
““NovedadesNovedades tecnoltecnolóógicasgicas
en envoltorios de papel en envoltorios de papel 

grado mgrado méédico"dico"
Sergio BenSergio Benííteztez
FarmacFarmacééutico utico -- BioquBioquíímicomico
••Jefe Central EsterilizaciJefe Central Esterilizacióón Hospital Churrucan Hospital Churruca
••Profesor de Bioseguridad y QuProfesor de Bioseguridad y Quíímica Aplicada mica Aplicada –– Instituto Instituto 
Universitario PFAUniversitario PFA

ArgentinaArgentina

GradoGrado mméédicodico::
??disediseññadosados parapara esterilizaciesterilizacióónn con con 

especificacionesespecificaciones de de fabricacifabricacióónn estandardestandard
((EN868EN868--4, ISO 116074, ISO 11607--1)1)

??ConservaConserva propiedadespropiedades crcrííticasticas de de maneramanera
reproducible reproducible lotelote a a lotelote

GradoGrado no no mméédicodico: : 
?? fabricacifabricacióónn no no estandarizadaestandarizada o con o con estestáándaresndares

diferentesdiferentes a los de a los de empaquesempaques parapara esterilizaciesterilizacióónn
??No No contemplancontemplan en en susu elaboracielaboracióónn los los llíímitesmites de de 

calidadcalidad exigidosexigidos porpor laslas normasnormas de un de un empaqueempaque
gradogrado mméédicodico..

??DesempeDesempeññoo no reproducible (no reproducible (vidavida estanteriaestanteria))

Tipos de EmpaqueTipos de Empaque



Grado médico
Papel grado médico
Empaque mixto 
papel - plástico.
Tela de Polipropileno 
no tejido.
Empaque mixto 
Tyvek – Film 
transparente
Contenedores rígidos
Film de Poliamida

Grado mGrado méédicodico
Papel grado mPapel grado méédicodico
Empaque mixto Empaque mixto 
papel papel -- plpláástico.stico.
Tela de Polipropileno Tela de Polipropileno 
no tejido.no tejido.
Empaque mixto Empaque mixto 
TyvekTyvek –– Film Film 
transparentetransparente
Contenedores rContenedores ríígidosgidos
Film de PoliamidaFilm de Poliamida

No médico
Tela de algodón 
Papel 
convencional

No mNo méédicodico
Tela de algodTela de algodóón n 
Papel Papel 
convencionalconvencional

Tipos de EmpaqueTipos de Empaque

No recomendado 
para el hospital

• Film de Polietileno

No recomendado 
para el hospital

• Film de Polietileno

Empaques Grado 
Médico.

Empaques Grado Empaques Grado 
MMéédicodico..



CaracterCaracteríísticas sticas ““idealesideales”” del del 
empaque grado mempaque grado méédicodico

Barrera Barrera ffíísicasica
SelladoSellado hermhermééticotico
Resistencia a la ruptura accidentalResistencia a la ruptura accidental
Apertura sencilla y asApertura sencilla y aséépticaptica
RepelenteRepelente al al aguaagua
Permeable a los Permeable a los agentesagentes esterilizantesesterilizantes
Compatible con Compatible con todostodos los los mméétodostodos
EconEconóómicomico
EcolEcolóógicogico

Las bacterias necesitan de un Las bacterias necesitan de un 
transportador ftransportador fíísico para desplazarsesico para desplazarse

??PartPartíículas de polvo culas de polvo -- pelusaspelusas
??MicrogotasMicrogotas
??GotasGotas
??AguaAgua

BARRERA FISICABARRERA FISICABARRERA FISICA



Calidad reproducibleCalidad reproducible
PorosidadPorosidad controladacontrolada

Polipropileno triple capa Papel grado médico

BARRERA FISICABARRERA FISICABARRERA FISICA

Fotos: Sandra Riveros Campos

HidrorepelenteHidrorepelente

HidrorepelenteHidrorepelente
••No se No se mojamoja
••No No filtrafiltra

No No hidrorepelentehidrorepelente
••Se Se mojamoja
••FiltraFiltra



Agente esterilizante
•Vapor de agua
•Gas

Agua
Partículas
“bacterias”

Permeable al agente EsterilizantePermeable al agente Esterilizante..

Papel grado mPapel grado méédicodico
Pulpa de celulosaPulpa de celulosa
Celulosa con fibra sintCelulosa con fibra sintéética y ltica y láátex. tex. 

Especificaciones Especificaciones 
ttéécnicas materias cnicas materias 
primasprimas

Especificaciones de  Especificaciones de  
desempedesempeññoo

Certificados de calidadCertificados de calidad



AzulAzul PPAzulAzul PPAzulAzul PPAzulAzul PPAzulAzul PPAzulAzul PPAzulAzul PPVireVire en Gas  O.E.en Gas  O.E.

Amarillo Amarillo 
VerdoVerdo

soso

Amarillo Amarillo 
VerdoVerdo

soso

Amarillo Amarillo 
VerdosVerdos

oo

Amarillo Amarillo 
VerdoVerdo

soso

Amarillo Amarillo 
VerdoVerdo

soso

Amarillo Amarillo 
VerdoVerdo

sosoAmarillo Amarillo VerdosoVerdosoGas:    Color Gas:    Color inicialinicial

MarrMarróónnMarrMarróónnMarrMarróónnMarrMarróónnMarrMarróónnMarrMarróónnMarrMarróónnVireVire en Vaporen Vapor

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aa

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aa

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aa

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aa

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aa

Amarillo Amarillo 
NaranjNaranj

aaAmarillo Amarillo NaranjaNaranjaVapor color Vapor color inicialinicial

ReactivoReactivo::

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas
no se no se 
abrenabren

Las Las bolsasbolsas no no 
debendeben
abrirseabrirse

Resistencia al Resistencia al 
autoclaveadoautoclaveado

1.3 1.3 kN/mkN/m1.1 1.1 kN/mkN/m1.3 1.3 kN/mkN/m1.2 1.2 kN/mkN/m1.1 1.1 kN/mkN/m1.1 1.1 kN/mkN/m
No No menormenor a  0.45 a  0.45 

kN/mkN/m

Resistencia a la Resistencia a la 
tensitensióónn en en 
hhúúmedomedo del del 
empalmeempalme de la de la 
bolsabolsa

6.5 6.5 kN/mkN/m6.6 6.6 kN/mkN/m6.0 6.0 kN/mkN/m6.3 6.3 kN/mkN/m6.3 6.3 kN/mkN/m6.5 6.5 kN/mkN/m
No No menormenor a  2.2 a  2.2 

kN/mkN/m

Resistencia a la Resistencia a la 
tensitensióónn del del 
empalmeempalme de la de la 
bolsabolsa

7,507,507,417,417,627,627,487,487,557,557,707,704.5 4.5 -- 8.08.0pHpH

BolsaBolsa de de papelpapel gradogrado mméédicodico color color blancoblanco, , librelibre de de impurezasimpurezas visiblesvisibles, con , con indicadorindicador de de procesoproceso de de 
esterilizaciesterilizacióónnAparienciaApariencia

60 60 mesesmeses48 48 mesesmeses36 36 mesesmeses24 24 mesesmeses12 12 mesesmeses
DATOS DATOS 

INICIINICI
ALESALES

ESPECIFICACIOESPECIFICACIO
NES NES 

EN868EN868--
4:1999 / 4:1999 / 

EEEEEE

DETERMINACIONDETERMINACION

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

Vencimiento de la esterilización

SelladoSellado
IntegridadIntegridad del del envaseenvase
Barrera Barrera microbianamicrobiana
CantidadCantidad de de capascapas
Lugar de Lugar de almacenajealmacenaje ((manipuleomanipuleo, , 
suciedadsuciedad, , humedadhumedad, , aguaagua) ) 

““La La duraciduracióónn de la de la esterilizaciesterilizacióónn estarestaráá
definidadefinida porpor los EVENTOS los EVENTOS queque afectenafecten al al 

paquetepaquete unauna vezvez esterilizadoesterilizado””



Nuevas tecnologías en 
envases papel grado medico -

Sistemas de apertura asSistemas de apertura aséépticaptica

Superficies antimicrobianasSuperficies antimicrobianas

Propósito Empaque 
(FDA)

El principal 
propósito y función 
es contener un 
dispositivo médico a 
esterilizar. Debe 
permitir la 
esterilización del 
elemento contenido 
y mantener su 
esterilidad hasta el 
momento de uso.



Esterilidad relacionada a 
“EVENTOS”

¿¿ququéé pasapasa con la con la superficiesuperficie EXTERNA EXTERNA 
del del paquetepaquete estestéérilril??

¿¿TieneTiene participaciparticipacióónn en la en la cadenacadena de la de la 
infecciinfeccióónn nosocomialnosocomial??

CONTENIDO
ESTERIL

Nuevas tecnologías en 
envases papel grado medico -

EL PAQUETE ESTERIL 
COMO PARTE DE LA 

CADENA DE INFECCION



Nuevas caracterNuevas caracteríísticas en sticas en 
envases papel grado medicoenvases papel grado medico

11

Sistemas de apertura asSistemas de apertura aséépticaptica
?Reducen desprendimiento de fibras
?Facilitan el manipuleo
?Apertura predecible (sin desgarro 

aleatorio)

Permitir apertura con tPermitir apertura con téécnica cnica 
asasééptica.ptica.



Libre de pelusas:Libre de pelusas:
ReducciReduccióón del riesgo de contaminacin del riesgo de contaminacióón del n del 

ambiente quirambiente quirúúrgicorgico



Superficies antimicrobianas
?Inhiben adhesión bacteriana
?Efecto bactericida
?Cortan cadena de la infección

Nuevas caracterNuevas caracteríísticas en sticas en 
envases papel grado medicoenvases papel grado medico

22

••Materiales antimicrobianosMateriales antimicrobianos
••Recubrimiento de implantesRecubrimiento de implantes

SUPERFICIES ANTIMICROBIANASSUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
ANTECEDENTESANTECEDENTES

••Empaque de alimentosEmpaque de alimentos
••Superficies de apoyo alimentos (mesadas)Superficies de apoyo alimentos (mesadas)

••Industria Industria –– prevenciprevencióón de n de biofilmsbiofilms en en 
tuberiastuberias



Food Touch™

SUPERFICIES ANTIMICROBIANASSUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
USO EN ALIMENTACIONUSO EN ALIMENTACION

InfecciInfeccióón asociada o favorecida por el n asociada o favorecida por el 
uso de PRODUCTOS MEDICOSuso de PRODUCTOS MEDICOS

Implantes:Implantes:
La superficie de los productos mLa superficie de los productos méédicos dicos 
provee un lugar de provee un lugar de ““seguroseguro”” para las para las 
bacteriasbacterias

SUPERFICIES ANTIMICROBIANASSUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
USO EN PRODUCTOS MEDICOSUSO EN PRODUCTOS MEDICOS



PVC PVC -- TubosTubos
endotraquealesendotraqueales –– UTI UTI 

4h4h

8h8h 12h12h



Suturas antimicrobianasSuturas antimicrobianas
Cultivo Cultivo polimicrobianopolimicrobiano

(flora de piel)(flora de piel)

Pueden actuar como reservorio o vectorPueden actuar como reservorio o vector

Paquetes esterilizados:Paquetes esterilizados:
••Son transportados, depositados, y Son transportados, depositados, y 
manipulados por el personal de manipulados por el personal de 
enfermeriaenfermeria, de cirug, de cirugíía, de esterilizacia, de esterilizacióón, n, 
camilleros, de limpiezacamilleros, de limpieza
••Se usan en curaciones, Se usan en curaciones, cirugiacirugia, , etcetc

SUPERFICIES ANTIMICROBIANASSUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
USO EN SUPERFICIES NO CRITICASUSO EN SUPERFICIES NO CRITICAS







SUPERFICIES ANTIMICROBIANASSUPERFICIES ANTIMICROBIANAS
PAPEL GRADO MEDICOPAPEL GRADO MEDICO



La cadena de La cadena de 
la infeccila infeccióónn



Resumen
Los paquetes esterilizados pueden 

transportar en la superficie externa 
gérmenes y ser parte de la cadena de 
transmisión de infecciones en el 
hospital.

La adición de un recubrimiento 
antimicrobiano al papel grado médico 
reduce la carga de gérmenes y puede 
cortar la cadena de infección.

MuchasMuchas graciasgracias

EE--mail:mail:
sabenitsabenit @ @ hotmail.comhotmail.com


