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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

O QUE E UM SISTEMA DE
BARREIRA ESTERIL

- +

Norma ABNT ISO 11607-1:2013 - Embalagem final para produtos para saude esterilizados - Parte 1:
Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

“O Sistema de Barreira Estéril é essencial para
garantir a seguranca dos produtos para saude
esterilizados” p—

fppt.com
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STERILIZAGAO

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DA
EMBALAGEM DE PAPEL GRAU
CIRURGICO

FUNGOS s
PARTICULAS DE
AGUAEM
SUSPENGAO POEIRA SEM BACTERIA
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PARTICULAS EM MICROORGANISMOS
SUSPENGAO

fppt.com
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FUNCAO DA EMBALAGEM NA
ESTERILIZACAO
SAIDA DE AR
Permitir a (vécuo) I
esterilizacdo do D
conteudo, manté-lo :
estéril até que seja ENTRADA DO [
utilizado e permitir AGENTE I |ononurol
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

USO OBRIGATORIO

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
RDC N°15 (15/03/2012) - requisitos de boas praticas para
0 processamento de produtos para saude e da outras
providéncias.

Secao VI

Art. 77 O CME e a empresa processadora devem utilizar

embalagens que garantam a manutencao da esterilidade
do conteudo, bem como a sua transferéncia sob técnica

asseptica.

_! . I_ Agéncia Nacional
—I i_ de Vigilancia Sanitaria



PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

RECOMENDACOES DE USO

O Sistema de Barreira Estéril MEDSTERIL é baseado em
normas nacionais (ABNT) e internacionais (ISO) com

recomendacbes da SOBECC (Nacional) e AORN
(Internacional).

ASSOCIAC AO ASSOCJM,‘AO srasiLciRA
BRASILEIRA BE ST,
DE NORMAS L

TECNICAS NACIONAL

DX

‘% Association of periOperative
I so t Registered Nurses
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

COMPRA SEGURA - LAUDOS

LAUDOS EXIGIDOS PELA NORMA BRASILEIRA DA ABNT -
NBR ISO 11.607-1:2013 - EMBALAGEM FINAL PARA
PRODUTOS PARA SAUDE ESTERILIZADOS.

v'BFE - Bacterial Filtration Efficiency = Eficiéncia de filtracéo

bacteriana
v'Gramatura

v'Citotoxicidade
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EMBALAGEM
Tecido de Algodéo
Papel Grau Cirurgico
Papel Crepado
Tyvek®
N&o Tecido (SMS)
Contéiner Rigido

Caixa Perfurada

VAPOR

Sim

Sim

Sim

Nao

Sim

Sim

Sim

Praticas Recomendadas SOBECC - 62 Edicé&o - 2013

ETO

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

PLASMA VPH

Sim

Sim

Sim

Sim

N&o

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL (EMBALAGENS)
INDICADOS PARA CADANMETODO DE
ESTERILIZACAO

VAPOR BTF



PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

VERIFIQUE SEMPRE

ANVISA - RDC N° 15

Art. 78 As embalagens utilizadas para a esterilizacao de
produtos para saude devem estar regularizadas junto a
Anvisa, para uso especifico em Esterilizacao

SENTIDO DE ABERTURA

MEDIDAS
MARCA
REGISTRO RASTREABILIDADE
ANVISA
INDICADOR INDICADOR

QUIMICO TIPO 1 -
VAPOR

QUIMICO TIPO 1
-ETO

fppt.com
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VALIDADE DA EMBALAGEM s e

_! |_ Agéncia Nacional

® - A e s
ANVISA - RDC N° 15 s de Vigilancia Sanitaria

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as
seguintes defini¢coes:

VIl - data limite de uso do produto esterilizado: prazo
estabelecido em cada instituicao, baseado em um plano de
avaliacdo da integridade das embalagens, fundamentado na
resisténcia das embalagens, eventos relacionados ao seu
manuseio (estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes,
dobras das embalagens), condicbes de umidade e temperatura,
seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado;




PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

TIPOS DE EMBALAGEM
COMERCIALIZADOS PELA MEDSTERIL

BOBINA TUBULAR DE PAPEL GRAU
CIRURGICO - USO UNICO

ENVELOPES DE PAPEL GRAU
CIRURGICO - USO UNICO

FOLHAS DE NAO TECIDO (PAPEL
CREPADO) - USO UNICO




PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

TAMANHOS PADROES — BOBINA/TUBULAR
DE PAPEL GRAU CIRURGICO - USO UNICO

Bobhina 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




PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

TAMANHOS PADROES - ENVELOPES DE
PAPEL GRAU CIRURGICO - USO UNICO

Envelope Autoselante Envelope Termoselante
3 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
150X250/200 150X350
150X280/200 170X350
N, 190X330/200 190X330
\\ 240X380/200 220X270
N 330X450/200 240X380
— 70X230/100 300X500
. 90X230/100 330X450
90X245/100 340X500
90X260/100
140X290/100
150X250/100
190X330/100
240X380/100
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

TAMANHOS PADROES - FOLHAS DE PAPEL
CREPADO - USO UNICO

FOLHAS
Medidas: mm x mm

300X300
400X400

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

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

EMBALAGEM CORRETA - PAPEL GRAU
CIRURGICO - USO UNICO

ANSI/AAMI ST79:2010 - Figura 8 - EXEMPLO DE
EMBALAGENS INDIVIDUAIS E DUPLAS DE ENVELOPES

fppt.com



SELAGEM CORRETA - PAPEL GRAU IIICU‘:)AL!%CHIL
CIRURGICO - USO UNICO PRODUTOS PARA ESTERILZAGAD

= A selagem térmica deve obedecer a largura total de 6mm,
podendo ser em “linha” simples, dupla ou até tripla, distante
3cm da borda e do material;

A termosselagem deve ser livre de fissuras, rugas ou

delaminacédo e deve ser feita de forma que permita a
transferéncia sob técnica asséptica do pacote.

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

NACIONAL
fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

PESO RECOMENDADO - PACOTE

= E importante respeitar os valores maximos da carga (tamanho
e peso), para nao criarmos excesso de condensado, o0 gque

dificulta a secagem;

ANSI/AAMI-ST79:2010 — Peso e densidade dos pacotes

SOBE( "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edig&0:2013”

NACIONAL

fppt.com



ANSI/AAMI-ST79:2010 — PREPARACAO DE PACOTE PARA
ESTERILIZACAO — POSTER DE ESTERILIZACAO AAMI:2014
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TECNICAS DE DOBRADURA - FOLHA DE
PAPEL CREPADO - USO UNICO

[=

ANSI/AAMI:2010 - Figura 4
Sequéncia de embalagem dupla

fppt.com
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FORMA DE CARGA CORRETA NA AUTOCLAVE

I -

/ [__:,_ ..

A) CARGA MISTA B) CARGA DE TECIDOS

ANSI/AAMI:2010 - FIGURA 3 — CARGA DA AUTOCLAVE

fppt.com
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

FORMA DE CARGA CORRETA NA AUTOCLAVE

R e

e Sl i HERIE
i Inkm
L W s R J
- - _1 | A
|
C) CARGA DE INSTRUMENTAIS EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAGEM POSICIONADOS

EM CAIXAS PERFURADAS DENTRO DE CESTOS ARAMADOS

AAMI:2010 - FIGURA 3 - CARGA DA AUTOCLAVE
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MONTAGEM CORRETA DA CARGA ot mmcio

“A camara do equipamento deve ser preenchida, no maximo, com
até 80% de sua capacidade total, sem que 0s materiais encostem
nas paredes”

A — Excesso de
pacotes cirurgicos

B — Espaco correto
entre pacotes
cirargicos

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

NACIONAL

fppt.com



PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

USO CORRETO DA EMBALAGEM

“A embalagem e o material devem estar secos depois da
esterilizacao por vapor sob pressao”

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

fppt.com
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USO CORRETO DA EMBALAGEM 00UTO s o zAGHO

“As boas praticas ndo admitem materiais ou sistemas de
barreira estéril (embalagens) molhados”

“Se forem observados pacotes molhados eles nao devem ser
utilizados. Eles devem ser reprocessados de forma que o
excesso de condensado e/ou umidade nao ocorra.”

ANSI/AAMI-ST79:2010 — Configuracao e preparacao de pacote

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

fppt.com
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RESULTADO FINAL PRODUTOS e EeRLACH

PACIENTE
SEGURO

fppt.com



B I B L I OG RA F IA PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

v'/NBR 11816:2006 — Esterilizacdo — Esterilizagcdo por vapor, com vacuo de produtos para
saude

v'/NBR 11817:2006 — Esterilizacdo — Esterilizadores pequenos por vapor de produtos para
saude

v'NBR ISO 11607-1:2013 — Embalagem final para produtos para saude esterilizados — Parte 1:
Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

v'NBR I1SO 11607-2:2013 - Embalagem final para produtos para saude esterilizados — Parte 2:
Requisitos de validacado para processos de formacdao, selagem e montagem

v'RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 - Disp8e sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

vISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1:
General requirements

v ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities

v'SOBECC - 6A. Edi¢cao:2013 — Praticas Recomendadas

fppt.com
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“NO BRASIL, TRABALHA-SE
NO LIMITE DO RISCO?”.

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

1

(11) 3672-5700
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