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SVAKODNEVNI IZAZOVI NA ODELJENJIMA CENTRALNE 
STERILIZACIJE

1.Kompatibilnost materijala: 
• Kompatibilnost materijala sa metodom sterilizacije i

predmetima koji se sterilišu.
• Sposobnost održavanja sterilnosti uz istovremeno 

dobro podnošenje procesa sterilizacije i očuvanje
postojanosti pakovanja.

2.Zaštitna barijera: 
• Pružanje efikasne barijere protiv mikroba, vlage i

drugih zagađivača kako bi se sterilnost održala do 
trenutka upotrebe.

3.Integritet pakovanja: 
• Garancija celovitosti pakovanja tokom rukovanja, 

transporta i skladištenja je od ključnog značaja. 

4. Lakoća upotrebe: 
• Pakovanje za sterilizaciju treba biti lako za upotrebu

kako bi se olakšao efikasan tok rada.

5. Uticaj na životnu sredinu:
• Sve je važnije razmatranje uticaja koji materijali

pakovanja za sterilizaciju imaju na životnu sredinu, 
uključujući njihovu održivost i mogućnost reciklaže.

6. Validacija i usklađenost: 
• Od suštinske je važnosti validacija sistema pakovanja

za sterilizaciju kako bi se osiguralo da su ispunjeni
regulatorni zahtevi i standardi za garanciju sterilnosti.

IZAZOVI pri izboru pakovanja za sterilizaciju
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DVA KLJUČNA STANDARDA

ISO 11607
1 & 2

Serija
EN 868
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Standardi ISO 11607
Harmonizovane norme koje važe kao EC specifikacije

 Standard koji se odnosi na transverzalne koncepte pakovanja

EN ISO 11607-1 Ambalaža za terminalno sterilisana medicinska sredstva
Deo 1: Zahtevi za materijale, sterilne pregradne sisteme i ambalažne sisteme

EN ISO 11607-2 Ambalaža za terminalno sterilisana medicinska sredstva
Deo 2: Validacija zahteva za procese oblikovanja, zatvaranja i sklapanja
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Sistem 
sterilne 
barijere

Zaštitno 
pakovanje

Sistem 
pakovanja

3.23 – Sistem sterilne barijere (SBS)
Minimalno pakovanje koje svodi na 
minimum rizik od ulaska
mikroorganizama i omogućava
aseptično otvaranje sterilnog
sadržaja na mestu upotrebe

3.14 – Zaštitno pakovanje
Konfiguracija materijala koji su 
napravljeni da spreče oštećenje
sistema sterilne barijere i njegovog
sadržaja od trenutka sklapanja do 
trenutka upotrebe

3.11 – Sistem pakovanja
Kombinacija sistema
sterilne barijere i zaštitnog
pakovanja



Postoje 3 kategorije „sistema sterilnih barijera“ u 
bolnicama:
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Kese i rolne za sterilizaciju
3.12 unapred oblikovani sistem 
sterilne barijere
sistem sterilne barijere
(3.23) koji se isporučuje delimično
sastavljen, za punjenje i konačno
zatvaranje ili zaptivanje

Papir za sterilizaciju
3.23 - sistem sterilne barijere
minimalno pakovanje koje svodi na minimum
rizik od ulaska mikroorganizama i omogućava
aseptično otvaranje sterilnog sadržaja na
mestu upotrebe

Kontejneri
3.17 kontejner za višekratnu upotrebu
kruti sistem sterilne barijere (3.23) namenjen
za ponovnu upotrebu
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Sistemi sterilne barijere moraju biti zatvoreni tako da čuvaju sterilnost medicinskih sredstava koja se u njima nalaze
nakon sterilizacije.

Stoga, zahtevi za validaciju procesa oblikovanja, zatvaranja i sklapanja definisani su međunarodnim standardom koji se
primenjuje kako na industriju, tako i na zdravstvene ustanove kada je u pitanju izdavanje sterilnih medicinskih
sredstava.

Standard je sledeći:

ISO 11607-2
Ambalaža za terminalno sterilisana medicinska sredstva —

Deo 2: Validacija zahteva za procese oblikovanja, zatvaranja i sklapanja
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EN 868-2

EN ISO 11607-1
i

EN ISO 11607-2

EN 868-4 EN 868-7EN 868-5EN 868-3 EN 868-6 EN 868-8 EN 868-9 EN 868-10

Standardi dizajna
Svaka vrsta pakovanja ispunjava jedan od delova standarda EN 868

• Određuje karakteristike i performanse svake vrste materijala, za svaku vrstu ambalaže
• Svaki proizvođač mora da dokaže usklađenost sa ajmanje jednim od delova standarda EN 868 kako bi plasirao

svoje proizvode na tržište

Medicinski 
papir

Papirne 
kese

Papir i premazani papir za 
nisko temperaturne 

sterilizacije

Premazani
netkani

materijali



VH2O2PARA, EOKese i rolne za sterilizaciju:
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Papir/Folija
Pakovanje napravljeno
od medicinskog papira
sa jedne strane (porozan
materijal za prolaz
sterilizacionog sredstva i
mikrobnu barijeru), i
prozirne folije sa druge 
strane (za vidljivost
sadržaja i mikrobnu
barijeru)

SMS/SMS
Pakovanje napravljeno
od dve SMS strane za
prolaz sterilizacionog
sredstva, mikrobnu
barijeru i vrhunsku
mehaničku otpornost

Ojačani papir/ Folija
Pakovanje napravljeno od 
ojačanog medicinskog
papira sa jedne strane 
(porozan materijal za
prolaz sterilizacionog
sredstva i mikrobnu
barijeru) i prozirne folije sa 
druge strane (za vidljivost
sadržaja i mikrobnu
barijeru)

Ultra
Pakovanje napravljeno
od poliolefina (porozan 
materijal za prolaz
sterilizacionog sredstva i
mikrobnu barijeru) sa 
jedne strane i prozirne 
folije (za vidljivost
sadržaja i mikrobnu
barijeru), sa veoma
visokom mehaničkom
otpornošću.

Tyvek® /FIlm
Pakovanje napravljeno od 
materijala Tyvek® sa jedne 
strane (porozan materijal 
za prolaz sterilizacionog
sredstva i mikrobnu
barijeru) i prozirne folije
(za vidljivost sadržaja i
mikrobnu barijeru), visoke
mehaničkeotpornosti.



Opšti zahtevi: Prethodno oblikovani materijali i/ili sistemi sterilne 
barijere moraju biti birani tako da ispunjavaju ciljeve sistema pakovanja
za terminalno sterilisana medicinska sredstva.
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EN 868-2
Materijali za pakovanje i sistemi za

terminalno sterilisana medicinska sredstva –
Deo 2: Omotač za sterilizaciju - Zahtevi i

metode ispitivanja

EN 868-8
Ambalaža za terminalno sterilisana

medicinska sredstva – Deo 8: Kontejneri
za višekratnu upotrebu, za sterilizaciju

parom usaglašenu sa EN 285 – Zahtevi i
metode ispitivanja

EN 868-5
Ambalaža za terminalno sterilisana
medicinska sredstva – Deo 5: Zaptivne
kesice i koturi od poroznih materijala i
plastične folije – Zahtevi i metode
ispitivanja

EN 868
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Koje informacije treba tražiti od dobavljača i proizvođača?

Svaki korisnik bolnice odgovoran je da obezbedi usklađenost sistema sterilnih barijera.
Kako?

 Nabavite sertifikate usaglašenosti sa EN 868 i ISO 11607-1 od proizvođača i dobavljača (po
mogućnosti iz nezavisne laboratorije)

 Nabavite izveštaje koji pokazuju svojstva mikrobne barijere za svaku vrstu ambalaže (kese, omoti, 
kontejneri)

 Proverite da li je proizvođač izvršio testove stabilnosti nakon sterilizacije
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Validacija standarda kvaliteta i bezbednosti
Ser�fika� treće strane garantuju da pakovanje za sterilizaciju ispunjava stroge standarde kvaliteta i bezbednosti. Sertifikacija 

pokazuje da je pakovanje rigorozno testirano i da je u skladu sa relevantnim propisima i smernicama, što smanjuje rizik od 
kontaminacije ili neuspeha tokom procesa sterilizacije.

Nezavisna verifikacija

Usklađenost sa propisima

Veći kredibilitet i poverenje

Garancija performansi
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Validacija standarda kvaliteta i bezbednosti

Prednosti sertifikacije treće strane u odnosu na samodeklarisanje proizvođača

Objektivna procena kvaliteta i bezbednosti proizvoda, jer je
sprovode nezavisne organizacije

Procene treće strane su često rigoroznije i temeljnije

Sertifikati nezavisne akreditovane laboratorije nude viši nivo sigurnosti i
poređenju sa samodeklaracijom proizvođača.

1

2

3
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Primer sertifikacije treće strane

Šta se dešava nakon sterilizacije??

Šta se dešava tokom transporta???

Šta se dešava tokom čuvanja???

Koliko dugo pakovanje može da održi sterilnost???

Kako odrediti datum roka upotrebe?

Podaci o roku upotrebe – ZAŠTO SU VAŽNI

• Studiju je predstavila Kristin Denis – predsednica Svetskog foruma sterilizacije (WFHSS)
Forum o bezbednosti pacijenata, 2018. god.

Gubitak celovitosti pakovanja je pre uslovljen DOGAĐAJEM nego vremenskim intervalom

Primer:
STUDIJA TREĆE STRANE SPROVEDENA NA : 
STERISHEET®DUO*
ULTRA

STUDIJA ROKA TRAJANJA* - Univerzitetska bolnica Lille
(Francuska)
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Podaci o roku upotrebe – STERISHEET DUO

• Studiju je predstavila Kristin Denis – predsednica Svetskog foruma sterilizacije (WFHSS)
Forum o bezbednosti pacijenata, 2018. god.

Ciljevi:
Koliko dugo pakovanje može da održi sadržaj sterilnim u stvarnim
uslovima upotrebe
Odrediti datum roka upotrebe prema rezultatima.

Metod:
Hipoteza = artikli za pakovanje su pokazali svoja svojstva efikasne
sterilne barijere (podaci proizvođača)
U bolnici: redovni uslovi korišćenja

Testiranje sterilnosti 6 instrumenata u perforiranoj korpi koji su bili
podvrgnuti sterilizaciji parom, transportu i skladištenju u bolničkim
uslovima 6 i 12 meseci.

Treća strana (ICARE/ Francuska)
Partnerstvo sa proizvođačem (STERIMED)

Rezultati:

Rok upotrebe na odeljenju centralne sterilizacije 
je 12 meseci nakon sterilizacije
Studija omogućava:
• Da se   na naučni način odredi datum upotrebe
• Da se ispune preporuke ISO 11607 u pogledu

validacije
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Izaberite pravi proizvod za svoje potrebe

STERISHEET® DUO
-> Zapečaćena kombinacija
visokokvalitetnog SMS-a i sloja na bazi
celuloze

Prednosti upotrebe STERISHEET®DUO

• Povećana efikasnost – smanjite vreme umotavanja za 50%,
• Sloj na bazi celuloze smanjuje rizik od pojave mokrog

pakovanja
• Odlična mehanička zaštita do trenutka upotrebe, poboljšana

bakterijska barijera zahvaljujući celulozi
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Izaberite pravi proizvod za svoje potrebe

STUDIJA TREĆE STRANE 
STUDIJA ROKA TRAJANJA * - Univerzitetska bolnica Lille
(Francuska)
Definisati datum roka upotrebe u   realnim uslovima
Garantovan rok trajanja od 12 meseci za jednostruko i
dvostruko pakovanje
Potvrđeno od strane nezavisne laboratorije

ULTRA Svestrani koncept pakovanja za sterilizaciju

Prednosti upotrebe ULTRA

• Odlična mehanička zaštita – bez pucanja, kidanja
ili rupa

• Validiran sistem zatvaranja, lako odlepljivanje
• Isplativo rešenje u poređenju sa tradicionalnim

kontejnerima za sterilizaciju

ISEGA sertifikat

1

2
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Izaberite pravi proizvod za svoje potrebe

STUDIJA TREĆE STRANE 

STUDIJA ROKA TRAJANJA * - Univerzitetska bolnica TOURS
(Francuska)
Analiza sistema sterilne barijere – dupla kesa (BOP od kompanije
SPS Medical)
Uzorci analizirani nakon 12 meseci prirodnog starenja.

BOP TI Svestrani koncept pakovanja za sterilizaciju

Prednosti upotrebe BOP TI

• Napravljen od najboljeg medicinskog papira u 
klasi, 60 g/m2

• 3 indikatora procesa
• Veoma otporan na kidanje, bušenje ili cepanje

ISEGA sertifikat

1

2
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