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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
das Gebiet der sterilen/sterilisierten Verpackungen
und spezieller auf Verpackungen, die dazu bestimmt
sind, zum Transportieren von sterilisierten Gegen-
stdnden oder solchen, die sterilisiert werden sollen,
verwendet zu werden.

[0002] Die Sterilitdtsbedingungen, unter denen be-
stimmte Schritte der Manipulation oder des Trans-
ports von Gegenstanden oder Geratschaften ablau-
fen, die fir einen medizinischen Gebrauch bestimmt
sind, sind sehr restriktiv, insbesondere in der pharma-
zeutischen Industrie. Es ist demnach von groller
Wichtigkeit, Verpackungen zu schaffen, die mit sol-
chen Anforderungen vertraglich sind.

[0003] Inder Folge der Beschreibung wird ein selek-
tiv dichtes Material erwahnt, das es zu definieren gilt.

[0004] Unter dem Ausdruck "selektiv dicht", wie erin
der vorliegenden Beschreibung sowie in den Anspru-
chen verwendet wird, wird verstanden, dass das Ma-
terial hinsichtlich seiner Struktur so ausgestaltet ist,
dass es jeglichen Austausch des Inneren der Verpa-
ckung mit seiner aufleren Umgebung kontrolliert.
Dies bedeutet u.a., dass die Verpackung gegeniber
der Kontamination durch Mikroorganismen, Bakteri-
en und/oder einem biologisch aktiven Material ein-
zeln oder in Kombination dicht ist, die mit der Verpa-
ckung wahrend ihrer Manipulation in Kontakt kom-
men kénnen, und dennoch gegenuber einem Sterili-
sier- oder Dekontaminiergas, beispielsweise vom
Typ ETO (Ethylenoxid) permeabel bleibt.

[0005] Es wird auch ein "eine Abschirmung gegeni-
ber einer elektronischen Einstrahlung bildendes Ma-
terial" erwahnt, was als Material zu verstehen ist, das
in der Lage ist, teilweise oder ganz kinetische Ener-
gie von Elektronen zu reflektieren und/oder zu absor-
bieren, die aus einem Elektronenstrahl stammen,
und demzufolge Letztere abzubremsen oder gar dar-
an zu hindern, das Material zu durchqueren.

[0006] Unter "Kunststoff" wird zweckmafigerweise
jedes Material verstanden, das aus den Polymerfami-
lien ausgewahlt ist, wie Styrolpolymere, Acrylpolyme-
re, Polysulfone, Polycarbonate, Polyester, Polyolefi-
ne, usw., einschlieBlich der Copolymere, Kombinatio-
nen und Gemengen von Polymeren.

[0007] Es sind Verpackungen fir sterile oder durch
ein Gas vom Typ ETO zu sterilisierende Gegenstan-
de bekannt, die eine Schachtel aus Kunststoff und
eine Abdeckfolie aus einem selektiv dichten Material
aufweisen, die auf die Schachtel aufgeklebt ist, um
Letztere zu verschlieRen.

[0008] Es ist auch bekannt, eine Verpackung fur
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durch ein Gas, beispielsweise vom Typ ETO, zu ste-
rilisierende Gegenstande durch ein Verfahren herzu-
stellen, das darin besteht, eine Schachtel aus Kunst-
stoff und eine Abdeckfolie aus einem selektiv dichten
Material zu verwenden und die Schachtel dicht zu
verschlieRen, indem der Umfangsrand der Abdeckfo-
lie auf der Schachtel befestigt wird.

[0009] Bestimmte Verpackungen wie solche, die
zum Transportieren von Spritzen vor deren Fllung
mit einem wirksamen Gegenstand oder Medikament
verwendet werden, werden zur Zeit in Behaltnissen
aus Kunststoff, beispielsweise Polystyrol, transpor-
tiert, die mit einer Abdeckfolie abgedeckt sind, die
aus einem selektiv dichten Material gefertigt ist.

[0010] Letztere ist beispielsweise eine Folie auf der
Basis von Filamenten aus PEHD (Polyethylen hoher
Dichte) oder einem anderen Polymer, die vor allem
mittels Warme und Druck verbunden sind. Ein sol-
cher Gegenstand wird beispielsweise unter der Mar-
ke TYVEK® vertrieben. Zu sterilisierende Gegenstan-
de werden im Inneren eines Behaltnisses angeord-
net, das anschlie3end mittels der selektiv dichten Fo-
lie verschlossen wird. Das Sterilisiergas, beispiels-
weise vom Typ ETO, dringt anschlieend in das Be-
haltnis durch die Folie aus selektiv dichtem Material
hindurch ein. Die Schachtel, die die sterilisierten Ge-
genstande enthalt, wird anschlieBend in einem
Schutzbeutel zum Transportieren der Schachtel an-
geordnet. Eine solche Schachtel oder Verpackung
kann beispielsweise Spritzen enthalten, die dazu be-
stimmt sind, in einem Sterilraum oder einer kontrol-
lierten Umgebung mit einem Medikament gefullt zu
werden. Es ist auch mdglich, die Verpackung zuvor in
einem Schutzbeutel anzuordnen, der mit einem
Fenster versehen ist, das durch ein gegenuber dem
Sterilisiergas permeablen Material verschlossen ist,
und anschlie®end die Sterilisation vorzunehmen.

[0011] Vor dem Fillen der Spritzen ist es notwendig,
den Schutzbeutel zu 6ffnen und die ggf. kontaminier-
te Verpackung vor ihrer Verbringung beispielsweise
in einen Sterilraum zu dekontaminieren. Eine solche
Dekontaminierung kann mit Hilfe einer ungerichteten
Einstrahlung von Elektronenstrahlen erhalten wer-
den, die eine ausreichende Energie entwickeln, um
nach dem Durchtreten durch die Abdeckfolie eine
Strahlendosis von beispielsweise 25 kGy aufzuwei-
sen. Dies ermoglicht es, das selektiv dichte Material
in seiner ganzen Dicke als dekontaminiert zu be-
trachten, insbesondere die verschlossene Zone an
der Schnittstelle zwischen der Schachtel und dem
Material. Im Ubrigen ist das Paar Dichte/Dicke der
Verpackung derart, dass sie diese Elektronen stoppt.

[0012] Diese Art von Dekontaminierung ist dennoch
nicht fir jede Art von in der Verpackung transportier-
ten Gegenstanden geeignet. In der Tat besteht die
Gefahr, dass der Elektronenstrahl, der durch die Folie
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aus selektiv dichtem Material hindurchgeht, einer-
seits eine Modifikation oder Verdnderung des die
Spritzen bildenden Materials oder der in der Schach-
tel angeordneten Gegenstande, beispielsweise Glas,
und andererseits die Erzeugung von Ozon im Zusam-
menspiel mit dem Sauerstoff der in der Schachtel
enthaltenen Luft bewirkt, was einerseits die Gefahr
einer Veranderung der wirksamen Produkte, mit de-
nen die Spritzen gefillt sind, und/oder beispielsweise
der Elemente aus Kautschuk mit sich bringt, die in
dem Behaltnis vorhanden sind, wie beispielsweise
die Nadelkappen, die auf den Spritzen angebracht
sind, und andererseits eine Verunreinigung der At-
mosphare.

[0013] Das Dokument US-A-5496302 beschreibt
eine Verpackung, die mit einer medizinischen Flis-
sigkeit gefullt ist und selektiv dicht ist. Wahrend der
Sterilisation in einer Vorrichtung mittels Elektronen-
einstrahlung, mit der sie verbunden ist, ist die Verpa-
ckung durch eine Abschirmung geschutzt.

[0014] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es, eine Verpackung fur Gegenstande oder Gerat-
schaften bereitzustellen, die sterilisiert werden sol-
len, die es ermoglicht, fir die Durchfiihrung der biolo-
gischen Dekontamination vor ihrer Verbringung in ei-
nen Sterilraum oder eine kontrollierte Umgebung ei-
nen Elektronenstrahl zu verwenden, und dies, ohne
dass die Gegenstande oder Geratschaften, die sich
im Inneren der Verpackung befinden, verandert wer-
den.

[0015] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es auch, ein Verfahren zur Herstellung einer Verpa-
ckung fiur Gegenstande oder Geratschaften bereitzu-
stellen, die sterilisiert werden sollen, wobei die Verpa-
ckung mit einer Sterilisation beispielsweise durch ein
Gas von Typ ETO einerseits und mit einer Dekonta-
mination mittels eines Elektronenstrahl andererseits
vertraglich ist.

[0016] Erfindungsgemal weist die Verpackung eine
Abschirmung gegeniiber einer Elektroneneinstrah-
lung auf, die entlang der Abdeckfolie auf der Innen-
seite der Schachtel angeordnet und derart dimensio-
niert ist, dass sie sich oberhalb der zu sterilisierenden
Gegenstande erstreckt und auf der Abdeckfolie eine
Umfangszone der Befestigung dieser Abdeckfolie an
der Schachtel abgrenzt.

[0017] Erfindungsgemal besteht das Verfahren da-
rin, dass:
— eine Abschirmung gegentuber einer elektroni-
schen Einstrahlung verwendet wird,
— die Form und die Abmessungen dieser Abschir-
mung derart gewahlt werden, dass die Abschir-
mung sich, wenn sie in der Schachtel ist, Uber den
zu sterilisierenden Gegenstanden erstreckt und
an der Abdeckfolie eine Umfangszone der Befes-
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tigung dieser Abdeckfolie an der Schachtel ab-
grenzt.

[0018] Die Abschirmung kann an der Abdeckfolie
insbesondere durch Kleben oder Schweilen ange-
bracht werden, oder kann einfach auf den Gegen-
stédnden im Inneren der Schachtel vor dem Verschlie-
Ren derselben angeordnet werden. Die Abschirmung
kann auch durch zumindest zwei Folien oder Lagen
gebildet sein, wobei zumindest eine der Folien oder
Lagen dann an der Abdeckfolie angebracht ist, wah-
rend zumindest eine weitere der Folien oder Lagen
im Inneren der Schachtel vor dem Verschlieen der-
selben angeordnet wird, entweder auf den Gegen-
stédnden, auf zu diesem Zweck vorgesehenen Aufla-
gen, oder auf einem Positionierstick fir die Gegen-
stande, das in der Schachtel angeordnet ist.

[0019] Die Abschirmung kann eine metallisierte
oder metallische Folie, einen Kunststoff, ein Material
auf der Basis von Naturfasern, beispielsweise von
pflanzlichen Fasern, oder zumindest zwei zuséatzliche
Folien aus selektiv dichtem Material aufweisen.

[0020] Das selektiv dichte Material kann ein Material
auf der Basis von Filamenten auf PEHD oder einem
anderen Polymer sein, die mittels Warme oder Druck
untereinander verbunden sind, oder einem Material
auf der Basis von Naturfasern, beispielsweise aus
Papier.

[0021] Weitere Merkmale und Vorteile gehen auch
aus der nachfolgend detaillierten Beschreibung her-
vor, die beispielhaft mit Bezug auf die beigefligte
Zeichnung erfolgt, in der:

[0022] Fig.1 eine Schnittdarstellung einer erfin-
dungsgemalen Verpackung ist;

[0023] Fig. 2 eine Darstellung ahnlich zu Fig. 1 ei-
ner Verpackung gemal einer Ausflhrungsvariante
ist;

[0024] Fig. 3 eine Darstellung ahnlich zu Fig. 1 ei-
ner Verpackung gemaR einer weiteren Ausflihrungs-
variante ist;

[0025] Fig. 4 ein weiteres Beispiel einer erfindungs-
gemalien Verpackung darstellt;

[0026] Fig. 5 ein zusatzliches Beispiel einer erfin-
dungsgemalen Verpackung darstellt;

[0027] Fig. 6 eine Darstellung der Verpackung in
Fig. 4 in einem Schnitt entlang der Linie VI-VlI ist, und

[0028] FEig. 7 ein weiteres Beispiel einer erfindungs-
gemalien Verpackung darstellt.

[0029] Die erfindungsgemafle Verpackung, die in
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Fig. 1 und Fig. 2 dargestellt ist, weist eine Schachtel
aus Kunststoff, beispielsweise aus Polystyrol, auf, die
eine innere umfangliche Schulter 4 und einen aule-
ren umfanglichen Rand 6 aufweist, der sich etwa ho-
rizontal am oberen Ende der Schachtel erstreckt. Die
Schulter 4, deren Abstand vom Boden der Schachtel
2 gewahlt werden kann, ermdglicht es, darauf einen
Trager 8 ruhen zu lassen. Der Trager 8, der Positio-
nierschachte 8a zur Positionierung von Spritzen 10,
wie in Fig. 1 oder Fig. 2 gezeigt ist, aufweisen oder
durch eine perforierte Platte gebildet sein kann, wie in
Fig. 3 bis Fig. 7 gezeigt ist, ermoglicht es, die Sprit-
zen 10 zu halten.

[0030] Das Innenvolumen der Verpackung ist mit
dem Bezugszeichen 12 versehen.

[0031] Die Verpackung weist auch eine Abdeckfolie
14 auf, die aus einem selektiv dichten Material gefer-
tigt ist, und mit ihrer Umfangszone 14a auf dem Um-
fangsrand 6 der Schachtel 2 befestigt ist. Eine Kleb-
schicht 16, die die Schnittstelle zwischen der Abdeck-
folie 14 und dem Umfangsrand 6 darstellt, ermdglicht
es, die erfindungsgemafle Schachtel 2 dicht zu ver-
schliefen. GemaR einer weiteren Ausfihrungsform
kann die Klebschicht 16 durch ein anderes dichtes
Verbindungsmittel, wie eine Schweillnaht, ersetzt
sein.

[0032] In dem in Eig. 1 dargestellten Ausfihrungs-
beispiel weist die Verpackung auch zwei zusatzliche
Folien 20, 22 auf, die an der Abdeckfolie 14 auf der
Innenseite der Schachtel 2 angebracht sind und aus
einem selektiv dichten Material sind. Die Form und
die Abmessungen dieser zusatzlichen Folien 20, 22
kénnen derart sein, dass sie eine Abgrenzung der
Umfangszone 14a der Befestigung an der Schachtel
2 auf der Abdeckfolie 14 ermoglichen. Diese Um-
fangszone 14a weist somit eine Dicke auf, die derje-
nigen der Abdeckfolie 14 entspricht, wahrend die
mittlere Zone der Abdeckfolie 14 eine Dicke der Ab-
deckung aufweist, die derjenigen einer Zusammenfu-
gung von drei Folien aus einem selektiv dichten Ma-
terial entspricht. Diese Zusammenfligung wird bei-
spielsweise durch Kleben erhalten.

[0033] Eine solche Verpackung weist den Vorteil
auf, dass das so hergestellte, aus der Abdeckfolie 14
und den zusatzlichen Folien 20, 22 gebildete Abdeck-
mittel gegeniiber dem Sterilisiergas ETO vollstandig
permeabel bleibt. Demgegenuiber erméglicht es die
in ihrer mittleren Zone erhaltene Dicke, die einer Zu-
sammenfigung von drei selektiv dichten Folien ent-
spricht, die Energie von Elektronen wesentlich zu ab-
sorbieren, die aus einem Elektronenstrahl stammen,
der fiir die Dekontamination verwendet wird, und der
durch den Pfeil "E" in den Figuren schematisch dar-
gestellt und derart eingestellt ist, dass eine Strahlen-
dosis von beispielsweise 25 kGy unter der Abdeckfo-
lie 14 gewahrleistet ist. Der Pfeil "E" stellt die elektro-
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nische Einstrahlung in Richtung der Abdeckfolie 14
schematisch dar, jedoch ist die Einstrahlung auf die
erfindungsgemalle Verpackung ungerichtet und
kommt aus allen Richtungen, so dass sie jede Seite
der Verpackung erreicht. Das die Schachtel 2 bilden-
de Material weist ein Paar Dichte-Dicke derart auf,
dass sie es ermoglicht, die Elektronen dieses Dekon-
taminierstrahls praktisch daran zu hindern, durch es
hindurchzutreten. Diese Dosis ist notwendig, um eine
Dekontaminierung durch die Abdeckfolie 14 hindurch
zu erhalten, und dies insbesondere bis zur Kleb-
schicht 16, die die Schnittstelle zwischen der Abdeck-
folie 14 und der Schachtel 2 darstellt. Der Elektronen-
strahl ermdglicht es vorteilhafterweise, das selektiv
dichte Material bis zum umfanglichen Ende (duRerer
Rand) des Letzteren zu dekontaminieren. Die zusatz-
lichen Folien 20, 22 ermdglichen es, genligend Ener-
gie der Elektronen zu absorbieren, die durch die Folie
14 hindurchgehen kénnen, derart, dass die Gegen-
stdnde im Inneren der Verpackung einerseits nicht
verandert werden oder nicht die Gefahr einer solchen
Veranderung besteht, und andererseits nicht Ozon
im Innenvolumen 12 erzeugt wird.

[0034] Wenn als Abschirmung solche Folien wie
aus TYVEK® verwendet werden, sind die zusatzli-
chen Folien 20, 22 beispielsweise in einer Anzahl von
zwei vorhanden.

[0035] Es ist auch moglich, die in der Schachtel 2
angeordneten Spritzen 10 mit einer oder mehreren
Schutzfolien 24, beispielsweise aus einem selektiv
dichten Material, zu bedecken.

[0036] Ineinerin Fig. 2 dargestellten Variante ist die
Folie 22 nicht mit der Folie 20 fest verbunden, son-
dern ruht auf den Spritzen 10.

[0037] Bei der Verpackung in Fig. 3 ist die Abschir-
mung aus einer metallischen Folie 26, einer metalli-
sierten Folie oder einer aus Kunststoff gebildet. Eine
Aluminium- oder Edelstahlfolie kann somit auf der
Abdeckfolie 14 angebracht werden.

[0038] Die Schutzfolie 24 kann auch in diesem Aus-
fuhrungsbeispiel verwendet werden.

[0039] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform der
erfindungsgemafen Verpackung, die nicht in den Fi-
guren dargestellt ist, kann die Abschirmung aus der
Schutzfolie 24 selbst gebildet sein. Die Abschirmung
wird somit auf den Spritzen 10 im Inneren der
Schachtel 2 vor dem Verschlielen derselben ange-
bracht und ist in einem Teil des Innenvolumens 12,
das durch die Abdeckfolie 14 und die Schulter 4 be-
grenzt wird, frei. Die Schutzfolie 24 kann aus densel-
ben Materialien gefertigt sein wie denjenigen, die fur
die Herstellung der die Abschirmung 26 bildenden
Folie verwendet werden, oder aus zwei Folien aus ei-
nem selektiv dichten Material. Eine solche Verpa-
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ckung ist sehr vorteilhaft, wenn die Schachtel 2, die
mit der Abdeckfolie 14 verschlossen ist, wahrend des
Dekontaminationsvorganges umgedreht wird. Nach
dem Umdrehen ruht die Abschirmung auf der Innen-
seite der Abdeckfolie 14 und begrenzt oder verhin-
dert somit das Eindringen von Elektronen in das Inne-
re des Innenvolumens 12 und begrenzt oder verhin-
dert demzufolge die Erzeugung von Ozon.

[0040] Andere bekannte Materialien, die in der Lage
sind, die kinetische Energie von Elektronen zu absor-
bieren und/oder zu reflektieren, die von einem De-
kontaminationsstrahl emittiert werden, kénnen eben-
so verwendet werden, um eine erfindungsgemalfie
Verpackung herzustellen. Fasern natirlichen Ur-
sprungs, beispielsweise pflanzliche Fasern (Zellulo-
se, Papier), kdnnen somit fur die Herstellung der Ab-
schirmung verwendet werden. Allgemein weist das
die Abschirmung bildende Material Eigenschaften
hinsichtlich Dichte und Dicke auf, die es ihr ermégli-
chen, eine elektronische Strahlendosis von 25 kGy
wesentlich zu absorbieren. Die Energie der Elektro-
nen, die in der Lage sind, die Abschirmung zu durch-
queren, wird praktisch auf null reduziert.

[0041] Fig. 4 zeigt in dieser Weise ein Ausflihrungs-
beispiel, bei dem die die Abschirmung 26 bildende
Folie aus einem selektiv dichten Material gebildet ist,
und deren Verhaltnis Dichte/Dicke es ihr ermoglicht,
die vorstehend genannte elektronische Strahlendosis
zu absorbieren. Die Abmessungen und die Formen
der die Abschirmung 26 bildenden Folie sind so ge-
wahlt, dass sie es ihr ermdéglichen, sich mit ihrem
Umfang auf einem Teil des Umfangsrandes 6 abzu-
stitzen. Die die Abschirmung 26 bildende Folie ist
beispielsweise mittels beliebigen Mitteln an der Ab-
deckfolie 14 befestigt.

[0042] In dem Beispiel in Fig. 3 weist die die Ab-
schirmung 26 bildende Folie Abmessungen und eine
Form auf, die es ihr ermdglichen, einen Umfangsspalt
14b zwischen ihr und der Schachtel 2 auszulassen,
der somit das Eindringen des Sterilisiergases in das
Innenvolumen 12 erleichtert.

[0043] Gemal einer Ausgestaltungsform der erfin-
dungsgemalen Verpackung ist es auch mdglich,
eine eine Abschirmung 26 bildende Folie zu verwen-
den, die aus einem dichten Material gefertigt ist, wie
in Fig. 7 dargestellt ist. Die die Abschirmung 26 bil-
dende Folie ruht dann auf dem Umfangsrand 6 und
weist Offnungen 27 auf, die an ihrem Umfang diskret
verteilt sind. Die Offnungen 27 erméglichen es somit,
dass das Sterilisiergas in das Innenvolumen 12 ein-
dringen kann, wahrend die elektronische Einstrah-
lung, die in der Lage ist, durch die Offnungen 27 von
relativ geringen Abmessungen hindurchzutreten, nur
eine minimale Auswirkung auf die im Inneren der
Schachtel 2 angeordneten Gegenstande hat.
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[0044] Das in Fig. 5 und Fig. 6 dargestellte Ausfih-
rungsbeispiel weist zwei Halbfolien 30, 31 auf, deren
auleren Rander auf dem Umfangsrand 6 ruhen, und
deren inneren Rander 30a, 31a sich zum Teil Gberde-
cken. Die eine der Halbfolien 31a weist eine gewellte
Form auf, derart, dass Durchgange fiir das Sterilisier-
gas geschaffen werden, insbesondere wenn das die
beiden Halbfolien 30, 31 bildende Material dicht ist.
Jede der Halbfolien 30, 31 bildet eine Abschirmung
gegenuber elektronischer Einstrahlung. Im aufieren
Umfang der Uberdeckungszone wird eine lokale
Uberdicke zwischen dem Umfangsrand 6 und der Ab-
deckfolie 14 erhalten, der beispielsweise durch eine
Klebschicht 16, die lokal dicker ist, ausgeglichen
wird. Dies stort nicht, da die elektronische Einstrah-
lung zur Dekontamination, die durch die Abdeckfolie
14 hindurchgeht, in der Lage ist, eine eventuelle Un-
gleichmafigkeit in der Klebschicht 16 zu erreichen.

[0045] Jede weitere Verkniipfung oder Umstellung
technischer Elemente eines Ausflihrungsbeispiels
mit einem anderen bzw. auf ein anderes kann unter
der Bedingung in Betracht gezogen werden, dass
eine Abdeckanordnung gebildet wird, die selektiv
dicht und in der Lage ist, eine elektronische Strahldo-
sis, von beispielsweise 25 kGy, zu absorbieren.

[0046] Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein
Verfahren zur Herstellung einer Verpackung fur Ge-
genstande, die dazu bestimmt sind, durch ein Gas,
beispielsweise vom Typ ETO, sterilisiert zu werden.
Das Verfahren besteht darin, die Schachtel 2 aus
Kunststoff und die Abdeckfolie 14 aus selektiv dich-
tem Material zu verwenden, und die Schachtel 2 zu
verschlieRen, indem der Umfangsrand 14a der Ab-
deckfolie 14 an der Schachtel 2 befestigt wird.

[0047] Erfindungsgemal besteht das Verfahren da-
rin, die Form und die Abmessungen dieses Materials
so zu wahlen, dass durch Anbringen desselben an
der Abdeckfolie 14 einerseits ein Umfangsrand 14a,
dessen Dicke diejenige der Abdeckfolie 14 ist, und
andererseits eine mittlere Zone abgegrenzt wird, de-
ren Dicke derjenigen einer Zusammenfiigung der Ab-
deckfolie 14 und der Abschirmung entspricht.

[0048] Die Herstellung eines solchen Abdeckmittels
zum VerschlieBen der Schachtel 2 ist insbesondere
in dem MaR vorteilhaft, wie die Eigenschaften der Ab-
deckfolie 14 aus selektiv dichtem Material erhalten
bleiben, ungeachtet der Hinzufligung einer Abschir-
mung gegenuber der elektronischen Einstrahlung.
Dieser Vorteil ist insbesondere interessant, wenn
zwei zusatzliche selektiv dichte Folien fir die Herstel-
lung der Abschirmung verwendet werden.

[0049] GemalR einer erfindungsgemaflien Ausfih-
rungsvariante kann die Abschirmung an der Abdeck-
folie 14 durch Schweilen, thermisches Hochfre-
quenzschweilien, Ultraschallschweillen oder Vibra-
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tionsschweilen oder andere Schweillverfahren
ebenso wie durch Pragen oder mittels Nieten befes-
tigt werden.

[0050] Dasselbe gilt fur die Zusammenfiigung der
Abdeckfolie 14 und der oder den zuséatzlichen Folien.

[0051] Gemal einer Ausgestaltungsform der erfin-
dungsgemalen Verpackung kann die Abdeckfolie 14
aus einer mikroperforierten Membran gefertigt sein.

[0052] Gemal einer Ausfihrungsvariante des erfin-
dungsgemalien Verfahrens ist es mdglich, die Ab-
schirmung vor dem Verschliel3en der Schachtel 2 auf
den Gegenstanden im Inneren der Schachtel 2 anzu-
ordnen.

Patentanspriiche

1. Verpackung fir sterile Gegenstande oder sol-
che, die durch ein Gas sterilisiert werden sollen, bei-
spielsweise einem Gas vom Typ ETO, mit einer
Schachtel (2) aus Kunststoff und einer Abdeckfolie
(14) aus einem selektiv dichten Material, das gegen-
Uber der Kontamination durch Mikroorganismen,
Bakterien und/oder ein biologisch aktives Material
dicht ist, das dabei gegeniiber einem Sterilisiergas
durchlassig bleibt, und die auf der Schachtel (2) der-
art befestigt ist, dass sie Letztere dicht verschliel3t;
wobei die Verpackung eine Abschirmung (20, 22; 24,
26; 26) gegenuber einer Elektroneneinstrahlung (E)
aufweist, die entlang der Abdeckfolie (14) auf der In-
nenseite der Schachtel (2) angeordnet und derart di-
mensioniert ist, dass sie sich oberhalb der zu sterili-
sierenden Gegenstande (10) erstreckt und auf der
Abdeckfolie (14) eine Umfangszone (14a) der Befes-
tigung dieser Abdeckfolie (14) an der Schachtel (2)
abgrenzt.

2. Verpackung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Abschirmung (20, 22; 26) an
der Abdeckfolie (14) angebracht ist, insbesondere
durch Kleben oder Schweilen.

3. Verpackung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Abschirmung (24) auf den
Gegenstanden (10) im Innern der Schachtel (2) vor
dem VerschlieRen derselben angeordnet ist.

4. Verpackung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Abschirmung (20, 22; 24, 26)
durch zumindest zwei Folien oder Lagen gebildet ist,
und dass zumindest eine der Folien oder Lagen (20;
26) an der Abdeckfolie (14) angebracht ist, wahrend
zumindest eine weitere der Folien oder Lagen (22;
24) im Inneren der Schachtel (2) vor dem Verschlie-
Ren derselben angeordnet ist, entweder auf den Ge-
genstanden (10), auf zu diesem Zweck vorgesehe-
nen Auflagen, oder auf einem Positionierstick fur die
Gegenstande, das in der Schachtel angeordnet ist.
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5. Verpackung nach einem der Anspriiche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass die Abschirmung
(24; 26) eine metallisierte oder metallische Folie (26)
aufweist.

6. Verpackung nach einem der Anspriche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass die Abschirmung
einen Kunststoff aufweist.

7. Verpackung nach einem der Anspriche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass die Abschirmung
ein Material auf der Basis von Naturfasern, beispiels-
weise pflanzlichen Fasern, aufweist.

8. Verpackung nach einem der Anspriche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass die Abschirmung
zumindest zwei zusatzliche Folien (20, 22) aus selek-
tiv dichtem Material aufweist.

9. Verpackung nach einem der Anspriiche 1 bis
8, dadurch gekennzeichnet, dass das selektiv dichte
Material ein Material auf der Basis von Filamenten
aus PEHD oder einem anderen Polymer ist, die mit-
tels Warme oder Druck untereinander verbunden
sind.

10. Verpackung nach einem der Anspriche 1 bis
8, dadurch gekennzeichnet, dass das selektiv dichte
Material ein Material auf der Basis von pflanzlichen
Fasern, beispielsweise Papier, ist.

11. Verfahren zur Herstellung einer Verpackung
nach einem der Anspriiche 1 bis 10, mit den Schrit-
ten:

— Verwenden einer Schachtel (2) aus Kunststoff und
einer Abdeckfolie (14) aus selektiv dichtem Material,
das gegeniber der Kontamination durch Mikroorga-
nismen, Bakterien und/oder ein biologisch aktives
Material dicht ist, das dabei gegenlber einem Sterili-
siergas durchlassig bleibt;

— dichtes VerschlieRen der Schachtel (2) durch Be-
festigen der Umfangszone (14a) der Abdeckfolie (14)
an der Schachtel (2);

— Verwenden einer Abschirmung (20, 22; 26, 24; 26)
gegenuber einer elektronischen Einstrahlung (E),
—Wahlen der Form und der Abmessungen dieser Ab-
schirmung (20, 22; 26, 24; 26) derart, dass die Ab-
schirmung (20, 22; 26, 24; 26) sich, wenn sie in der
Schachtel (2) ist, Uber den zu sterilisierenden Gegen-
stdnden (10) erstreckt und an der Abdeckfolie (14)
die Umfangszone (14a) abgrenzt.

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es den Schritt Anbringen der Ab-
schirmung (20, 22; 26) an der Abdeckfolie (14), ins-
besondere durch Kleben oder Schweilen, umfasst.

13. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es den Schritt Anordnen der Ab-
schirmung (24) auf den Gegenstanden (10) im Innern
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der Schachtel (2) vor dem Verschlielien derselben
umfasst.

14. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass es die Schritte umfasst:
— Verwenden einer Abschirmung (20, 22; 24, 26), die
durch zumindest zwei Folien oder Lagen gebildet ist,
und
— Anbringen zumindest einer der Folien oder Lagen
(20; 26) auf der Abdeckfolie (14) und Anordnen zu-
mindest einer weiteren der Folien oder Lagen (22;
24) im Innern der Schachtel (2) vor dem VerschlieRen
derselben, entweder auf den Gegenstanden (10), auf
zu diesem Zweck vorgesehenen Auflagen oder auf
einem Positionierstlick fir die Gegenstande, das in
der Schachtel angeordnet ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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