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Marco empirico o referencias

N\

. ISO 1 607 (Envasado para productos
sanitarios para esterilizacion terminal.

Parte 1: Requisitos para los materiales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado)

Parte 2: Requisitos para procesos de
conformacion, sellado y ensamblado.

_* Presentaciéon en congreso mundial en Japon,
W, afio 2012.




Objetivo

. Verificar la indemnidad del sellado después de
la estestlizacion y los siguientes aspectos
onados:

Abertura correcta
— Presentacion aséptica
— Presencia de materia organica?
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Conceptos



___ Sterile Barrier Systems (SBS)

- I\/I|n|mo empaque necesario para prevenir el
ingfeso de microorganismos y que permita
Ina presentacidn aséptica del instrumental en

su punto de uso.

"= Implica que su trasporte y bodegaje no tiene
posibilidad de depositar polvo o de ser
contaminados.

ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2009



Clasificacion del tipo de sellado
” . \
* Indemne: cuando a la inspeccién no se
observdron fugas después de la aplicacion del
ul’de metileno por un tiempo minimo de 3
ras.

No indemne: cuando a la inspeccion se

observaron fugas después de la aplicacion de
. azul de metileno por un tiempo minimo de 3
w.horas



Presentacion con SBS bilaminado:

. Abei;"ur correcta: cuando el SBS bilaminado

rma segura, sin rasgaduras.

Rasgado: sucede cuando la abertura es
correctay una de las dos laminas se rasga al
ser presentada. - -
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Presentacion con SBS bilaminado
ot

N\

* Mala apertura: cuando el SBS se abre en el
sentido contrario a las indicaciones del
ricante.

e Abertura mixta: cuando el SBS bilaminado
se abre en el sentido contario a las

~indicaciones del fabricante y se rasga.



Caracteristicas de la institucion para el
— sellado

citacion del personal (desde 2015)

emperatura de sellado
Marca de la selladora

* Mantencion

* Pertenencia de la selladora
* Validacion del sellado

.Uso del SealChek
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Material y método



Dos centros asistenciales en estudio.




Materiales y métodos
* Unidad de analisis: SBS recogido por
enferméras de la central de esterilizacidn, gue
iplian con el requisito de haber sido

terilizados y utilizados entre marzo y abril de
2016.

 Muestra: el total de SBS recopilados en el
~ periodo mencionado, que correspondio a

W~ Total : 255 ( 208 y 47)




Instrumentos de recogida de datos

N
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e Datos'de la institucion relacionados con el

Inspeccion segun pautas de observacion
— Sello
— Presentacion

e Test de azul de metileno (ISO 11607)

\ \
\
\



Materiales y método




/2 cm de solucion de azul de metileno.

: m‘fﬁﬁmgl SR



Se dejan reposar por minimo de 3
> horas




. Analisis de datos

Isis descriptivo de datos:
— Frecuencia
— Porcentaje
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Resultados



Datos de la institucion A relacionados

N\

,—i | con el sellado

Capacitacion sellado Si

Temperatura 180°C

Maquina selladora comodato
marca HAWO
Mantencion anual Si
Validacion no

Uso de SealChek Si, ocasional




Tres marcas diferentes de SBS sellados

— \Q)n la misma selladora a 180°C.

\\

Marca A temp. del sellado: 175 - 200°C
* Marca B temp. del sellado: 160 —175°C
* Marca C 180°C






. Presentacion

e Abertura correcta: 70%

res: 84%

* Mangas: 16%



Presentacion:

-

* Rasgado:16.2%




. Sobres rasgado




Sobre rasgado
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Presentacion
¢ Maﬁn\abertura: 18.7%




Presentacion

—
e Mixto:5 %




SBS manchado
2.4%




SBS manchado




. Institucion B

N\
h
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Capacitacion sellado no

Temperatura del sellado  180°C

Maquina selladora comodato
marca HAWO
Mantencion anual Si
Validacion no

» Uso de Seal Chek no




Prese()tacién

R

= Mangas




Sellado no permite abertura incorrecta
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Indemnidad del sello

-

e 15% \no ‘indemne
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Conclusiones



—_
e 1- Los resultados de este estudio permiten

0 existe validacion del proceso de sellado en los
dos centros asistenciales

— Existe desconocimiento de la temperatura de la
selladora respecto a las indicaciones del fabricante
de los distintos SBS sellables.

o — Esimportante el uso del SealChek






Estrategias de accion para la indemnidad
- del sellado y presentacion aséptica.

Capacitacion al personal que usa la
selladora.

e Uso de Seal Chek

=



Validacion
= \'\
. Procedlmlento documentado para obtener,
" e interpretar resultados, que
iten demostrar que un proceso
trega en forma consistente productos con
especificaciones determinadas.




Que medimos:
= N

* De acuerdo a las indicaciones del fabricante
ite maximo y minimo

idad debe estar asegurada:

sello intacto para un ancho determinado
— sin canales o sellos abiertos

— sin perforacion o desgarros.

— sin material deslaminado o separado

\ S



Dispositivo de ensayo para la determinacion de la resistencia
del sellado para sobres y mangas sellables.

Siegelnaht Bruchkraft [N ]
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Otros indicadores de sellado




For Operational Qualification
(OQ) and daily testing of your
rotary sealer

In accordance with EN ISO 11607,
Part 2, the sealing shall be considering
different quality properties (§ 5.3.2 b)
within the Operational Qualification
(OQ). Image 1 shows an intact seal for
a specified seal width, which complies
with the criteria.

j

1. Intact seal for a specified seal width in
accordance with EN ISO 11607, Part 2

Following faults (Image 2 to 5) may
appear during a seal. In this case, the
quality properties (§ 5.3.2 b) for a sealing
seam, which have to be given in accor-
dance with EN ISO 11607, Part 2, can
not be fulfilled anymore.
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2. Channels or open seals

3. Punctures or tears

O e

4. Material delamination or separation |
temperature or contact pressure too low

VO eeoc

hawo GmbH « Obere Au 2-4 - 74847 Obrigheim /Germany
T +49 (0) 6261/9770-0 - F +49 (0) 6261 /9770-69
Info@hawo.com + www.hawo.com

5. Temperature or contact pressure too high



El fabricante de la selladora:

presion de contacto y
* sellado tiempo/velocidad .




. Capacitacion

fanos: capacitar en el
de apertura de los

sentid
bila



Capacitacion
\\._‘\\

= Engsterilizacion: capacitar en el sentido de
erre y el tamano de la pestana que deben
dejar. Tamano del sobre o manga a elegir para
llenar solo 3/4 partes , temperatura de
sellado, etc.

= Revision que el material esté secoy libre de
materia organica.




. Manga rasgada




\ Peel test




