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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 DISEÑO

•Parte 2: Los requisitos de la validación para formar, sellar y
ensamblar los procesos.

• PARTE 2 ELABORACIÓN DE PROCESOS



Envasado de los dispositivos médicos esterilizados terminalmente.

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

Alcance y aplicación:

Especifica los requerimientos y métodos de prueba para materiales, sistemas de barrera estériles 
preformados, sistema de barrera estéril y sistemas de empaque que estarán 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.

ISO11607
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¿Porque usamos un empaque?



ISO 17664
Orden y Secuencia Para el Reprocesamiento de los Dispositivos 

Médicos  

OBJETIVO 
ESTERILIDAD: SAL 10-6

Material : CONTAMINADO 
Situación en la que algo ha estado en contacto 

real o potencial con microorganismos 

Tratamiento inicial  en el 
punto  de uso

Preparación previa al 
reprocesamiento

Preparación previa a la 
limpieza 

Limpieza 
Desinfección térmica

Empaquetamiento

Esterilización 

Almacenamiento  

Secado

Inspección, 
mantenimiento y test de 
funcionamiento



DISPOSITIVO MÉDICO ESTÉRIL
REQUISITOS DE CALIDAD 

LIMPIEZA

• Sin materia orgánica 

• Sin partículas 
contaminantes 

• Seco

EMPACADO 

(PROTEGIDO)

•Ensamblado 

•Funcional 

•En un material de empaque               
adecuado a: 

•Peso 

•Volumen 

•Método de esterilización 

•Sistema y tiempo de 
almacenamiento

ESTERILIZADO

•Método de esterilización 
compatible

•Monitoreado para                    
garantizar el cumplimiento              
de parámetros críticos 

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 



Esterilidad Terminal
Barrera  Microbiológica: Propiedad del sistema de barrera estéril que previene el 
ingreso de microorganismos bajo condiciones específicas (humedad, presión, 
manipulación)

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

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



Estéril – Esterilidad 

Esterilidad Terminal; al dispositivo médico 
que alcanza un SAL de 10-6 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

Estéril: Estado en el que un 
dispositivo médico se encuentra libre 

de microorganismos vivos  EN ISO 
13485:2016
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Permeable al agente esterilizante  

Repelente al agua 

Barrera microbiológica

Libre de pelusa, fibras o partículas 

Resistente a las condiciones del proceso de esterilización 

Desechable (empaque flexible

No tóxico 

Cierre hermético

Apertura aséptica



Seguridad del 
material

Barrera 
microbiana

Efectividad de la 
esterilización

Resistencia 
mecánica

Apertura 
Aséptica

Sistema de Cierre

PART 1 PART 2

ISO 11607



SEGURIDAD DEL MATERIAL 

Funcionalidad Propiedad Unidad de medida
Norma que define la 

prueba

Seguridad del material

Citotoxicidad % ISO10993-5

PH N/A ISO6588

Generación de pelusa µm ISO9073-10



BARRERA BACTERIANA
Funcionalidad Propiedad Unidad de medida

Norma que define la 
prueba

Barrera microbiana

Espesor µm ISO 12625-3

BFE % ASTM F2101-01

Tamaño del poro μm EN 868-2:2017 (app. D)

Resistencia a la penetración 
del agua

mbar ISO 811

Repelencia al agua s EN 868-2:2017 (app. C)



BARRERA BACTERIANA (Repelencia a los líquidos)
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EFECTIVIDAD EN LA ESTERILIZACIÓN 

Funcionalidad Propiedad
Unidad de 

medida

Norma que 
define la 
prueba

Porosidad y 
efectividad de la 

esterilización

Permeabilidad del 
aire (Bendtsen)

ml/min ISO 5636-3

Biocarga ml/min
100 CFU / 
100 cm² 
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RESISTENCIA MECÁNICA
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Funcionalidad Propiedad Unidad de medida
Norma que define la 

prueba

Resistencia mecánica

Gramaje g/m2 ISO 536

Resistencia a la tracción en seco kN/m ISO 1924-2

Resistencia al estallido en seco kPa ISO 2758

Resistencia al desgarre mN ISO 1974

Resistencia a la tracción en 
húmedo

kN/m ISO 3781

Resistencia al estallido en 
húmedo

kPa ISO 3689



APERTURA ASÉPTICA
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Sistema de apertura lateral con hilo 
para bolsas de papel

Sistema de apertura lateral en rollos
Extensión de material (papel y laminado) por fuera del 
sellado, de modo que pueda tomarse con facilidad para poder 
abrir el rollo de forma lateral y segura.
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SISTEMA DE CIERRE 

• Sistema de prueba rutinaria de sello, en máquina con banda rotativa. 
• Se realiza el sellado normal de la bolsa con la tarjeta de validación: 
  180°C ± 5 °C para bolsas de papel 

  130°C ± 5 °C para bolsas Tyvek
• De acuerdo con la ISO 11607-2, las juntas de sellado deben mostrar 

que no hay canales abiertos, sin pinchazos ni desgarros:

 



ISO 11607-1

Para la selección del sistema de barrera estéril y el empaque de protección, se tiene 
que considerar:  

• Tipo de dispositivo médico a empacar (forma, tamaño, tipo de material).

• Proceso de esterilización en el que se va a esterilizar.

Sistema de empaque

Sistema de barrera estéril (SBS) Empaque de Protección (PP)

Garantizar la barrera bacteriana y la 
presentación aséptica.

Debe seleccionarse de acuerdo a las 
condiciones de almacenaje y transporte. 

Este empaque lo protege hasta el 
momento de su uso.



Ejemplos de Sistema de envasado

Empaque de protecciónSistema de Barrera
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Empaque de protecciónSistema de Barrera

Ejemplos de Sistema de envasado
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Empaque de protecciónSistema de Barrera

Ejemplos de Sistema de envasado
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Sugerencias para los usuarios



Sugerencias para los usuarios
Verificar que el fabricante de los empaques se apegue a estas normas, en cuanto a 
los procesos y el producto:

• Certificación de una entidad 
externa: ISO 9000, ISO 
13485, ISO 11607

• C. Internos de 
cumplimiento: Certificados 
de calidad.



Acciones para Asegurar la Efectividad de un Empaque: 

1. Identificar  el empaque y el método de esterilización para evitar confusiones 
2. 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 características de los materiales a 
esterilizar 

b) Tiempo y área de almacenamiento
c) Tipo de transporte 

4.  Establecer la identificación del producto especificando los datos a colocar, el lugar y evitando 
siempre la contaminación química 
a) Fecha de esterilización 
b) Nombre del producto /contenido, número de piezas 
c) Persona responsable 
d) Datos de liberación del producto 
e) # de lote 



Acciones para Asegurar la Efectividad de un Empaque: 

5. Establecer sistema de primeras entradas y primeras salidas 

6. Control de inventarios evitando la manipulación del 

producto 

7. Revisión periódica para inspeccionar rotación, daños etc. 

8. Capacitación para todas las personas que usen o manipulen 

empaques



Gracias !!
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