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(57) Abstract: The invention relates to a sterilized package (1), comprising an inner gas-permeable and germ-proof packaging
means (2), which contains at least one sterile article (3), and comprising an outer gas-tight packaging means (4) which surrounds
& the inner packaging means (2), wherein the package (1) comprises, between the inner packaging means (2) and the outer packaging
I~ means (4), a sterile and dry packaging volume (9). The invention further relates to a method for producing the sterilized package (1),

and to the use of the sterilized package (1) for dry and sterile storage of the article (3) and for sterile removal of the inner packaging
means (2) from the package (1).
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine sterilisierte Verpackung (1), umfassend ein inneres gasdurchlissiges und keim-
& dichtes Verpackungsmittel (2), welches mindestens einen sterilen Gegenstand (3) enthélt, und ein ZuBeres gasdichtes Verpackungs-
& mittel (4), welches das innere Verpackungsmittel (2) umgibt, wobei die Verpackung (1) zwischen dem inneren Verpackungsmittel
(2) und dem &duBeren Verpackungsmittel (4) ein steriles und trockenes Verpackungsvolumen (9) aufweist. Die Erfindung betrifft
weiterhin ein Verfahren zur Herstellung der sterilisierten Verpackung (1) sowie die Verwendung der sterilisierten Verpackung (1) zur
trockenen und sterilen Aufbewahrung des Gegenstandes (3) und zur sterilen Entnahme des inneren Verpackungsmittels (2) aus der
Verpackung (1).
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Beschreibung
Sterilisierte Verpackung, Verfahren zu ihrer Herstellung sowie deren

Verwendung in der Medizin

Die vorliegende Erfindung betrifft eine sterilisierte Verpackung mit einem
inneren gasdurchlassigen und keimdichten Verpackungsmittel, welches
mindestens einen sterilen Gegenstand enthélt, und einem &uBeren gas-
dichten Verpackungsmittel, ein Verfahren zur Herstellung der sterilisier-
ten Verpackung sowie ihre Verwendung zur trockenen und sterilen Auf-
bewahrung des Gegenstandes sowie ihre Verwendung zur sterilen Ent-
nahme des inneren Verpackungsmittels aus der Verpackung.

Die Verpackung und Sterilisation von Erzeugnissen ist insbesondere auf
dem Gebiet der Medizin von erheblicher Bedeutung. Gewdhnlich werden
die Erzeugnisse vor oder wahrend des Verpackungsvorganges sterili-
siert. Hierbei ist fir die Wahl der Sterilisationsmethode das jeweilige Ma-
terial der zu verpackenden Erzeugnisse bzw. Produkte ausschlagge-
bend. Die y-Bestrahlung stellt ein haufig angewandtes Sterilisationsver-
fahren dar. Allerdings zersetzen sich bestimmte Materialien, beispiels-
weise Polymere auf der Basis von Glykolid und/oder p-Dioxanon, wenn
sie Uber einen langeren Zeitraum y-Strahlen ausgesetzt werden. In die-
sen Fallen missen daher schonendere Sterilisationsbedingungen an-
gewendet werden. Beispielsweise eignet sich hierzu die Behandlung mit
einem Sterilisationsgas, insbesondere mit Ethylenoxid.

Haufig werden die zu verpackenden und zu sterilisierenden Produkte in
eine geeignete Verpackung Uberfuhrt und anschlieBend sterilisiert, wo-
bei die Verpackung erst nach der Sterilisation verschlossen wird.
Nachteilig hierbei ist jedoch, dass das Sterilisationsgas nach beendeter
Sterilisation entfernt werden muss, zumindest in den Fallen, in denen
unerwunschte Beeintrachtigungen der sterilisierten Produkte durch et-
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waige Sterilisationsgasrickstande auftreten kénnen, ehe die Verpa-
ckung verschlossen wird. Wahrend der Entfernung des Sterilisationsga-
ses sind daher haufig zuséatzliche Sicherheitsvorkehrungen erforderlich,
um die erreichte Sterilitat aufrechtzuerhalten.

Daher werden Produkte mittlerweile in zunehmendem ManRe in geeigne-
te Verpackungen eingeschlossen und anschlieBend einem Sterilisati-
onsprozess unterzogen. Hierzu werden Verpackungen verwendet, wel-
che zumindest teilweise aus einem gasdurchldssigen und gleichzeitig flr
pathogene Erreger undurchldssigen Material gebildet sind. Beispielswei-
se sind derartige Materialien unter der Bezeichnung Tyvek® kommerziell

erhaltlich.

Aus der US 2005/0268573 A1 ist ein Verfahren zur Verpackung und Ste-
rilisation von Gegenstanden bekannt, wobei die Gegenstinde zunéchst
in einer Verpackung eingeschlossen werden. Die Verpackung ist zumin-
dest teilweise flur Gase durchlassig, allerdings nicht fur mikrobielle
Krankheitserreger. AnschlieBend wird die Verpackung, einschlieBlich
des darin befindlichen Gegenstandes, mit einem Sterilisationsgas be-
handelt. Nach der Sterilisation wird die Verpackung beispielsweise in
eine zweite undurchlassige Verpackung Uberfiihrt und ebenfalls darin
eingeschlossen. Umstéandlich hierbei ist jedoch der erforderliche zweite
Verpackungsschritt, der zudem unter streng kontrollierten Bedingungen
durchgefihrt werden muss, damit keine Spuren von Sterilisationsgasen
oder von Feuchtigkeit wahrend des zweiten Verpackungsschrittes ein-
geschleppt werden. Eine sterilisierte Doppelverpackung, welche in ei-
nem Sterilisationsschritt hergestelit werden kann, ist in der US 4,482,053
beschrieben.

Angesichts den standig steigenden Anforderungen an die Sterilitat und
die Qualitat von verpackten Erzeugnissen, insbesondere auf dem medi-
zinischen Sektor, besteht ein stetiger Bedarf an sterilisierten Verpa-
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ckungssystemen, die diese Anforderungen erfullen und insbesondere zu
verbesserten medizinischen Sicherheitsstandards beitragen.

Somit stellt sich die Erfindung die Aufgabe, eine sterilisierte Verpackung
sowie ein entsprechendes Sterilisationsverfahren bereitzustelien, welche
jeweils den oben genannten Anforderungen gerecht werden und insbe-
sondere die aus dem Stand der Technik genannten Nachteile vermei-

den.

Die Aufgabe wird geldst durch eine sterilisierte Verpackung, umfassend
ein inneres gasdurchléassiges und keimdichtes Verpackungsmittel, wel-
ches mindestens einen sterilen Gegenstand enthilt, und ein AuBeres
gasdichtes Verpackungsmittel, welches das innere Verpackungsmittel
umgibt, wobei die Verpackung zwischen dem inneren und dem &uBeren
Verpackungsmittel ein steriles und trockenes Verpackungsvolumen auf-
weist.

Durch die Erfindung werden sterilisierte Verpackungen mit einem inne-
ren und auBeren Verpackungsmittel bereitgestellt, wobei das innere
Verpackungsmittel eine sterile und trockene AuBenseite besitzt. Durch
die erfindungsgeman bereitgestellten Verpackungen wird der Gegens-
tand in dem inneren Verpackungsmittel trocken und steril aufbewahrt.
Der trockene und sterile Innenraum des inneren Verpackungsmittels
wird durch einen vorzugsweise ebenso trockenen wie sterilen Innen-
raum des aufBeren dampfdichten Verpackungsmittels ergéanzt. Dies tragt
mit besonderem Vorteil zu einer erh6hten Lagerstabilitit des Gegen-
standes bei. Die erfindungsgeman bereitgestellten Verpackungen erlau-
ben weiterhin eine sterile Entnahme des inneren Verpackungsmittels mit
dem sterilen Gegenstand aus der Verpackung. Hierfiir besteht insbe-
sondere auf dem medizinischen Sektor ein erhéhter Bedarf. Somit tra-
gen die erfindungsgeméafBen Verpackungen zu verbesserten Sterilisati-
onsstandards bei und bieten zudem einen verbesserten Schutz vor einer
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maoglichen Kontamination von medizinischen Behandlungsrdumen, ins-
besondere von Operationssélen, mit pathogenen Erregern.

Unter Keime im Sinne der vorliegenden Erfindung sollen samtliche
mikrobiellen Krankheitserreger, insbesondere Bakterien und Viren, ver-

standen werden.

In einer AustUhrungsform der Erfindung befindet sich innerhalb einer
gasdichten Wandung des auBeren Verpackungsmittels, insbesondere
innerhalb des auBeren Verpackungsmittels, mindestens eine gasdurch-
lassige und keimdichte Sterilisations6ffnung. Die Sterilisationséffnung
weist vorzugsweise die Form eines Wandungsteils auf. ZweckmaBiger-
weise befinden sich zwei gasdurchlassige und keimdichte Sterilisations-
6ffnungen innerhalb der gasdichten Wandung des &uBeren Verpa-

ckungsmittels.

In einer weitergehenden Ausfihrungsform ist eine Sterilisationséffnung
der erfindungsgeméBen Verpackung von einer gasdurchldssigen und
keimdichten Wandung, insbesondere von einem Wandungsteil, des du-
Beren Verpackungsmittels gebildet und die Sterilisationsdffnung selbst
gasdicht verschlossen. In einer weiteren Ausfiihrungsform ist eine Steri-
lisations6ffnung der erfindungsgeméaBen Verpackung von einer gas-
durchlassigen und keimdichten Wandung, insbesondere von einem
Wandungsteil, des inneren Verpackungsmittels gebildet.

Besonders bevorzugt besitzen sowohl das innere als auch das duBere
Verpackungsmittel jeweils eine gasdurchlédssige und keimdichte Sterili-
sations6ffnung. Die Sterilisationséffnungen kénnen insbesondere Uber-
einander angeordnet sein. Die Sterilisationséffnungen kdnnen bei-
spielsweise in ihren Abmessungen im Wesentlichen Ubereinstimmen.
Erfindungsgeman ist es weiterhin moglich, dass die Sterilisationséffnun-
gen miteinander verbunden, insbesondere miteinander verklebt oder
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versiegelt, sind. So kann insbesondere die Sterilisations6ffnung des au-
Beren Verpackungsmittels auf die Sterilisationséffnung des inneren Ver-
packungsmittels aufgebracht sein. Bevorzugt sind die Sterilisationsoff-
nungen jedoch raumlich getrennt voneinander ausgebildet.

Die gasdichte Wandung der erfindungsgemafBen Verpackung ist vor-
zugsweise eine Folie, insbesondere eine Deckfolie. Die gasdichte Wan-
dung kann erfindungsgeman Metalle oder Verbundmaterialien aufwei-
sen. Als Metall kommt insbesondere Aluminium in Frage. Als Verbund-
materialien kdnnen grundsatzlich alle dem Fachmann gelaufigen Materi-
alien in Betracht kommen. Verbundmaterialien, welche Aluminium als
Verbundkomponente aufweisen, sind wegen der Dampfdichtigkeit von
Aluminium besonders geeignet. Die Verbundmaterialien kénnen insbe-
sondere einen schichtférmigen Aufbau besitzen. Die Verbundmaterialien
konnen weiterhin beispielsweise Siegel- bzw. Klebeschichten enthalten.
Mit Vorteil weisen die Verbundmaterialien sogenannte Laminate, insbe-
sondere auf der Basis von Kunststoffen, auf. Die gasdichte Wandung
der erfindungsgemanen Verpackung ist bevorzugt aus Verbundmateria-
lien auf der Basis von Metallen, Papier, Kunststoffen und/oder Lacken
gebildet. Die Verbundmaterialien kénnen beispielsweise aus den folgen-
den Komponenten gebildet sein: Polyethylen, Polypropylen, Polyethylen-
terephthalat, Polyamid, Polyvinylchlorid, Lacke, Papier und/oder Alumi-
nium. Besonders bevorzugt sind die im Folgenden aufgefihrten Zu-
sammensetzungen:

Polyethylen-Aluminium,-Polyethylenterephthalat, Polyvinylchlorid-Alumi-
nium-Polyamid, Polypropylen-Aluminium-Lacke, Polyethylenterephtha-
lat-Aluminium-Polypropylen und Lacke-Aluminium-Polyethylentereph-
thalat-Papier.

In einer bevorzugten Ausflihrungsform der Erfindung ist die Sterilisa-
tions6ffnung eine gasdurchlassige Folie. Bei der gasdurchlassigen Folie
kann es sich insbesondere um eine Deck- oder Abdeckfolie handeln. Die
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Verpackung weist vorzugsweise zwei gasdurchlassige Folien, insbeson-
dere eine gasdurchlassige Abdeckfolie und eine gasdurchlassige Deck-
folie, auf. Bei der gasdurchlassigen Abdeckfolie handelt es sich insbe-
sondere um eine Sterilisationséffnung des inneren Verpackungsmittels
und bei der gasdurchldssigen Deckfolie vorzugsweise um eine Sterilisa-
tions6ffnung des duBeren Verpackungsmittels.

In einer weitergehenden Ausfuhrungsform weist die erfindungsgemanie
Verpackung insgesamt drei Folien auf, wovon insbesondere zwei Folien
gasdurchlassig sind. Erfindungsgemal ist es weiterhin vorgesehen,
dass zwei Folien als Deckfolien ausgebildet sind. Bei den Folien handelt
es sich bevorzugt um eine gasdurchlassige Abdeckfolie, eine gasdurch-
lassige Deckfolie und eine gasdichte Deckfolie. Bezuglich weiterer
Merkmale und Einzelheiten zu den gasdurchlassigen Folien wird auf den
vorhergehenden Abschnitt Bezug genommen. Die gasdurchlassige
Deckfolie und die gasdichte Deckfolie stimmen zweckmaBigerweise in
ihren Abmessungen im Wesentlichen tberein. Die gasdichte Deckfolie
kann insbesondere auf die gasdurchlassige Deckfolie aufgebracht sein.
Als Aufbringungstechniken kommen insbesondere Klebe- bzw. Versie-
gelungstechniken in Betracht. Beispielsweise kénnen Siegelnahte, ins-
besondere SchweifBndhte, der gasdichten Deckfolie auf der gasdurch-
lassigen Deckfolie oder parallel zu der gasdurchlassigen Deckfolie ver-
laufen. Die erfindungsgeméafBe Verpackung kann weiterhin einen soge-
nannten Peelbereich aufweisen, insbesondere fur eine einfachere
Handhabung. Die Folien, insbesondere die Deckfolien, kénnen zweck-
maBigerweise im Peelbereich der Verpackung zusammengeschweifl3t

sein.

In einer weiteren Ausfihrungsform ist die Sterilisations6ffnung der erfin-
dungsgemanen Verpackung aus einem Faservliesmaterial, insbesonde-
re aus einem polymeren Faservliesmaterial, gebildet. Vorzugsweise ist
das Faservliesmaterial aus einem Polyolefin, insbesondere aus Poly-
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ethylen oder Polypropylen, vorzugsweise aus Polyethylen, gebildet. Das
Faservliesmaterial kann weiterhin ein Hochdruckpolymer, insbesondere
Hochdruckpolyethylen, sein. Bei dem Faservliesmaterial kann es sich
beispielsweise um eines der unter den Bezeichnungen Tyvek® oder Ty-

par® kommerziell erhaltlichen Produkte handeln.

ZweckmaBigerweise sind das innere und/oder das &uBere Verpa-
ckungsmittel, vorzugsweise das innere und das auf3ere Verpackungsmit-
tel, frei von Sterilisationsgasen. Auf diese Weise kann eine unerwiinsch-
te Beeintrachtigung des sterilen Gegenstandes und damit ein méglicher
Qualitats- bzw. Guteverlust des Gegenstandes vermieden werden.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung sind das innere
und/oder das auBere Verpackungsmittel, vorzugsweise das innere und
das auBere Verpackungsmittel, zumindest zum Teil aus formstabilen
Materialien gebildet. Bei den formstabilen Materialien handelt es sich
zweckmaBigerweise um Kunststoffmaterialien, insbesondere um Polye-
thylenterephthalat (PET) und/oder Polycarbonat. Bevorzugt handelt es
sich bei den formstabilen Materialien um sogenannte Blister-Materialien.
Die Verpackungsmittel kénnen in unterschiedlichen dreidimensionalen
Formen vorliegen und insbesondere die Form eines Gehéuses aufwei-
sen. Ein Beispiel fur eine derartige Gehauseform ist in der Figur 1 ge-
zeigt. Erfindungsgeman kann es weiterhin vorgesehen sein, dass das
innere und das auBere Verpackungsmittel der Verpackung jeweils un-
terschiedliche dreidimensionale Formen besitzen. Beispielsweise kann
das innere Verpackungsmittel als Réhre und das &uBere Verpackungs-
mittel insbesondere in einer Blisterform vorliegen. Die Rdhre kann bei-
spielsweise durch Stopfen verschlieBbar ausgebildet sein. Weiterhin
kénnen die Stopfen jeweils mindestens eine gasdurchlassige und keim-
dichte Sterilisationséffnung aufweisen.
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Bei dem Gegenstand der erfindungsgeméaBen Verpackung handelt es
sich vorzugsweise um einen feuchtigkeitsempfindlich, insbesondere um
einen hydrolyseempfindlichen, Gegenstand. Der Gegenstand kann ins-
besondere ein medizintechnischer Gegenstand, beispielsweise ein Imp-
lantat, sein. Bei dem Gegenstand kann es sich um Schrauben, Clips,
Nahtmaterialien oder GefaBprothesen handeln. Vorzugsweise ist der
Gegenstand eine GefédBprothese, welche insbesondere eine resorbier-
bare Polymerbeschichtung aufweisen kann.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung ist der sogenannte
SAL (sterile assurance level) der Innenrdume des inneren und &ufBeren

Verpackungsmittels jeweils < 107, vorzugsweise < 10°®.

Die vorliegende Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren zur Herstellung
einer sterilisierten Verpackung, umfassend die Schritte:

-  Ummanteln eines inneren Verpackungsmittels mit einem auf3eren
noch nicht verschlossenen Verpackungsmittel,

- keimdichtes und gasdurchlassiges Einschlief3en des inneren Ver-
packungsmittels,

- Sterilisieren des Innenraums des inneren Verpackungsmittels,
mindestens eines darin enthaltenen sterilen (und insbesondere
feuchtigkeitsempfindiichen) Gegenstandes und des Innenraums
des auBeren Verpackungsmittels durch Einleiten eines Sterilisa-
tionsgases, _

- VerschlieBen des auBeren Verpackungsmittels unter Ausbildung

der Verpackung.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform wird der Gegenstand in das inne-
re Verpackungsmittel Gberfihrt und das innere Verpackungsmittel nach
Uberfiihrung des Gegenstandes gasdurchlassig und keimdicht ver-
schlossen, ehe das innere Verpackungsmittel mit dem &ufBeren Verpa-
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ckungsmittel ummantelt wird. Das innere Verpackungsmittel wird vor-
zugsweise mit einem gasdurchidssigen und keimdichten Material ver-
schiossen, insbesondere in Form einer gasdurchlassigen und keimdich-
ten Folie, vorzugsweise in Form einer Abdeckfolie.

In einer weitergehenden Ausfuhrungsform wird das &auBere Verpa-
ckungsmittel nach dem Ummanteln des inneren Verpackungsmittels und
vor dem Sterilisieren mit einem gasdurchlassigen und keimdichten Mate-
rial, insbesondere in Form einer gasdurchlassigen und keimdichten Fo-
lie, vorzugsweise in Form einer Deck- oder Abdeckfolie, verschlossen.
Zweckmafigerweise wird das aufBBere Verpackungsmittel mit einer gas-
durchldssigen und keimdichten Deckfolie verschlossen. Somit kann das
Sterilisationsgas wahrend des Sterilisationsvorganges uber die komplet-
te Folienflache, insbesondere Uber die kompletten Folienflachen des in-
neren und des aufBBeren Verpackungsmittels, in die Verpackung eindrin-
gen und eine Sterilisierung der Innenrdume der Verpackung sowie des

Gegenstandes bewirken.

In einer besonders bevorzugten Ausfihrungsform wird das auf3ere Ver-
packungsmittel nach dem Sterilisieren mit einem gasdichten Material,
insbesondere in Form einer gasdichten Folie, vorzugsweise in Form ei-
ner gasdichten Deckfolie, verschlossen. Auf diese Weise wird die Sterili-
tat und die Trockene der erfindungsgemanBen Verpackung, insbesondere
jeweils des Innenraumes des inneren und des duBeren Verpackungsmit-

tels, aufrechterhalten.

In einer Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Verfahrens wird fur
die Sterilisierung der Verpackung Ethylenoxid als Sterilisationsgas ver-
wendet. Nach Sterilisieren der Verpackung wird das Sterilisationsgas
vorzugsweise entfernt. Die Entfernung des Sterilisationsgases kann
wéahrend eines Zeitraums von ca. 10 Minuten bis hin zu 7 Tagen durch-
gefthrt werden. Zur Beschleunigung der Entgasung kann die sterilisierte
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Verpackung mehreren Vakuumzyklen unterworfen werden. Die Vaku-
umzyklen konnen in regelméaBigen oder unregelmaBigen Abstanden
durchgefihrt werden. Bevorzugt erfolgt die Entfernung des Sterilisa-
tionsgases unter gleichzeitiger Trocknung der sterilisierten Verpackung.
Die sterilisierte Verpackung wird zweckmaBigerweise bei einer Tempe-
ratur zwischen 25°C und 200°C, vorzugsweise zwischen 30°C und
150°C, insbesondere zwischen 30°C und 60°C, getrocknet. Die Trock-
nung kann bei Normal- oder Unterdruck erfolgen. Im Falle einer Trock-
nung im Vakuum kann der Normaldruck durch Zufuhr eines inerten Ga-
ses, insbesondere durch Zufuhr von getrockneter Luft oder einem ge-
trocknetem Schutzgas, wiederhergestellt werden. Als Schutzgas kann
beispielsweise Argon oder Stickstoff verwendet werden.

Die Erfindung betrifft auBerdem die Verwendung der erfindungsgema-
Ben Verpackung zur trockenen und sterilen Aufbewahrung des Gegens-
tandes und zur sterilen Entnahme des inneren Verpackungsmittels aus
der Verpackung, insbesondere zur sterilen Enthahme des Gegenstan-
des aus dem inneren Verpackungsmittel.

Weitere Einzelheiten und Merkmale der vorliegenden Erfindung ergeben
sich aus der nachfolgenden Beschreibung bevorzugter Ausfihrungsfor-
men anhand einer Figur sowie eines Beispiels in Kombination mit den
Unteransprichen. In diesen Ausfihrungsformen kénnen einzelne Merk-
male der Erfindung jeweils allein oder in Kombination mit anderen
Merkmalen verwirklicht sein. Die Figur wird hiermit durch ausdruckliche
Bezugnahme zum Inhalt dieser Beschreibung gemacht.

Figurenbeschreibung

Figur 1 zeigt eine Verpackung (1) aus einem als inneres Verpackungs-
mittel ausgebildeten Innenblister (2) und einem als &auBeres Verpa-
ckungsmittel ausgebildeten AuBenblister (4). Sowohl Innenblister (2) als
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auch AuBenblister (4) weisen jeweils eine Gehauseform auf, wobei die
Gehéauseform des AuBBenblisters (4) so ausgebildet ist, dass sie die Ge-
hauseform des Innenblisters (2) ohne weiteres aufnehmen kann. Inner-
halb des Innenblisters (2) lagert als Gegenstand eine GefaBprothese (3).
Der Innenblister (2) weist eine gasdurchlédssige und keimdichte Sterilisa-
tionséffnung in Form einer Abdeckfolie (5) aus Tyvek® auf. Der Au-
Benblister (4) weist eine als gasdurchldssige und keimdichte Sterilisa-
tionséffnung ausgebildete Deckfolie (6) aus Tyvek® auf. Die Deckfolie
(6) ist durch eine als gasdichte Wandung des AuBenblisters (4) ausge-
bildete Deckfolie (7) aus einem Verbundmaterial auf der Basis von Alu-
minium, Papier und Polyethylenterephthalat (PET) gasdicht verschlos-
sen. Die Verpackungsvolumina (8) und (9) sind jeweils steril und frei von
Restfeuchtigkeit.

Beispiel 1: Verpackung einer GefaBprothese mit einer synthetisch re-
sorbierbaren Polymerbeschichtung aus Poly-D,L-Lactid-Co-
Glykolid (50:50)

Eine GefaBprothese mit einer synthetisch resorbierbaren Polymerbe-
schichtung wird in einen Innenblister aus Polyethylenterephthalat (PET)
eingelegt. AnschlieBend wird der Innenblister mit einer Abdeckfolie aus
Tyvek® versiegelt. Der auf diese Weise versiegelte Innenblister wird in
einen AuBenblister Uberfuhrt. Nach der UberfUhrung wird der Au-
Benblister mit einer Deckfolie aus Tyvek® versiegelt. Danach wird die
Verpackung einer Ethylenoxidsterilisation unterzogen. Nach Beendigung
des Sterilisationsvorganges wird die Verpackung via Gasaustausch uber
die gesamte Tyvek®-Folie sowohl des Innen- als auch des AuBenblisters
bei einer Temperatur von ca. 50°C wahrend eines Zeitraums von ca. 6
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Stunden getrocknet. Die Trocknung wird durch regelmaBige Vakuum-
zyklen, die jeweils wahrend ca. 15 Minuten aufrechterhalten werden, be-
schleunigt. Nach beendeter Trocknung der Verpackung wird der Au-
Benblister mit einer Deckfolie aus einem schichtférmigen Verbundmate-
rial auf der Basis von Aluminium, Papier und Polyethylen gasdicht ver-
siegelt. Die gasdichte Versiegelung des AuBenblisters erfolgt durch Auf-
schweiBBen der schichtférmig aufgebauten gasdichten Deckfolie auf die
Tyvek®-Deckfolie des AuBenblisters.
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Patentanspriche

1. Sterilisierte Verpackung (1), umfassend ein inneres gasdurchlas-
siges und keimdichtes Verpackungsmittel (2) , welches mindes-
tens einen sterilen Gegenstand (3) enthélt, und ein duBeres gas-
dichtes Verpackungsmittel (4), welches das innere Verpackungs-
mittel (2) umgibt, wobei die Verpackung (1) zwischen dem inneren
Verpackungsmittel (2) und dem &uBeren Verpackungsmittel (4)
ein steriles und trockenes Verpackungsvolumen (9) aufweist.

2. Verpackung (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
sich innerhalb einer gasdichten Wandung (7) des auBeren Verpa-
ckungsmittels (4), insbesondere innerhalb des &uBeren Verpa-
ckungsmittels (4), mindestens eine gasdurchlassige und keimdich-
te Sterilisationséffnung, vorzugsweise in Form eines Wan-

dungsteils, befindet.

3. Verpackung (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass eine Sterilisations6ffnung (6) der Verpackung (1) von einer
gasdurchlassigen und keimdichten Wandung, insbesondere einem
Wandungsteil, des &uBeren Verpackungsmittels (4) gebildet ist
und die Sterilisationséffnung (6) gasdicht verschlossen ist.

4. Verpackung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, da-
durch gekennzeichnet, dass eine Sterilisationséffnung (5) der
Verpackung (1) von einer gasdurchlassigen und keimdichten
Wandung, insbesondere einem Wandungsteil, des inneren Verpa-
ckungsmittels (2) gebildet ist.
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5. Verpackung (1) nach einem der Anspriiche 2 bis 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die gasdichte Wandung (7) eine Folie, insbe-
sondere eine Deckfolie, ist.

6. Verpackung (1) nach einem der Anspriiche 2 bis 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die gasdichte Wandung (7) Metalle oder Ver-
bundmaterialien aufweist.

7. Verpackung (1) nach einem der Anspriche 2 bis 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Sterilisationséffnung (5; 6) eine gasdurch-
lassige Folie, insbesondere eine Deck- oder Abdeckfolie, ist.

8. Verpackung (1) nach einem der Anspriiche 2 bis 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Sterilisationséffnung (5; 6) aus einem Fa-
servliesmaterial, insbesondere aus einem polymeren Faservlies-

material, gebildet ist.

9. Verpackung (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass
das Faservliesmaterial aus Polyethylen, insbesondere aus Hoch-
druckpolyethylen, gebildet ist.

10. Verpackung (1) nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das innere Verpackungsmittel
(2) und/oder das auf3ere Verpackungsmittel (4), vorzugsweise das
innere Verpackungsmittel (2) und das auBere Verpackungsmittel
(4), frei von Sterilisationsgasen sind.

11. Verpackung (1) nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass das innere Verpackungsmittel
(2) und/oder das auBBere Verpackungsmittel (4), vorzugsweise das
innere Verpackungsmittel (2) und das &auf3ere Verpackungsmittel
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13.

14,

(4), zumindest zum Teil aus formstabilen Materialien, insbesonde-
re aus Blistermaterialien, gebildet sind.

Verpackung (1) nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass der Gegenstand (3) feuchtig-
keitsempfindlich ist.

Verpackung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, da-
durch gekennzeichnet, dass es sich bei dem Gegenstand (3) um
einen medizintechnischen Gegenstand, insbesondere um ein Imp-
lantat, vorzugsweise um eine GefalBprothese, handelt.

Verfahren zur Herstellung einer sterilisierten Verpackung (1), ins-
besondere nach einem der vorhergehenden Anspriche, umfas-
send die Schritte:

- Ummanteln eines inneren Verpackungsmittels (2) mit einem
auBeren noch nicht verschlossenen Verpackungsmittel (4),

- keimdichtes und gasdurchldssiges EinschlieBen des inneren
Verpackungsmittels (2),

- Sterilisieren des Innenraums (8) des inneren Verpackungsmit-
tels (2), mindestens eines darin enthaltenen sterilen (und ins-
besondere feuchtigkeitsempfindlichen) Gegenstandes (3) und
des Innenraums (9) des auBBeren Verpackungsmittels (4) durch
Einleiten eines Sterilisationsgases,

- VerschlieBen des auBeren Verpackungsmittels (4) unter Aus-
bildung der Verpackung (1).

Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass
der Gegenstand (3) in das innere Verpackungsmittel (2) Gberfihrt
und das innere Verpackungsmittel (2) gasdurchlassig und keim-
dicht verschlossen wird, ehe das innere Verpackungsmittel (2) mit
dem auBeren Verpackungsmittel (4) ummantelt wird.
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16.

17.

18.

19.

21,

Verfahren nach Anspruch 14 oder 15, dadurch gekennzeichnet,
dass das innere Verpackungsmittel (2) mit einem gasdurchléassi-
gen und keimdichten Material, insbesondere in Form einer gas-
durchlassigen Folie, vorzugsweise einer Abdeckfolie, verschlos-
sen wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 14 bis 16, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das auflere Verpackungsmittel (4) nach dem Um-
manteln des inneren Verpackungsmittels (2) und vor dem Sterili-
sieren mit einem gasdurchlassigen und keimdichten Material, ins-
besondere in Form einer gasdurchlassigen Folie, vorzugsweise
einer Deckfolie, verschlossen wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 14 bis 17, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das auBere Verpackungsmittel (4) nach dem Steri-
lisieren mit einem gasdichten Material, insbesondere in Form einer
gasdichten Folie, vorzugsweise einer Deckfolie, verschlossen

wird.

Verfahren nach einem der Anspriche 14 bis 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass als Sterilisationsgas Ethylenoxid verwendet wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 19, dadurch
gekennzeichnet, dass das Sterilisationsgas vorzugsweise unter
gleichzeitiger Trocknung, insbesondere bei einer Temperatur zwi-
schen 25 °C und 200 °C, vorzugsweise zwischen 30 °C und 150
°C, insbesondere zwischen 30 °C und 60 °C, entfernt wird.

Verwendung einer Verpackung (1) nach einem der Anspruche 1
bis 13 zur trockenen und sterilen Aufbewahrung des Gegenstan-
des (3) und zur sterilen Entnahme des inneren Verpackungsmit-
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tels (2) aus der Verpackung (1), insbesondere zur sterilen Ent-
nahme des Gegenstandes (3) aus dem inneren Verpackungsmittel

(2).
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