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Tipos de Empaqgue

£ Grado medico:

~disenados para esterilizacion con
especificaciones de fabricacion estandard
EN868-4, ISO 11607-1)

~Conserva propiedades criticas de manera
reproducible lote a lote

£ Grado no medico:

~fabricacion no estandarizada o con estandares
diferentes a los de empaqgues para esterilizacion

=~No contemplan en su elaboracion los limites de
calidad exigidos por las normas de un empague
grado medico.

~Desempefno no reproducible (vida estanteria)




Tipos de Empaqgue

Grado/medico No 'medico
& Papel'grado medico © Tela de algodon
“ Empague mixto & Papel
papel’- plastico. convencional
© Tela'de Polipropileno

_morejidos No'recomendado
= Empague mixto s
Tyvek — Film para'el’hospital

WS goms » Film de Polietileno
¢ Contenedores rigidos

Film. de Poliamida

Empagues Grado
Medico.




Caracteristicas “ideales” del
empaque grado medico

¢ Barrera fisica

¢ Sellado hermético

© Resistencia a la ruptura accidental

© Apertura sencilla y aséptica

“ Repelente al agua

“ Permeable a los agentes esterilizantes
“ Compatible con todos los metodos

“ Economico

“ Ecologico

BARRERA FISICA

# [ as bacterias necesitan de un
transportador fisico para desplazarse

Particulas de polvo - pelusas
Microgotas

Gotas

Agua




BARRERA FISICA
Calidad reproducible

Porosidad controlada

Polipropileno triple capa

Vg

Papel grado médico

Fotos: Sandra Riveros Campos

Hidrorepelente
*NO se moja
*Nofiltra

B—

® o
No hidrorepelente
*Se moja
sFilitra




Permeable all agente Esterilizante.

Agente esterilizante

*Vapor deagua Particulas
*Gas “pacterias”

Papel grado medico

Pulpa de celulosa
® Celulosa con fibra sintética y latex.

Especificaciones
técnicas materias
primas

Especificaciones de
desempeno

Certificados de calidad




REPORTE DE SEGUIMIENTO DE PRUEBA DE ESTABILIDAD VIDA DE ANAQUEL PARA BOLSAS DE
PAPEL PARA ESTERILIZAR EN GAS O.E. O VAPOR

ESPECIFICACIO
NES DATOS
DETERMINACION EN868- INICI 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses 60 meses
4:1999 / ALES
EEE

Bolsa de papel grado médico color blanco, libre de impurezas visibles, con indicador de proceso de

Apariencia g 2
esterilizacion

pH 45-8.0 7,70 7,55 7,48 7,62 7,41 7,50

Resistencia a la
tension del
empalme de la No menora 2.2
bolsa kN/m 6.5 kN/m 6.3 kN/m 6.3 kN/m 6.0 kN/m 6.6 kN/m 6.5 kN/m

Resistencia a la
tension en
himedo del
empalme de la No menor a 0.45
bolsa kN/m 1.1 kN/m 1.1 kN/m 1.2 kN/m 1.3 kN/m 1.1 kN/m 1.3 kN/m

Resistencia al Las bolsas no Las bolsas Lasbolsas Lasbolsas Las bolsas Las bolsas  Las bolsas
autoclaveado deben no se no se no se no se no se no se
abrirse abren abren abren abren abren abren

Reactivo:
Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo

Naranj Naranj Naranj Naranj Naranj Naranj
Vapor color inicial Amarillo Naranja a a a a a a

Vire en Vapor Marrén Marrén Marrén Marrén Marrén Marrén Marrén

Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo

Verdo Verdo Verdo Verdos Verdo Verdo
Gas: Color inicial Amarillo Verdoso S0 S0 S0 [o] S0 S0

Vire en Gas O.E. Azul P Azul P Azul P Azul P Azul P Azul P Azul P

Vencimiento de la esterilizacion

Sellado

Integridad del envase
Barrera microbiana
Cantidad de capas

Lugar de almacenaje (manipuleo,
suciedad, humedad, agua)

“L.a duracion de la esterilizacion estara
definida por los EVENTOS gue afecten al
paguete una vez esterlizado”




Nuevas tecnologias en
envases papel grado medico -

Sistemas de apertura aséptica

Superficies antimicrobianas

Proposito Empaque
(FDA)

El principal
propaosito y funcion
es contener un
dispositivo meédico a
esterilizar. Debe
permitir la
esterilizacion del
elemento contenido
y mantener su
esterilidad hasta el
momento de uso.




Esterilidad relacionada a
“EVENTOS”

¢,queé pasa con la superficie EXTERNA
del paquete esteéril?

¢, Tiene participacion en la cadena de la
infeccion nosocomial?

Nuevas tecnologias en
envases papel grado medico -

EL PAQUETE ESTERIL
COMO PARTE DE LA
CADENA DE INFECCION




Nuevas caracteristicas en
envases papel grado medico

1

£ Sistemas de apertura aseptica
~Reducen desprendimiento de fibras
~Facilitan el manipuleo

~Apertura predecible (sin desgarro
aleatorio)

Permitir apertura con tecnica
aseptica.




Libre de pelusas:

Reduccion del riesgo de contaminacion del
ambiente quirurgico

frente de frente de
la bolsa la bolsa




Nuevas caracteristicas en
envases papel grado medico

2

£ Superficies antimicrobianas
~nhiben adhesién bacteriana
~Efecto bactericida
~Cortan cadena de la infeccion

SUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
ANTECEDENTES

e\ateriales antimicrobianos
sRecubrimiento de implantes

sIndustria — prevencion de biofilms en
tuberias

Empague de alimentos
sSuperficies de apoyo alimentos (mesadas)




SUPERFICIES ANTIMICROBIANAS

USO EN ALIMENTACION

Food Touch™

SUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
USO EN PRODUCTOS MEDICOS

Infeccion asociada o faverecida por el
uso de PRODUCTOS MEDICOS

Implantes:

La superficie de los productos medicos
provee un lugar de “seguro” para las
bacterias




PVC - Tubos
endotragueales — UTI

Variantes tecnologicas

Polimeros con Polimeros Polimeros
propiedades modificados modificados
repelentes \. en superficie
l Liberacion de J

antimicrobianos

y efecto de contacto

'

Antibioticos
Antisepticos

producte no disponible




Suturas antimicrobianas
Cultivo polimicrobiano
(flora de piel)

SUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
USO EN SUPERFICIES NO CRITICAS

Pueden actuar como reservorio o vector

Paquetes esterilizados:

*Son transportados, depositados, y
manipulados por el personal de
enfermeria, de cirugia, de esterilizacion,
camilleres, de limpieza

«Se usan en curaciones, cirugia, etc
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Novel Antimicrobial Surface Coatings And The Potential For Reduced
Formute Transmission Of SARS And Other Pathogens

Craig Feied, MD © 2004

Paper file cover

Glass slide

Pig skin
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Wood
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Figure 5: Reduction of Sraplylecoccus aureus by zeolites with different antimicrobial metal combinations in
a dispersed powder study.
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Figure 6: Rapid reduction of Stapliylecoccus aurens by Ag/Zn zeolite in surface coatings.

SUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
PAPEL GRADO MEDICO

SUPERANTI®
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Resumen

Los paquetes esterilizados pueden
transportar en la superficie externa
gérmenes y ser parte de la cadena de
transmision de infecciones en el
hospital.

La adicion de un recubrimiento
antimicrobiano al papel grado médico
reduce la carga de gérmenes y puede

cortar la cadena de infeccion.
-]

Muchas gracias

E-mail:
sabenit @ hotmail.com




