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et SVAKODNEVNI IZAZOVI NA ODELJENJIMA CENTRALNE
STERILIZACIJE

IZAZOVI pri izboru pakovanja za sterilizaciju

1.Kompatibilnost materijala: 4. Lakoca upotrebe:
« Kompatibilnost materijala sa metodom sterilizacije i » Pakovanje za sterilizaciju treba biti lako za upotrebu
predmetima koji se steriliSu. kako bi se olakSao efikasan tok rada.
» Sposobnost odrzavanja sterilnosti uz istovremeno
dobro podnoSenje procesa sterilizacije i o€Cuvanje 5. Uticaj na zivotnu sredinu:
postojanosti pakovanja. e Sve je vaznije razmatranje uticaja koji materijali
pakovanja za sterilizaciju imaju na zivotnu sredinu,
2.Zastitna barijera: uklju€ujuci njihovu odrzivost i mogucnost reciklaze.
* Pruzanje efikasne barijere protiv mikroba, viage i
drugih zagadivaca kako bi se sterilnost odrzala do 6. Validacija i uskladenost:
trenutka upotrebe. » Od sustinske je vaznosti validacija sistema pakovanja
za sterilizaciju kako bi se osiguralo da su ispunjeni
3.Integritet pakovanja: regulatorni zahtevi i standardi za garanciju sterilnosti.

» Garancija celovitosti pakovanja tokom rukovanja,
transporta i skladiStenja je od klju€nog znacaja.
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Standardi ISO 11607

Harmonizovane norme koje vaze kao EC specifikacije
Standard koji se odnosi na transverzalne koncepte pakovanja
EN ISO 11607-1 Ambalaza za terminalno sterilisana medicinska sredstva

Deo 1: Zahtevi za materijale, sterilne pregradne sisteme i ambalazne sisteme

EN ISO 11607-2 Ambalaza za terminalno sterilisana medicinska sredstva
Deo 2: Validacija zahteva za procese oblikovanja, zatvaranja i sklapanja
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ISO 11607-1

3.23 - Sistem sterilne barijere (SBS)
Minimalno pakovanje koje svodi na
minimum rizik od ulaska
mikroorganizama i omogucava
asepti¢no otvaranje sterilnog

sadrzaja na mestu upotrebe
3.11 - Sistem pakovanja

Kombinacija sistema
sterilne barijere i zastitnog
pakovanja

3.14 — Zastitno pakovanje
Konfiguracija materijala koji su
napravljeni da sprece ostecenje
sistema sterilne barijere i njegovog
sadrzaja od trenutka sklapanja do
trenutka upotrebe
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Razlicite vrste sistema sterilne
barijere

Postoje 3 kategorije ,,sistema sterilnih barijera“ u
bolnicama:

Kese i rolne za sterilizaciju Papir za sterilizaciju Kontejneri

3.12 unapred oblikovani sistem 3.23 - sistem sterilne barijere 3.17 kontejner za viSekratnu upotrebu
sterilne barijere minimalno pakovanje koje svodi na minimum kruti sistem sterilne barijere (3.23) namenjen
sistem sterilne barijere rizik od ulaska mikroorganizama i omogucava za ponovnu upotrebu

(3.23) koji se isporucuje delimi¢no asepti¢no otvaranje sterilnog sadrZaja na

sastavljen, za punjenje i kona¢no mestu upotrebe

zatvaranje ili zaptivanje
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EN ISO 11607-2 i1 ispitivanje integriteta
zatvaranja

Sistemi sterilne barijere moraju biti zatvoreni tako da cuvaju sterilnost medicinskih sredstava koja se u njima nalaze
nakon sterilizacije.

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

Standard je slededi:

ISO 11607-2
Ambalaza za terminalno sterilisana medicinska sredstva —

Deo 2: Validacija zahteva za procese oblikovanja, zatvaranja i sklapanja
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Standardi koji se odnose na kese i rolne

Medicinski Papirne "’&, Papir i premazani papir za " Premazani
papir kese nisko temperaturne - netkani

sterilizacije materijali

EN 868-2

<
<

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

» Odreduje karakteristike i performanse svake vrste materijala, za svaku vrstu ambalaze
» Svaki proizvoda¢ mora da dokaze uskladenost sa ajmanje jednim od delova standarda EN 868 kako bi plasirao
svoje proizvode na trziste

9 .



O

DND COMMERCE

Kese i rolne za sterilizaciju:

VH202

Razlicite vrste oblikovanih
sistema sterilne barijere

PARA, EO

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
sadrzaja i mikrobnu
barijeru)

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

SMS/SMS

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

[
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Ultra

Pakovanje napravljeno
od poliolefina (porozan
materijal za prolaz
sterilizacionog sredstva i
mikrobnu barijeru) sa
jedne strane i prozirne
folije (za vidljivost
sadrzaja i mikrobnu
barijeru), sa veoma
visokom mehani¢kom
otpornoscu.

Tyvek® /Fllm

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

S .
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EN 868-5

Opsti zahtevi: Prethodno oblikovani materijali i/ili sistemi sterilne

barijere moraju biti birani tako da ispunjavaju ciljeve sistema pakovanja

za terminalno sterilisana medicinska sredstva.

EN 868-2

Materijali za pakovanje i sistemi za
terminalno sterilisana medicinska sredstva —

Deo 2: Omotac za sterilizaciju - Zahtevi i
metode ispitivanja

EN 868-5

Ambalaza za terminalno sterilisana
medicinska sredstva — Deo 5: Zaptivne
kesice i koturi od poroznih materijala i
plasticne folije — Zahtevi i metode

ispitivanja

AmbalaZa za terminalno sterilisana
medicinska sredstva — Deo 8: Kontejneri
za viSekratnu upotrebu, za sterilizaciju
parom usaglaSenu sa EN 285 — Zahtevi i
metode ispitivanja
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Validacija pakovanja koju obezbeduju
proizvodaci

Svaki korisnik bolnice odgovoran je da obezbedi uskladenost sistema sterilnih barijera.

Kako?

Koje informacije treba traziti od dobavljaca i proizvodaca?

» Nabavite sertifikate usaglasenosti sa EN 868 i ISO 11607-1 od proizvodaca i dobavljaca (po
mogucnosti iz nezavisne laboratorije)

» Nabavite izvestaje koji pokazuju svojstva mikrobne barijere za svaku vrstu ambalaze (kese, omoti,
kontejneri)

» Proverite da li je proizvodac izvrsio testove stabilnosti nakon sterilizacije

11
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Validacija standarda kvaliteta | bezbednosti
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Validacija standarda kvaliteta | bezbednosti

Prednosti sertifikacije tre¢e strane u odnosu na samodeklarisanje proizvodaca

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

Procene trede strane su Cesto rigoroznije i temeljnije

Sertifikati nezavisne akreditovane laboratorije nude visi nivo sigurnosti i
poredenju sa samodeklaracijom proizvodaca.

14
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Primer sertifikacije tre€e strane

Podaci o roku upotrebe — ZASTO SU VAZNI

Gubitak celovitosti pakovanja je pre uslovljen DOGADAJEM nego vremenskim intervalom

Primer:

STUDIJA TRECE STRANE SPROVEDENA NA :
STERISHEET°DUO*

ULTRA

STUDIJA ROKA TRAJANJA* - Univerzitetska bolnica Lille
(Francuska)

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

15
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Ciljevi:
Koliko dugo pakovanje moze da odrzi sadrzaj sterilnim u stvarnim
uslovima upotrebe
Odrediti datum roka upotrebe prema rezultatima.

Metod:

Hipoteza = artikli za pakovanje su pokazali svoja svojstva efikasne
sterilne barijere (podaci proizvodaca)

U bolnici: redovni uslovi koris¢enja

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

Treca strana (ICARE/ Francuska)
Partnerstvo sa proizvodacem (STERIMED)

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

Podaci o roku upotrebe — STERISHEET DUO

Rezultati:

Rok upotrebe na odeljenju centralne sterilizacije

je 12 meseci nakon sterilizacije

Studija omogucava:

* Da se na naucni nacin odredi datum upotrebe

e Daseispune preporuke ISO 11607 u pogledu
validacije

16
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-> Zapecacena kombinacija
STERISHEET° DUO visokokvalitetnog SMS-a i sloja na bazi
celuloze

Prednosti upotrebe STERISHEET°DUO

* Povecana efikasnost — smanjite vreme umotavanja za 50%,
* Sloj na bazi celuloze smanjuje rizik od pojave mokrog

pakovanja
e Odlicna mehanicka zastita do trenutka upotrebe, poboljsana

bakterijska barijera zahvaljujudi celulozi
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ULTRA

Svestrani koncept pakovanja za sterilizaciju

Prednosti upotrebe ULTRA

e QOdlicna mehanicka zastita — bez pucanja, kidanja

ili rupa
e Validiran sistem zatvaranja, lako odlepljivanje
* |splativo reSenje u poredenju sa tradicionalnim
kontejnerima za sterilizaciju

STUDIJA TRECE 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
Potvrdeno od strane nezavisne laboratorije

ISEGA sertifikat

T ST T o S e s s

Cert GmbH Aschaffenburg

6 December 2022
Dr. DriZa-hu

TEST CERTIFICATE

1181 P 22
for Messrs: SPS MEDICAL
5 Rue de Montigny, Zone Industrielle
77120(‘.Dulﬂmmwersced ! FRANCE
Product: Preformed sterila barrier system for cmmal\y sterilized medical dev
Designatiol ULTRA SI” - sterilization pouches

The product, heat-sealable pouches of polyolefine web and plastic film constru ction, manu-
factured by the above-mention Edcumpany is intended to be used as packaging for lermln \Iy
sterilized madical devices which are to be sterilized by steam (134 °C}), by ethylene oxi

by HOz-plasma

The sample material submitted was examined according to

DIN EN 888-9:2018-03, section 4.3 (polyolefine weh),
DIN EN 868-5:2019-03, sections 4.2.2, 4.3, 4.4 (indicator size & position), 4.5 and 4.6,
IS0 11607-1:2019-02, section 5.2.1, test method ISO 5636-5:2013-11,

section 5.2.3, test method DIN 68953-5:2016-12,

section 5.1.9 e), test method ASTM F 1929:2015,

The resuits are summarized in the test report no. 12029/48-4-1 of 30 November 2022 issued
by ISEGA Forschungs- und Untersuchungsgesellschaft mbH Aschaffen| nburg, Germany.

The product "ULTRA SI9- sterilization pouches® intended for single-use employment complies
with the demands on packaging for terminally sterilized medical devices according to

IS0 11607-1:2019-02, section 5.1.6a) microbial barrier

section 5,16 b) physical & chemical properties [pa\yll ewsb;

saction 5.1.6d) compatibility with respect to forming, sealing a
assembly processes

section 5.1.6 ) compatibility with respect to the intended sterili-

zation processes

with regard to the above-ment Loneﬂ

W P

(Zahn)

Head of
Physical Material Testing
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BOP TI Svestrani koncept pakovanja za sterilizaciju

Prednosti upotrebe BOP TI

* Napravljen od najboljeg medicinskog papira u
klasi, 60 g/m?

* 3indikatora procesa

* Veoma otporan na kidanje, busenje ili cepanje

STUDIJA TRECE 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.

ISEGA sertifikat

REPORT

Order No.:

Client:

Date of order:
Recelpt of sample material:
Origin of sample material:

Purpose:

T — g = g
ISEEF
Forschungs- und Untersuchungs-
Gesellschaft mbH Aschaffenburg

Aschaffenburg, 1 February 2017

From: Za-mua
Authorized by:  Zafn

2029/39 Pagel1of & pages

Amcor Flexibles SPS

5, rue de Montigny, Z. |.
77527 Coulommiers Cedex
France

3 January 2017
12 January 2017
From TOURS University Hospital (CHRU-Tours), France

Analysis of sterile barrier systems for microbial barrier pro-
perties

0 A
-';,:“ -
{ﬁﬁjerra] (Zahn)

Managing Direclor

Head of
Physical Material Testing

The gresent repon refers xclusively to the sampies as ld ut therein. Infarmation and stalistical Gata on the resulls can be cbtained
on request,

{( DA
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