angabe der zu erwerbenden 

Kompetenzen

LDS-SGSV 2021
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Gefaltete Verpackungen und Sterilisierbehälter

▪ Konformitätsbescheinigung für Sterilisationsbögen und Sterilisierbehälter verfügbar

▪ Faltverfahren formalisiert und zugänglich

▪ Da es sich um manuelle Verfahren handelt,  wird die Installationsqualifizierung (IQ) durch die Ausbildung 

der Mitarbeitenden sichergestellt.

▪ Die entsprechenden Schulungen werden nachverfolgt und in den Ausbildungsplan der AEMP integriert.

▪ Alle an der Validierung beteiligten Mitarbeitenden wurden intern geschult.
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Durchführung der Validierung: IQ
Installationsqualifizierung: Sterilisierbehälter

▪ Arbeitsanweisung

▪ Bedienungsanleitung verfügbar

✓ Übereinstimmung mit der Norm EN 868-8

✓ CE-Konformitätserklärung

✓ Liste der Verbrauchsmaterialien, Filter und Plomben

✓ Wartungs- und Reparaturverfahren

▪ Individuelle Kennzeichnung (einschliesslich Deckel)

▪ Herstellungsjahr
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Durchführung der Validierung: OQ

Funktionsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

▪ Festlegung der zu testenden Proben

▪ Einbindung mehrerer Mitarbeitender 

✓ Unterschiedliche Zeitpunkte: Morgen, Anfang Nachmittag, früher Abend

✓ CE-Konformitätserklärung

▪ Beobachtung bei der Durchführung des Verpackungsprozesses durch die 
Mitarbeitenden

▪ Qualitätskontrollen visuell durchgeführt 
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Durchführung der Validierung: OQ

Funktionsqualifizierung: Klarsichtbeutel 

und -schläuche

▪ Anzahl der zu testenden Proben

✓ 3 Proben, 1 mit doppelter Verpackung

▪ Kontrolle der kritischen Parameter des Siegelgeräts bei 
jeder Verpackung

✓ Druck

✓ Durchlaufgeschwindigkeit

✓ Siegelungstemperatur 

Diese Parameter wurden in der Ergebnistabelle aufgeführt.
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Durchführung der Validierung: OQ

Funktionsqualifizierung: Klarsichtbeutel und -schläuche

▪ Qualitätskontrollen

✓ Intakte Siegelung auf ganzer Breite (mind. 6 mm)

✓ Keine Kanalbildungen oder offenen Siegelnähte

✓ Keine Durchstiche oder Risse

✓ Keine Delaminierung des Materials beim Öffnen

✓ Keine Verfärbungen

Anmerkung: Diese Qualitätskontrollen bei der OQ erfolgten visuell.
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Durchführung der Validierung: OQ

Funktionsqualifizierung: gefaltete Verpackungen

▪ Anzahl der getesteten Proben

▪ Kontrolle der Qualitätseigenschaften

✓ Verschlusssystem intakt

✓ Ungeöffnet, nicht abgelöst

✓ Keine Risse oder Beschädigungen

✓ Wahl des richtigen Verschlusssystems
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Durchführung der Validierung: OQ
Funktionsqualifizierung: Wiederverwendbare Sterilisierbehälter

▪ Anzahl der getesteten Proben

✓ 8  getestete Proben 

▪ Beobachtete Qualitätseigenschaften

✓ Kontrolle Behälter/Deckel, keine sichtbaren Schäden

✓ Filter und Filterträger intakt

✓ Vlies intakt

✓ Dichtungen intakt

✓ Kontrolle des Verschlusses
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Durchführung der Validierung: PQ
Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

▪ Kontrolle nach der Sterilisation:

✓ bei allen Verpackungen

✓ Ein Teil der in den 3 Zyklen sterilisierten Verpackungen wurde zur 
Kontrolle durch den Endbenutzer ausgeliefert.

▪ Qualitätseigenschaften 

✓ Verschlusssystem intakt

✓ Keine Restfeuchtigkeit, keine Flecken

✓ Filter nicht verrutscht (Sterilisationsbehälter)

✓ Keine Risse oder Durchstiche

✓ Etikette immer noch gut aufgeklebt, keine 
Beschädigungen

✓ Öffnung ohne Beschädigung und Kontaminierung des Inhalts
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Durchführung der Validierung: PQ
Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

▪ Anzahl an den Benutzer ausgelieferte Verpackungen

▪ Der Sterilisationsbericht wird in den Validierungsbericht eingefügt.

▪ Der Lieferschein wird in den Validierungsbericht eingefügt.

▪ Die Tests der Siegelungsqualität werden bei den 

vom Benutzer geöffneten Verpackungen durchgeführt. 
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Durchführung der Validierung: PQ
Leistungsqualifizierung: alle Verpackungsprozesse

▪ Beurteilung der Verpackungen beim Benutzer:

✓ nach Sterilisation, Auslieferung und Handling

✓ In Anwesenheit der Person, die die Validierung 

durchgeführt hat
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Durchführung der Validierung: PQ
Leistungsqualifizierung: alle 

Verpackungsprozesse

▪ Ergebnisse im Formular «Beurteilung der sterilen 

Verpackung durch den Benutzer» eingetragen

▪ Die Anmerkungen und Verbesserungsvorschläge 

wurden analysiert und allesamt umgesetzt.
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Kosten der Verpackungsvalidierung
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Positive Punkte
▪ Persönliche Zufriedenheit, diese erste Validierung durchführen zu können

▪ Effiziente Zusammenarbeit

✓ sämtlicher Mitarbeitenden

✓ Unterstützung der OP-Verantwortlichen, insbesondere bezüglich Zeitaufwand für dieses 
Unterfangen

✓ Schnelle Reaktion der Lieferanten bei der Übermittlung der fehlenden 
Konformitätsbescheinigungen

✓ Konstante Unterstützung durch meine direkte Vorgesetzte während des gesamten Projekts

▪ Verbesserungen beim Verpackungsprozess:

✓ Neue Etiketten, die sich nicht mehr ablösen

✓ Optimierte Anpassung der Verpackungen an die Sterilisationsbehälter

✓ Neufestlegung der Position der Rückverfolgungsetiketten zur Begrenzung des Handlings bei der 
Lagerung

✓ Systematische Erfassung der Sterilisationsbehälterwartung in der Rückverfolgungssoftware bei 
jeder Benutzung



Biel/Bienne 2025

28

Verbesserungsmöglichkeiten

▪ Reduktion der Anzahl zu sterilisierender Verpackungen

▪ Optimierung der Validierungszeit: 2 Tage planen (13-Stunden-Tag)

▪ Auswahl der Sterilisatoren mit dem grössten Druckunterschied!

▪ Suche nach einer Methode, mit der der Druck auf die Verpackungen und deren Bewegungen aufgrund 

der Umweltbedingungen beim Transport beurteilt werden können

▪ Die Anschaffung eines Dynamometers für die Validierung der Verpackungen wäre ein Plus.
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit

Wichtig ist nicht, wie schnell man 
vorankommt, sondern dass man nie 
stehen bleibt.

Konfuzius
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