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USO CORRECTO DEL SISTEMA DE
BARRERA ESTERIL (EMBALAJES
PARA ESTERILIZACION)
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

.QUE ES UN SISTEMA DE
BARRERA ESTERIL?

- +

Norma Internacional ISO 11607-1:2006 - Embalaje final para productos para salud estériles -
Parte 1: Requisitos para materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de embalaje

“El sistema de barrera estéril es esencial para
garantizar la seguridad de los productos para
la salud esterilizados”

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL
EMBALAJE DE PAPEL GRAU MEDICO
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

FUNCION DEL EMBALAJE EN LA
ESTERILIZACION

v Permitir la esterilizacion del contenido
v" Mantener estéril hasta el uso
v' Permitir la apertura aséptica del material

SALIDA DE AIRE
(vacio)

1.

ENTRADA DEL AGENTE

PRODUCTO

BARRERA MICROBIANA @

ey |

EMBALAJE

AIRACION
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

USO OBLIGATORIO (EJEMPLOS)

BRASIL - ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
RDC N° 15 (15/03/2012) - Requisitos de Buenas Practicas para el procesamiento de productos
parala salud y otras medidas.

MEXICO - SECRETARIA DE SALUD
NOM 045 —SSA3-2005.- Vigilancia y Control de Esterilizacion y Desinfeccion - Empaque grado
médico — USO OBLIGATORIO

ECUADOR - SERVICIO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

NTE INEN-ISO 17665-1:2014 - Esterilizacién de productos sanitarios. calor humedo. parte 1:
requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

COLOMBIA - MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
DECRETO 4725:2005 - RESOLUCION 2183:2004 — Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion p
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de Normalizacion :
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

RECOMENDACIONES DE USO

El Sistema de Barrera Estéril MEDSTERIL esta basado
en normas internacionales (ISO) con recomendaciones
de AORN (Internacional).

’@\ “} Association of periOperative
I so * Registered Nurses

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

LAUDOS EXIGIDOS POR LA NORMA INTERNACIONAL ISO
11.607-1: 2006 — PACKAGING FOR TERMINALLY STERILIZED
MEDICAL DEVICES - PART 1: REQUIREMENTS FOR MEDICAL,
STERILE BARRIER SYSTEMS AND PACKAGING SYSTEMS.

v'BFE - Bacterial Filtration Efficiency = Eficacia de filtracién

bacteriana
v'Gramaje

v'Citotoxicidad
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SISTEMA DE BARRERA ESTERIL (EMBALAJES)

INDICADOS PARA CADA METODO DE

ESTERILIZACION

EMBALAGEN VAPOR ETO PLASMA VPH VAPOR BTF

Tejido de Algodon Si No No No
Papel Grado Médico Si Si No Si
Papel Crepado Si Si No Si
Tyvek® No Si Si Si

No Tecido (SMS) Si Si Si Si
Contéiner Rigido Si Si Si Si
Caja perforada Si Si Si Si

Practicas recomendadas SOBECC - 62 ediciéon - 2013

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

VERIFIQUE SIEMPRE

Los envases utilizados para la esterilizacion de productos para
salud deben estar regularizados ante el Ministerio de la Salud,
para uso especifico en Esterilizacion

SENTIDO DE ABERTURA

MEDIDAS
MARCA

REGISTRO TRAZABILIDAD

INDICADOR INDICADOR

QUIMICO TIPO 1 QUIMICO TIPO 1 -

-ETO VAPOR

fppt.com
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VALIDEZ DEL EMBALAJE e

UN EJEMPLO:

L L Adénci :

— géncia Nacional

BRASIL - ANVISA - RDC N° 15 —I.;— de Vigilancia Sanitaria
Art. 4°

Para los efectos del presente Reglamento las siguientes

definiciones técnicas son adoptadas:

VIl -fecha de vencimiento de uso del producto estéril: fecha
limite és establecida en cada institucion, basada en un plan
para evaluar la integridad del envase, basado en la
resistencia de envases, manejo de sus eventos relacionados(
almacenamiento en cajones, apilado de paquetes, embalaje
de pliegues), las condiciones de humedad y temperatura,
sellado de seguridad y rotacion de stock almacenado ;

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

TIPOS DE EMBALAJE
COMERCIALIZADOS POR MEDSTERIL

BOBINA TUBULAR DE PAPEL
GRADO MEDICO - USO UNICO

SOBRES DE PAPEL GRADO
MEDICO - USO UNICO

HOJAS DE NO TEJIDO (PAPEL
CREPADO) - USO UNICO

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

TAMANOS ESTANDARES - BOBINA / TUBULAR
DE PAPEL GRADO MEDICO - USO UNICO

Bobina 50 Bobina 100 Bobina com PREGA
Medidas: mm x m Medidas: mm x m Medidas: mm x mm x m

50x50 50x100 80x30x100
70x50 70x100 100x40x100
75x50 75x100 120x50x100m
80x50 80x100 150x50x100m
90x50 90x100 200x50x100m
100x50 100x100 220x50x100m
110x50 110x100 250x65x100m
120x50 120x100 300x60x100m
130x50 125x100 350x75x100m
150x50 130x100 400x100x100m
170x50 150x100 500x80x100m
200x50 170x100
220x50 200x100
250x50 220x100
300x50 250x100
350x50 300x100
400x50 350x100
500x50 400x100
600x50 500x100

600x100

fppt.com




PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

TAMANOS ESTANDARES - SOBRES DE
PAPEL GRADO MEDICO - USO UNICO

Sobres Autosellante Sobres Termosellante
e Medidas: mm x mm Medidas: mm x mm
55X100/200 80X220
55X130/200 80X500
70X230/200 90X120
90X160/200 90X160
90X230/200 125X140
90X245/200 125X150
90X260/200 150X250
140X290/200 150X270
5 150X250/200 150X350
he: 150X280/200 170X350
190X330/200 190X330
y 240X380/200 220X270
" 330X450/200 240X380
L 70X230/100 300X500
s 90X230/100 330X450
: 90X245/100 340X500
90X260/100
140X290/100
150X250/100
190X330/100
240X380/100

fppt.com
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TAMANOS ESTANDAR - HOJAS DE PAPEL
CREPADO - USO UNICO

HOJAS
Medidas: mm x mm

300X300
400X400

500X500
600X600
800X800
900X900
1.000X1.000
1.200X1.200

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

EMBALAJE CORRECTA - PAPEL GRADO
MEDICO - USO UNICO

ANSI / AAMI ST79: 2010 - Figura 8 - EJEMPLO DE
EMBALAJES INDIVIDUALES Y DOBLES DE ENVELOPES

fppt.com



SELECCION CORRECTA - PAPEL GRAU IIICUDﬁI<IL

MEDICO - USO UNICO

El sellado térmico debe obedecer la anchura total de 6 mm,
pudiendo ser en "linea" simples, doble o hasta triple, distante 3
cm del borde y del material;

El termosellaje debe ser libre de fisuras, arrugas o
delaminacion y debe ser hecho de forma que permita la
transferencia bajo técnica aséptica del paquete.

SOBE@ "Préacticas recomendadas SOBECC - 6a Ediciéon: 2013"”

NACIONAL

fppt.com
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SELADORA PAPEL GRADO MEDICO mEDfL?QiL

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

PROCESO DE SELLADO

ISO 11.607-2:2006 — Packaging for terminally sterilized
medical devices — Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

Ql

EQUIPO TESTE DE SELLADO RUTINAPOS
FABRICANTE FABRICANTE Y ESTERILIZACION
USUARIO USUARIO

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

PESO RECOMENDADO - PAQUETE

= Es importante respetar los valores maximos de la carga (tamafo
y peso), para no crear exceso de condensado, lo que dificulta el
secado;

Max.
11,34 Kg.
(25 pounds)

PAQUETES O CAJAS PAQUETES DE TEJIDO
C/INSTRUMENTALES

ANSI / AAMI-ST79: 2010 - Peso y densidad de los paquetes
SOBE«: " Practicas recomendadas SOBECC - 6a Edicion: 2013”

NACIONAL

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

_l
mh

CNICA DE DOBLADURA

ANSI / AAMI-ST79: 2010 - PREPARACION DE PAQUETE PARA

ESTERILIZACION - POSTER DE ESTERILIZACION AAMI: 2014
fppt.com
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TECNICAS DE DOBLADURA - HOJA DE PAPEL
CREPADO - USO UNICO

[= )

ANSI / AAMI: 2010 - Figura 4
Secuencia de embalaje doble fopt.com
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FORMA DE CARGA CORRECTA DEL
AUTOCLAVE
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A) CARGA MISTA B) CARGA DE TEJIDOS

ANSI/AAMI:2010 - FIGURA 3 - CARGA DEL AUTOCLAVE

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

FORMA DE CARGA CORRECTA DEL
AUTOCLAVE
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C) CARGA DE INSTRUMENTALES EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAJES POSICIONADAS
EN CAJAS PERFORADAS ADENTRO DE CANASTOS ALAMBRADOS

AAMI:2010 - FIGURA 3 - CARGA DA AUTOCLAVE

fppt.com



MONTAJE CORRECTA DE UNA CARGA METSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

“La camara del equipo debe ser llenada, a lo sumo, con hasta 80%
de su capacidad total, sin que los materiales toquen en las
paredes”

A — Exceso de
paguetes cirdrgicos

B — Espacio
correcto entre
paguetes cirurgicos

SOBE@ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicao:2013”

NACIONAL

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

USO CORRECTO DE EMBALAJE

“El embalaje y el material deben estar secos despues de la
esterilizacion por vapor a presion”

SQABNE@ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicion:2013”

fppt.com
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“Las buenas préacticas no admiten materiales o sistemas de
barrera estéril (envases) mojados”

“Si fueran observados pagquetes mojados estos no deben ser
utilizados. Ellos deben ser reprocesados de forma que el
exceso de condensado y/o humedad no ocurra.”

ANSI/AAMI-ST79:2010 — Configuracion y preparacion de paquete

SOBE@ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicao:2013”

NACIONAL

fppt.com
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PACIENTE
SEGURO
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vISO 11816: 2006 - Esterilizacién - Esterilizacién por vapor, con vacio de productos para la
salud

vISO 11817: 2006 - Esterilizacion - Esterilizadores pequefios por vapor de productos para la
salud

vISO 11607-1: 2013 - Embalaje final para productos sanitarios esterilizados - Parte 1:
Requisitos para materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de embalaje

ISO 11607-2: 2013 - Embalaje final para productos sanitarios estériles - Parte 2. Requisitos de
validacion para procesos de formacién, sellado y montaje

v'RDC N° 15, DE 15 DE MARZO DE 2012 - Dispone sobre requisitos de buenas practicas para el
procesamiento de productos para la salud y da otras providencias.

vISO 11140-1: 2014 - Estandarizacion de los productos de salud - Quimicos quimicos - Parte 1:
Requisitos generales

vANSI / AAMI ST79: 2010 & Al: 2010 - Comprehensive guide a vapor de esterilizacién y
esterilizacion de seguridad en instalaciones de cuidado de la salud

v'SOBECC - 6A. Edicion: 2013 - Practicas recomendadas

fppt.com
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“EN BRASIL, TRABAJAMOS
EN EL LIMITE DEL RIESGO?”.

Dra. Denise Cardo, MD

Brasileira, Diretora da Division of Healthcare Quality Promotion
(DHQP), National Center for Emerging and Zoonotic Infectious
Diseases (NCEZID) no Centers for Disease Control and
Prevention (CDC - Atlanta/EUA)

fppt.com
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medsteril@medsteril.com.br

.

(11) 3672-5700
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