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ISO 11607 — Empaquetado para Productos Médicos
Esterilizados Terminalmente

*Parte 1: Los requisitos para materiales, sistemas estériles de
barrera y sistemas de envase.
* PARTE 1 SE TRATA DE MATERIAS Y DISENO

*Parte 2: Los requisitos de la validacion para formar, sellar y
ensamblar los procesos.
» PARTE 2 ELABORACION DE PROCESOS




1SO11607

Envasado de los dispositivos médicos esterilizados terminalmente.

Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado.

Alcance y aplicacion:

Especifica los requerimientos y métodos de prueba para materiales, sistemas de barrera estériles
preformados, sistema de barrera estéril y sistemas de empaque que estaran destinados a usarse para
mantener la esterilidad hasta el punto de uso de los dispositivos médicos esterilizados terminalmente

Es aplicable a la industria (fabricantes de sistemas de barrera estéril y de dispositivos médicos estériles),

centros de salud y cualquier lugar donde los dispositivos médicos sean colocados en un sistema de
barrera estéril y esterilizados.




;. Porque usamos un empaque?




ISO 17664
Orden y Secuencia Para el Reprocesamiento de los Dispositivos
Médicos

e Material : CONTAMINADO

° o ®  Situacidnenla gue algo ha estado en contacto
® real o potencial con microorganismos

" Tratamiento inicial en el J
punto de uso . : . Esterilizacion

Preparacion previa al

reprocesamiento .
Empaquetamiento

7 Preparacion previa a la ' ) ' 2 i Inspeccion,
limpieza STRY ) , mantenimiento y test de
. T funcionamiento

Limpieza . e
Desinfeccion térmica Secado



DISPOSITIVO MEDICO ESTERIL
REQUISITOS DE CALIDAD

e Sin materia orgdnica

o e Sin particulas
. LIMPIEZA  [Beiieals
; - contaminantes

Manteniendo su esterilidad durante el almacenamiento, transporte y
hasta su uso (desde el esterilizador hasta el almacén y luego hasta el
usuario)

* Empaque primario
 Empaque secundario

W, *Método de esteri
compatible
2Sgr=adiBra.vlelel\onitoreado para

\ sarantizar el cumplimiento

de parametros criticos



Esterilidad Terminal

Barrera Microbiologica: Propiedad del sistema de barrera estéril que previene el
ingreso de microorganismos bajo condiciones especificas (humedad, presién,
manipulacién)

Sistema de Empaque
Combinacion del sistema de barrera estéril y empaque protector

Sistema de Barrera Estéril
Envase minimo que evite el ingreso de microorganismos y permita la presentacion
aséptica del producto en el punto de uso




Estéril — Esterilidad

Estéril: Estado en el que un
dispositivo médico se encuentra libre
de microorganismos vivos EN ISO
13485:2016

Esterilidad Terminal; al dispositivo médico
que alcanza un SAL de 10® cuando es

sometido a un proceso validado y se
encuentra contenido en un empaque grado
médico que mantenga esa esterilidad durante
el manejo, almacenamiento y transporte. BS
EN ISO 13485:2016
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SO 11607

Seguridad del Efectividad de la Apertura
material esterilizacion Aséptica




SEGURIDAD DEL MATERIAL

Norma que define la

Funcionalidad Propiedad Unidad de medida SALE
Citotoxicidad % 1ISO10993-5
Seguridad del material PH N/A 1ISO6588
Generacion de pelusa Lm 1SO9073-10




BARRERA BACTERIANA

Funcionalidad

Propiedad

Unidad de medida

Norma que define la

prueba
Espesor Hm SO 12625-3
BFE % ASTM F2101-01
Barrera microbiana | Tam.aﬁo del poro } 1m EN 868-2:2017 (app. D)
Re5|stenC|C:I:1eT ;agsaenetracmn bar SO 811
Repelencia al agua s EN 868-2:2017 (app. C)




BARRERA BACTERIANA (Repelencia a los liguidos)
~— ¥




EFECTIVIDAD EN LA ESTERILIZACION

P:enimhs
- e e Norma que
OE, N
vapor - g . Unidad de . q
Setaciliaaits= Funcionalidad Propiedad medida define la
prueba

Permeabilidad del

Po.ro.5|dad y aire (Bendtsen) ml/min ISO 5636-3

= B : efectividad de la
D ) | esterilizacion Biocarga ml/min 100 CFU /
['1‘1‘7‘-"1’*;" ][ sf || a¥ ; 100 cm?

Particulas  Micworganismos Hongos
de aire




RESISTENCIA MECANICA

. . . . .. Norma que define la
Funcionalidad Propiedad Unidad de medida q
prueba
Gramaje g/m2 ISO 536
Resistencia a la traccién en seco kN/m ISO 1924-2
Resistencia al estallido en seco kPa ISO 2758
Resistencia mecanica Resistencia al desgarre mN 1ISO 1974
Re5|stenC|ala la traccion en KN/m SO 3781
humedo
Re5|stenC|a,1 al estallido en KPa SO 3689
humedo




APERTURA ASEPTICA

, , Sistema de apertura lateral en rollos
Sistema de apertura lateral con hilo g . .
Extensién de material (papel y laminado) por fuera del

para bolsas de pape| sellado, de modo que pueda tomarse con facilidad para poder
abrir el rollo de forma lateral y segura.




SISTEMA DE CIERRE

Sistema de prueba rutinaria de sello, en maquina con banda rotativa.

Se realiza el sellado normal de la bolsa con la tarjeta de validacion: by
180°C £ 5 °C para bolsas de papel =
130°C £ 5 °C para bolsas Tyvek COLOR TEST* === o

 De acuerdo conla ISO 11607-2, las juntas de sellado deben mostrar B

gue no hay canales abiertos, sin pinchazos ni desgarros:
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1SO 11607-1

Para la seleccion del sistema de barrera estéril y el empaque de proteccion, se tiene
gue considerar:

* Tipo de dispositivo médico a empacar (forma, tamano, tipo de material).

* Proceso de esterilizacion en el que se va a esterilizar.

Sistema de empaque

— —

Sistema de barrera estéril (SBS) Empagque de Proteccién (PP)

Garantizar |la barrera bacteriana y la Debe seleccionarse de acuerdo a las
presentacion aséptica. condiciones de almacenaje y transporte.
Este empaque lo protege hasta el
momento de su uso.




Ejemplos de Sistema de envasado

Sistema de Barrera + Empaque de proteccion




Ejemplos de Sistema de envasado

Sistema de Barrera + Empaque de proteccidn




Ejemplos de Sistema de envasado

Sistema de Barrera +

Empaque de proteccion




Sugerencias para los usuarios




SGTIFIFLWAAS S8V, WA EWSAA | *SAA

Sugerencias para los usuarios

Verificar que el fabricante de los empaques se apegue a estas normas, en cuanto a

los procesos y el producto:

e Certificacién de una entidad
externa: ISO 9000, ISO

* C.Internos de
cumplimiento: Certificados

=
QuALITY SOLUTION REGISTER

ORGANISMO INTERNACIONAL DE CERTIFICACION

CERTIFICADO DEﬂCUMPLIMIENTO

Especialistas en Esterilizacion y Envase, S.A. de C.V.
Que cumple con los requerimientos de la norma:

ISO 11607-1:2019

para fe. Parte 1: Requi pora los los

sistemas de barrera estérll y sis de icable a la:

Fabricocidn de sstemas de barrera esténl y sstemas de envasado, como bolsas de papel
bokas y rolios mixtos, pliegos y rollos de papel crepado y de papel grado médico.

En los Instalociones ubicadas en:
Guilemno Bamoso, No. 11-A,
Fraccionamiento Industrial los
Ammas, Tianepontio; Estade de
Méaico, CP. 540

Ciclo de cerfificacion: 2023-2026

Fecho de Emisicn; 06 de Febrero 2023
vigencia del Cerificado: 05 de Febrero 2026

Carlos G. Miranda
Pacitanta OSSP MUY .« S LR, A

CERTIFICADO DE CALIDAD
CATALOGO: PAROM NO. DE ANALISIS: 045124
NUMERO DE LOTE: 5210903 T O DE LOTE: J0J3CAJAS
FECHA DE FABRICACION: FECHA DE AN&:.BIS:
CLAVE: PRESENTACION:
UNi N 08J RESULTADOS
WA o 0w papel Gradn mARco. par aserizar con gus o Cumglo
VBPOr CON MEICHIVO QUITICD IMpreso , sislama de
apertura con hio y
A Cumgle Cuple
cm 10.45 1 1158 108
em 71 8 189 173
cm 38 [ 42 0
P 56 80.23
WA s 71
% (1) G008
3 935 012
pem <5
WA N mis @6 5 manchas < 1 mm T
WP 50 773
WPa 35 o
N 4670 o621
Hom 7330 2481
Him 870 1358
W &5 726
N 058 a.701
N 055 (=)
s 2 30
RES EL PAPEL AL w 100 m F) 5 3
ABSORCION DE AGUA g 17 138
CTIVIDAD OEL ESTERILZACION
EN VAPOR CAMBIA A WA Wamén Mamsn
ENGAS OF_CAVBIA & WA Verda Verde
Al ) FMICOA WA Cumpie Presancia de haos
| CAPACIOHRD PARA RESISTIR EL ALTO VAGIO, AL WA Tengu 0 fas boas &1 o
PROCESO DE ESTERILZACION EN AUTO CLAVE PARA Tinguna e 165 boisas prosents Cumgta
GAS D VAPOR Y SELLADO DE LAS BOLSAS 20008 #n 3us salos
LISURA SHEFFELD 200 T | 300 208
1 1
SUPERFICIE DF INDUCADORES VAPOR Y GAS e 150 I 1 300
YiE G ENLA WA Cumpe Cumgin
ANTERIOR ESTAN PARALELOS A LA PARTE SUPERIOR O
INFERIOR DE LA BOLSA ¥ EN TODOS LOS CASOS SON
NITIDOS PERMANENTES Y DE ESPESOR UNIFORME
MARCADO DEL PRODIUCTO CARA POSTERIOR I |
TMPRESION DE LOGOTIPO. LOGOTIPO DE FABRICACION WA Cumple Cumple
REGISTRO DF LA SECRETARIA DE SALUD. DIMENSIONES
DE LA BOLSA
RESISTENCYA DEL DOBLE S5 [SECO) Him 2390 I T F
[RESISTENGIA DEL DOBLE SELLADO ﬁm Nim @30 1 1 875

L
DICTAMEN APROBADO

4 /




Acciones para Asegurar la Efectividad de un Empaque:

1. ldentificar el empaque y el método de esterilizacidn para evitar confusiones
Trabajar siempre en ambientes limpios libres de pelusa
3. Tener definido en los procedimientos operativos estandarizados:
a) Sistema de empaque de acuerdo al peso, al volumen y a las caracteristicas de los materiales a
esterilizar
b) Tiempo y area de almacenamiento
c) Tipo de transporte
4. Establecer la identificacidon del producto especificando los datos a colocar, el lugar y evitando
siempre la contaminaciéon quimica
a) Fecha de esterilizacién
b) Nombre del producto /contenido, nimero de piezas
c) Persona responsable
d) Datos de liberacion del producto
e) #de lote

g




Acciones para Asegurar la Efectividad de un Empaque:

5. Establecer sistema de primeras entradas y primeras salidas

6. Control de inventarios evitando la manipulacion del
producto

7. Revision periddica para inspeccionar rotacion, danos etc.

8. Capacitacion para todas las personas que usen o manipulen

empaques




Gracias !
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