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Sumario de los Cambios Clave con relacion a los Embalajes Estériles
y consideraciones sobre cambios recomendados en las normas

Introduccion

EN ISO 11607 “especifica los requisitos y métodos de ensayo para materiales, sistemas de barrera
estériles preformados, sistemas de barrera estériles y sistemas de embalaje que estdn destinados a
mantener la esterilidad de dispositivos médicos esterilizados terminalmente, hasta el punto de
uso”. Desde 2007, su estandar ha sido harmonizado con las directivas de dispositivos médicos en
Europa. Consta de 2 partes:

e EN-ISO11607-1: 2009/Modificacién 2014 - Envasado para productos sanitarios esterilizados
terminalmente - Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado.

e EN-ISO11607-2: 2006/Modificaciéon 2014 - Envasado para productos sanitarios esterilizados
terminalmente - Parte 2: Validacion de los requisitos para procesos de conformacion, sellado
y ensamblado

En estos estdndares se definen cuatro términos clave. Sistema de barrera estéril (SBS) que se define
como “la configuracion minima de embalaje que proporciona una barrera microbiana y permite la
presentacion aséptica de la unidad del producto en el punto de uso”. Sistema de barrera estéril
preformado que es un "sistema de barrera estéril parcialmente ensamblado, antes del llenado, cierre
y sellado final". Embalaje protector es la "configuracién del embalaje disefiada para evitar dafios en
el sistema de barrera estéril y su contenido, desde el momento de su montaje hasta el punto de
uso”. Sistema de Empaquetado es la “combinacion del sistema de barrera estéril y el embalaje de
proteccién”, incluyendo el embalaje de transporte. Estas definiciones se incluyeron en 2006 y hoy en
dia la terminologia de “sistema de barrera estéril” también se incluye en EN-ISO13485 desde
su ultima revisién, publicada en 2016.

Como norma harmonizada, EN-ISO11607 proporciona una presuncion parcial de conformidad con
algunos requisitos esenciales relevantes de la directiva 93/42 / EEC (MDD), ya que se aplican a los
embalajes estériles. La primera parte de la norma se ocupa del disefio de materiales y embalajes, asi
como de la validaciéon del disefio. Mientras que la segunda parte se refiere al disefio, la validaciony
los procesos de control. La norma es una norma horizontal general, pero también un estandar de
proceso y cubre una amplia gama de dispositivos estériles.

Con la introduccion del nuevo Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), el equipamiento de
esterilizacién se "considera" un dispositivo médico. El SBS sigue siendo un accesorio, de manera
similar a como era en el MDD y el equipo de sellado no se considera ni un accesorio, ni un dispositivo
médico.

El presente documento compara los “Requisitos Generales de Seguridad y Rendimiento” (SPR) del
MDR que son relevantes para el embalaje, con los requisitos esenciales (ER) del MDD. Se discuten
los cambios y se hacen recomendaciones para el cumplimiento y para las revisiones de EN 1SO 11607.
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Los SPR en el anexo | del MDR, se basan en general, en los ER en el anexo | del MDD, con algunos
cambios clave que deben ser considerados por los fabricantes y para la revisién de EN-ISO11607, asi
como su futuro anexo Z sobre conformidad.

Este documento representa las opiniones de Sterile Barrier Association, basada en las aportaciones
de sus miembros. El propdsito de este es propiciar una discusidon general, para proporcionar
aportaciones al CENTC102 y a su grupo de trabajo WG4 para la revisién de la norma EN-
ISO11607 y que sirva como precedente al futuro proceso de armonizacion de la norma EN-
ISO11607. Sin embargo, no sustituird ni pasara por alto el proceso de desarrollo estdndar de CEN o
ISO.

Actual Anexo Z en la EN-1ISO11607

El anexo Z ha sido revisado en 2016 por CEN TC102/WG4 para incluir también la directiva para
dispositivos implantables activos (AIMDD) y la directiva para dispositivos de diagndstico in vitro
(IVDD). La nueva version fue adoptada por el Consejo Técnico de CEN en junio de 2017. La versién
2017 de la norma EN-ISO11607 parte 1 y 2 con los nuevos anexos ZA, ZB y ZC fue ratificaday
publicado el 19de julio de 2017.

El anexo ZA de EN-ISO11607 parte 1y 2, revision 2017, cubre los siguientes requisitos esenciales del
MDD donde se puede exigir el cumplimiento parcial, en base a los detalles proporcionados:

Requisitos Esenciales (ER) de la Directiva 93/42/EEC incluidos en el anexo ZA de la EN-ISO11607

8.1 Los dispositivos y procesos de fabricacidon deben disefiarse de manera que se elimine o se reduzca, en la
medida de lo posible, el riesgo de infeccion para el paciente, usuario y terceros. El diseiio debe permitir una
manipulacion facil y cuando sea necesario, minimizar la contaminacion del dispositivo por parte del paciente
o viceversa, durante su uso

8.3 Losdispositivos entregados estériles deben disefiarse, fabricarsey envasarse en embalajes no
reutilizables y/o conformes con los procedimientos apropiados, para asegurar que sean estériles cuando se
comercialicen y que permaneceran estériles en las condiciones de almacenamiento y transporte establecidas,
hasta que el embalaje protector se dafie o se abra

8.4 Los dispositivos entregados estériles, deben haber sido fabricados y esterilizados mediante un método
adecuado y validado

Para simplificar, la discusion solo abarcara el MDD y el MDR. Se puede llegar a una conclusion similar
para el IVDDy el IVDR.
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Andlisis de los cambios para los embalajes del Reglamento
(UE)* frente a la directiva 93/42/EEC?.

Regulacion de Dispositivos Médicos Directiva sobre Dispositivos Comentarios
(SPR) Médicos (ER)

7. Los productos se disefiaran, 5. Los dispositivos deben Anadiendo ejemplo
se fabricaran y se envasaran de manera disefiarse, fabricarse y envasarse de de fluctuaciones de
que sus caracteristicas y rendimiento manera que sus caracteristicas y temperatura y
durante el uso previsto no se vean prestaciones durante el uso humedad durante el
afectados negativamente durante el previsto no se vean afectadas transporte y el
transporte ni en el almacenamiento, por negativamente, ni durante el almacenamiento
ejemplo, por fluctuaciones de transporte ni en el
temperatura y humedad, teniendo en almacenamiento, teniendo en
cuenta las instrucciones y la informacién cuenta las instrucciones y la
proporcionada por el fabricante informacion proporcionada por el

fabricante

EN-ISO11607 requiere que los fabricantes validen sus disefios de embalaje, realizando pruebas de
rendimiento para demostrar que el sistema de embalaje ofrece una " proteccién adecuada al producto
en los peligros de manipulacion, distribucion y almacenamiento " con el objetivo de demostrar que la
integridad de la barrera estéril se mantiene para asegurar la esterilidad. Se considera una buena
practica el uso de estandares como ASTM 4169, ISTA series 1, 2y 3 0 1SO4180-1 para definir ciclos de
prueba basados en el ciclo de distribucién definido por el fabricante que también incluird desafios
ambientales como fluctuaciones de temperatura y humedad. Estas normas se enumeran en el anexo
B de EN-1SO11607-1.

Propuesta de SBA: SBA recomienda que se considere lainclusion del SPR7 en el futuro anexo
Z- MDR [ﬂ_de EN-ISO11607 con el comentario que el SPR esta parcialmente cubierto por la funcion
de mantenimiento de la esterilidad, asumiendo que el fabricante ha incluido desafios ambientales
en su programa de pruebas.

1 Requlation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices,
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and
repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

2 Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (1993)
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11. Infeccién y contaminacion 8. Infeccion y contaminacion Requerimientos aiiadidos
microbiana microbiana a,b,cd,
8.1. Los dispositivos y procesos de
11.1. Los productos y los procesos de . o ik
P ylosp fabricacion deben disefiarse de Nuevo requisito:

fabricacion se disefiaran de manera que
se elimine o se reduzca en la medida de
lo posible el riesgo de infeccion para los

manera que se elimine o se

reduzca en la medida de lo posible el el ez el

pacientes, los usuarios y en su caso, el ri.esgo de infgccién para el (d) evitar Ia
otras personas. El disefio debera: pacn.enEe, usuanoyy tf:r.ceros.’ . contaminacion
El disefio debe permitir un facil microbiana del dispositivo
a) reducir en la medida de lo posibley  manejo y cuando sea necesario, o su contenido,
apropiarse de los riesgos de cortesy ~ minimizar la contaminacion del como muestras o fluidos
pinchazos involuntarios, como dispositivo por parte del paciente o
lesiones por pinchazos de agujas viceversa, durante su uso

b) permitir un manejo facil y seguro

c) reducir en la medida de lo posible
cualquier fuga microbiana del
dispositivo y/o exposicion
microbiana durante su uso y

d) evitar la contaminacion microbiana
del dispositivo o su contenido
como muestras o fluidos

Un sistema de barrera estéril es una parte esencial de un dispositivo médico estéril y juega un papel
esencial en la lucha contra las infecciones asociadas a la atencién médica. Los sistemas de barrera
estériles, en su funcidon de mantener la esterilidad y para permitir una presentacidn aséptica, son uno
de los elementos que contribuyen ala eliminacién o la reduccién de los riesgos asociados a las
infecciones de los pacientes. SPR 11.1 retoma la idea de ER 8.1 y la amplia con mas requisitos
especificos para el disefo. Aplicar estos requisitos a los envases esterilizados es sencillo. La
presentaciéon de un producto de manera aséptica requiere la aplicacion de una técnica aséptica
adecuada, adaptada al disefio especifico del sistema de barrera estéril. El borrador actual de EN-ISO
DIS 11607 incluye una propuesta que introduce una evaluacion de usabilidad normativa para
evaluar la capacidad de una técnica aséptica adecuada en el entorno clinico previsto. Esta evaluacién
de usabilidad permitira mediante confirmacién, que en 11.1, 11.1a) y 11.1d) se cumplen plenamente
las funciones del embalaje.

Propuesta de SBA: SBA apoya la inclusidn de una evaluacién de uso de la presentacién aséptica en la
futura revisién de la norma EN-ISO11607 y ha sido ya propuesta en EN-ISODIS11607-1. SBA ha
desarrollado un documento de orientacién para la usabilidad de los sistemas de barrera estéril que se
puede utilizar como documentacién de respaldo para dicha evaluacién. ( enlace)
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11.4. Los dispositivos estregados en 8.3. Los dispositivos entregados en Eliminado “envase no
estado estéril se disefaran, fabricarany estado estéril deben reutilizable”
envasaran de acuerdo con los disefiarse, fabricarse y envasarse en o e

o . - Anadido “en el punto de
procedimientos apropiados, para un envase no reutilizable y/o de uso”
garantizar que sean estériles cuando se  acuerdo con los procedimientos
comercialicen y que, a menos que el adecuados, para garantizar que Requisitos afiadidos:
embalaje destinado a mantener su sean estériles cuando se "Se garantizara que la
condicién estéril esté dafiado, comercialicen y permanezcan integridad del embalaje
permanezcan estériles, en las estériles, en las condiciones de sea claramente evidente
condiciones de transporte y almacenaje  almacenamiento y transporte para el usuario final"
especificadas por el fabricante, hasta establecidas, hasta que el embalaje
que dicho embalaje se abra en el punto  protector se daie o se abra
de uso

Se garantizara que la integridad de
este embalaje sea claramente
evidente para el usuario final

La EN-ISODIS11607-1 actual, propone un requisito para la SBS que es inspeccionarlo visualmente,
antes de su uso. Si se requieren instrucciones de uso, éstas deben incluir instrucciones para la
inspeccidn visual de la integridad.

SBA comenta: El requisito que indica que debe protegerse hasta el punto de uso, afade claridad en el
sentido que los SBS deben ser protegidos ante la pérdida de integridad de los envases y hasta su
apertura en el punto de uso, donde se proporciona atencion médica. Los fabricantes deben tener
en cuenta este nuevo requisito y deben proporcionar orientacién sobre cdmo manejar unidades de
productos en entornos hospitalarios, asi como realizar pruebas. SBA respalda la claridad que genera
el agregar "en el punto de uso" y recomienda actualizar EN- ISO11607 en este sentido.

La inspeccion visual del embalaje antes de su uso es importante; sin embargo, el usuario
tendra poco tiempo para hacer esto y la capacidad de detectar pequefias brechas de integridad es
limitada. Esta inspeccion visual nunca serd una verificacion al 100% y debe considerarse como un
control adicional, en lugar de reclamarla como una medida Unicamente de mitigacion de riesgos. Por
estas razones, el foco mds importante debe centrarse en el control del disefio ysu
posterior validacién. SBA recomienda que los fabricantes consideren la evaluacion de la usabilidad del
embalaje, como una oportunidad para buscar comentarios y respuestas de los usuarios, sobre su
capacidad para evaluar la integridad de los disefios de embalaje especificos. Este paso permitira
confirmar que el disefio asegura que “la integridad de este embalaje es claramente evidente para el
usuario final”.

La nueva legislacidn se refiere a los sistemas de barrera estériles como "el envase que esta destinado
a mantener su condicidn estéril". SBA agradeceria que la comisién de la UE aclarara el uso de dicho
lenguaje utilizado en el MDR en uno de sus futuros documentos de orientacion, donde se refieren al
término “sistema de barrera estéril”. SBA <cree que el uso de este término
agrega una significativa claridad a los requisitos.
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11.5. Los productos etiquetados como 8.4. Los dispositivos entregados en  “envasado” ha sido
estériles se procesaran, estado estéril deben haber sido afnadido
fabricaran, envasaran y esterilizaran fabricados y esterilizados mediante

mediante métodos apropiados y un método apropiado y validado

validados

Comentarios SBA: SBA agradece que se haya agregado mas claridad a este SPR, al afadir explicitamente el
envase. El ER 8.4 se encuentra entre los enumerados en el actual anexo ZA de EN-ISO11607. El embalaje debe
considerarse parte del "fabricado" y al anadir "envasado” al nuevo SPR del MDR, no se deja lugar a
interpretaciones. No hay mas cambios que realizar, pues ya ha sido considerado en EN-1ISO11607 y EN-1ISO13485.

Regulacion de Dispositivos Médicos | Directiva Dispositivos Médicos

11.6. Los dispositivos destinados a ser 8.5. Los dispositivos destinados ala  “instalaciones” ha sido
esterilizados se fabricaran y se esterilizacion deben fabricarse anadido
envasaran en instalaciones adecuadasy y envasarse en condiciones
en condiciones controladas debidamente controladas (p.e.
medioambientales)

En la revision de 2016 de EN-1SO13485, se han reforzado los requisitos sobre el control del entorno
de trabajo. En particular, la cladusula 6.3 que se refiere a las infraestructuras y la clausula 6.4 que se
refiere al entorno laboral y al control de la contaminacién. Estos requisitos no forman parte de
las series EN-1SO11607.

Comentarios SBA:Se ha agregado mas claridad a este SPR, al afadir explicitamente Ia
palabra "instalaciones". No hay ninguna recomendacion para la revision de la norma EN-ISO11607. Afiadir
nuevos requisitos sobre el entorno laboral y las instalaciones, seria redundante (con los requisitos del sistema
de gestidn de la calidad).

Directiva Dispositivos Médicos

Regulacion de Dispositivos Médicos

11.8. El etiquetado del producto
distinguira entre productos idénticos o
similares, comercializados tanto en
estado estéril como en no estéril,
ademas de utilizar el simbolo para

Comentarios

Se anade el requisito
para incluir el simbolo y
la etiqueta especifica

8.7. El envase y/o la etiqueta del
dispositivo deben distinguir entre
productos idénticos o similares,
vendidos en condiciones estériles
como en no estériles

indicar que los productos son estériles

Comentarios SBA: El simbolo actual 5.2.7 definido en EN-ISO15223-1 puede seguir siendo utilizado (ver
apéndice). Los fabricantes de dispositivos médicos tendran que encontrar maneras de agregar la informacion
requerida junto con el simbolo, en su etiqueta con el fin de cumplir con esta SPR. SBA apoyara propuestas que
aclaren esta situacién y estandaricen el enfoque adoptado por los fabricantes.

Nota:
EN-ISO11607 aborda los requisitos de etiquetado para materiales y sistemas de barrera estériles
preformados. EN-ISO15223-1 se refiere a los requisitos de etiquetado para dispositivos médicos.

Sterile Barrier Association, Registered in England under the Industrial Friends And Provident Society No. 28322R
Registered Office 4. King Sq., Bridgwater, Somerset TA6 3YF
Website: www.sterilebarrier.org, mailto:director.general@sterilebarrier.org
Aviso legal: Este documento no constituye un asesoramiento legal o recomendacion alguna sobre como cumplir con las regulaciones. SBA
no asume obligacién o responsabilidad alguna en conexion con esta informacion. SBA no acepta responsabilidad alguna por errores,
omisiones, confusiones o cualquier otra afirmacidn en esta comunicacidn, tanto si es por negligencia o por cualquier otra causa. SBA no es
responsable por el contenido que aparezca en los links de otras paginas.

6


http://www.sterilebarrier.org/
mailto:director.general@sterilebarrier.org

Ref. 201708 v1.2 (Spanish)

..
DOCUMENTO INFORMATIVO BAY-
TranSiCién del MDD al MDR Sterile Barrier Association

Regulacion de Dispositivos Médicos | Directiva Dispositivos Médicos

23.3. Informacion sobre el embalaje (b) = 13.3 (c) Texto modificado y un

ue mantiene la condicién estéril de un isi
b o . o (c) = 13.3 (m) nuevo’ r:equlslto
dispositivo (‘embalaje estéril') especifico para el
Los siguientes datos deberan figuraren  (d) > 13.3 (a) etiquetado del
el embalaje estéril: e A

. je estéril (a), (h),

a) una indicacién que permita (e) > 13.3 (e) pero con cambiosen  °

reconocer el embalaje estéril como tal, el idioma i)
(b) una declafacién qug indique q'ue.e el (f) > 13.3 (h)

producto esta en condiciones estériles,

(c) el método de esterilizacion, (g) > 13.3 (g)

(d) el nombre y la direccion del

N (h) = 13.3 (I) sélo para dispositivos

(e) una descripcién del dispositivo, activos

f) si el producto esta destinado a (il> 13.3 {f} pero con cambios en
investigaciones clinicas, las palabras: ol liaire

“exclusivamente para investigaciones

clinicas”,

(g) si el dispositivo esta hecho a medida,
las palabras "dispositivo hecho a
medida",

(h) el mes y afo de fabricacion,

i) una indicacion inequivoca del plazo
para utilizar o implantar el producto de
forma segura, expresada al menos en
términos de afio y mes y

(j) una instruccién para comprobar en
las instrucciones de uso lo que se debe
hacer si el embalaje estéril esta dafiado
o se abre involuntariamente antes de
su uso

Comentarios y propuestas SBA: SBA agradece el requisito adicional de proporcionar una indicacion
gue permita que el envase estéril sea reconocido como tal. De hecho, existe un potencial riesgo
de confusion, cuando las capas de embalaje adicionales se utilizan con el fin de reducir el riesgo
de pérdida de esterilidad durante la presentacion aséptica o en el caso de los sistemas de doble
barrera estéril.

SBA desarrollé una propuesta para dicho etiquetado en el anexo de este documento, que ha sido
aceptado a incluido en EN-1SO015223-1.

SBA también recomienda que I1SO-TC198/WG7 y CEN-TC102/WG4 aborden tanto la situacién de los
sistemas de barrera estéril como las capas adicionales de embalaje, que son parte del disefio para
reducir el riesgo de pérdida de esterilidad durante la presentacién aséptica.
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Regulacion de Dispositivos Médicos

23.4. Informacion en las instrucciones
de uso

(1) Si el dispositivo se suministra estéril,
instrucciones en caso de que

el embalaje estéril se daiie o se abra
involuntariamente antes de su uso

(m) Si el dispositivo se suministra no
estéril, con la intencion de esterilizarlo
antes de su uso, las instrucciones de
esterilizacion correspondientes

n) Si el producto es reutilizable,
informacion sobre los procesos
adecuados para permitir la reutilizacion,
incluida la limpieza, la desinfeccion,

el envasado y, en su caso, el método
validado de re-esterilizacion apropiado

13.6. Cuando se apropiado, las
instrucciones de uso deben
contener los siguientes datos:

(g) las instrucciones necesarias en
caso de dafios en el embalaje
estéril y, en su caso, los detalles de
los métodos apropiados para su re-
esterilizacion;

h) si el dispositivo es reutilizable,
informacion sobre los procesos
apropiados para permitir la
reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, envasado y, en su
caso, el método de esterilizacion
del dispositivo a re-esterilizar y
cualquier restriccion sobre el

BA -'.-

Sterile Barrier Association

Directiva Dispositivos Médicos

Se afiade: "embalaje
estéril abierto
accidentalmente"

Se extienden los
requisitos cuando el
dispositivo se suministra
no-estéril para su
posterior esterilizacion o
para dispositivos
reutilizables

para los Estados miembros donde se numero de reutilizaciones

suministre el

producto. Debera proporcionarse
informacidn para poder identificar
cuando el dispositivo ya no debe ser
reutilizado. Por ejemplo: signos de
degradacion del material o el nimero
maximo de reutilizaciones permitidas

EN-1SO11607-1:2009/Modificacién 2014 incluye una lista de requisitos para los contenedores
reutilizables y tejidos, incluyendo el requisito de establecer procedimientos de procesamiento y
criterios de aceptacion para la inspeccidn antes de su reutilizacién.

Comentario y propuesta de SBA: SBA agradece que la informacion sobre los procesos adecuados para
la reutilizacién incluya aspectos del envase. Esto esta en linea con el concepto de la EN-1ISO11607-1 ya
que los disefios de los envases deben ser validados junto con el dispositivo y la esterilizacién debe ser
validada con su sistema de barrera estéril especifico.

Se recomienda considerar este aspecto para su inclusién en ISO-WD20417 Dispositivos médicos -
Informacion que debe proporcionar el fabricante.
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Sterile Barrier Association (SBA) — sobre nosotros

La SBA es una asociacion europea de empresas que producen sistemas de barrera estéril (SBS) y
equipos y accesorios Asociados, para la industria sanitaria. Los sistemas de barrera estériles se
fabrican con materiales sofisticados y permiten que los dispositivos médicos reutilizables y de un solo
uso, sean esterilizados después de la su fabricacién o de su reprocesamiento. La esterilizacion se
puede llevarse a cabo en el lugar del fabricante de los dispositivos médicos o en la Central de
Esterilizacion (CSSD) de un hospital. En ambos casos, la funcidn critica del SBS es mantener la
esterilidad del producto, hasta el punto de uso.

Nuestra misién: Ser reconocida como una asociaciéon de expertos en la industria sanitaria,
promoviendo su uso y proporcionando educacién sobre los sistemas de barrera estériles de un solo
uso mas adecuados para garantizar la seguridad del paciente.

La Asociacion representa a sus miembros en la promocién de este sector tan importante de la industria
sanitaria, creando un entorno positivo para impulsar la innovacién en las tecnologias asociadas junto
con la produccidn de sistemas de barrera estériles y en el establecimiento de los mas altos estandares
de excelencia en los productos y su fabricacion.

Los miembros de SBA representan mas del 75% de la industria europea de barreras estériles y los
productos de los miembros de la SBA se venden en todo el mundo. La lista actualizada de sus
miembros esta disponible aqui. Participantes de estas empresas se reunen dos veces al afo
para revisar las regulaciones, en constante cambio, que rodean tanto a los dispositivos médicos como
a los componentes de los SBS. Estas reuniones tienen lugar en toda Europa y los miembros se
actualizan en cada uno de los paises que visitan gracias a expertos en mercado sanitario locales.

SBA es una organizacion sin animo de lucro.

e Para mantener, promover y buscar mejorar la calidad del producto y los estandares de
calidad relacionados con la fabricacién y suministro de los sistemas de barrera estériles
de un solo uso para la industria sanitaria

e Para proporcionar un foro en el que los fabricantes de dichos productos y servicios
puedan debatir cuestiones relevantes para la industria.

e Para considerar todas las medidas y propuestas legislativas que puedan afectar a
la industria y acordar las propuestas a abordar.

e Para establecer y mantener vinculos, por ejemplo, con organismos legislativos y
reguladores europeos y no europeos, asociaciones relacionadas y usuarios. Y cooperar
con dichas organizaciones, segln sea necesario, en cualquier asunto que pueda afectar
a laindustria.

e Para promover e influir en la armonizacién de estandares, practicas y procedimientos
dentro de nuestra industria en Europay esforzarnos por extender esa influencia a otras
regiones no europeas.

e Para actuar como la voz de la industria europea para los sistemas de barrera estéril en
todos los asuntos relevantes y a todos los niveles.
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Apéndice: Simbolos actuales y propuestas para los Productos Estériles

Simbolos actuales segin EN-1ISO015223-1

usarse si el embalaje esta roto o dafiado

NOTA Este simbolo también puede significar “No usar si el
sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estan
afectados”

Descripcion , Nombre del
Simbolo ,

Simbolo
5.2.3 Indica que el dispositivo médico ha sido r B Esterilizado
esterilizado mediante 6xido de etileno “sistema de - mediante dxido
barrera estéril Unico” STEN QE de etileno

L _

5.2.8 Indica que el dispositivo médico no deberia r ! No utilizar si el

envase esta
dafiado

5.2.7 Indica que el dispositivo médico no ha sido
sometido a un proceso de esterilizacion. Este
simbolo sélo deberia usarse para distinguir entre
dispositivos médicos idénticos o similares, para
significar los que se venden en condiciones
estériles o los que no son estériles

No estéril

5.2.9 Indica la presencia de una via de fluido estéril
en el dispositivo médico en los casos en que, otras
partes de dicho dispositivo, incluido el exterior,
pueden no haber sido suministrados estériles

Via de fluido
estéril
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Simbolo

Lo que representa

Manejo / Uso recomendado

Ref.: 1ISO 7000 - 3707

Sistema de barrera
estéril Gnico

La técnica de presentacion aséptica requiere
que la apertura sea efectuada por un/a
enfermero/a circulante. El/la enfermero/a de
quiréfano en la zona estéril no deben tocar la
superficie del embalaje. El embalaje no debe
posicionarse sobre superficies estériles

Ref.: ISO 7000 - 3708

Sistema de barrera
estéril Unico con un
embalaje de
proteccidn interior

La técnica de presentacion aséptica requiere
que la apertura sea efectuada por un/a
enfermero/a circulante. El/la enfermero/a de
quirdfano o los/as cirujanos/as no deben tocar
la superficie del embalaje exterior. La capa
interior con el producto estéril puede ser
manipulada por el personal estéril. El producto
con la capa interior puede posicionarse sobre
superficies estériles

Ref.: 1ISO 7000 - 3709

Sistema de barrera
estéril unico con un
embalaje de
proteccién exterior

La técnica de presentacion aséptica requiere
que la apertura sea efectuada por un/a
enfermero/a circulante. El/la enfermero/a de
quirdfano o los/as cirujanos/as no deben tocar
la superficie exterior del embalaje estéril El
envase no debe posicionarse sobre superficies
estériles

Ref.: 1ISO 7000 - 3704

Doble Sistema de
barrera estéril

La técnica de presentacion aséptica requiere
que la apertura sea efectuada por un/a
enfermero/a circulante. El/la enfermero/a de
quirdfano o los/as cirujanos/as no deben tocar
la superficie exterior del embalaje estéril El
embalaje exterior no debe posicionarse sobre
superficies estériles. El embalaje interior estéril
puede ser manipulado por el personal estéril y
puede posicionarse sobre superficies estériles.

Doble Sistema de
barrera estéril con
embalaje protector

exterior

La técnica de presentacion aséptica requiere
que la apertura sea efectuada por un/a
enfermero/a circulante. El/la enfermero/a de
quiréfano o los/as cirujanos/as no deben tocar
la superficie exterior del embalaje estéril El
embalaje exterior no debe posicionarse sobre
superficies estériles. El embalaje interior estéril
puede ser manipulado por el personal estéril y
puede posicionarse sobre superficies estériles
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