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Consiste nas seguintes partes, sob o titulo geral de:

Embalagem para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente.

Parte 1: Requisitos de materiais, sistemas de barreiras
estéreis e sistemas de embalagem;

Parte 2: Requisitos de validacao para processos de
formacao, lacre e montagem.




Harmonizada com a EN 868-1 - especifica os requisitos
gerais para todos os materiais de embalagem.

EN 868 Partes 2 a 10 = apresenta requisitos especificos
para uma gama de materiais comumente utilizados.




EMBALAGEM

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL




Introduzido para descrever a embalagem minima exigida para
efetuar as funcoes exclusivas que se exige da embalagem médica:

* Permitir a esterilizacao;
* Fornecer uma barreira microbiana aceitavel;
* Permitir uma apresentacao asséptica.

A “embalagem protetora” protege o sistema de barreira estéril e
junto formam o sistema de embalagem.




3.10 Sistema de embalagem
Combinacao do sistema de barreira estéril e
embalagem protetora.

[ISO/TS 11139:2006]




A norma ABNT NBR 14990-6 requer os seguintes laudos
para sistemas e materiais de embalagem para esterilizacao
de produtos para saude em NaoTecido:

REQUISITOS REFERENCIA

NORMATIVA

Determinacdo da resisténcia a tracdo e ABNT NBR 13041:2004
alongamento
Determinacdo da permeabilidade ao ar ABNT NBR 13706:1996
Determinacdo da resisténcia a propagacdo do ABNT NBR 13351:2003
rasgo
Determinacdo da resisténcia a pressdo ABNT NBR 14025:2008
hidrostatica
Determinacdo da eficiéncia de filtracdo ABNT NBR 14873:2002
bacteriologica




CREMESP - Conselho Regional de Medicina do
Estado de Sao Paulo

MPSP — Ministério Publico do Estado de Sao Paulo




e 20,9% realizam praticas inadequadas de esterilizacao (por
exemplo, uso de embalagens inadequadas, esterilizacao em
estufa, pastilhas de formalina etc.) ou ndo mantém controle
dos prazos de validade da esterilizacao;

* 31% das centrais de esterilizacao de materiais

(instrumentos Cirurgicos e outros) nao dispdem de barreiras
gue limitem adequadamente as areas sujas" e as "areas
limpas".

Mais informacodes vocé pode ver no site do CREMESP:




“Denise Cardo acredita que no Pais ha menos cobranca
da sociedade por mais seguranca que nos EUA”.

“Quando penso na diferenca no Brasil e daqui, é o nivel
gue se aceita de risco”.

Fabiane Leite, de O Estado de S. Paulo
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*VFE

*EFE

*Preservacao da Esterilidade
*Emissao de Particulas
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Gulas [3 Laboratérios Analiticos em Saude
Eurachem
Hemodialise Apresentagdo
yoratdros Hatilita
Cabe a Geréncia Geral de Laboratérios de Satde Publica - GGLAS coordenar as
Pﬂﬂfﬂnilﬂséﬁ agdes desenvolvidas pelos laboratérios que analisam produtos sujeitos a vigilancia
sl iy sanitaria visando garantir resultados confiaveis a populagéo.
era A GGLAS tem em seu campo de atuago os laboratérios analiticos pertencentes a
Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica da Vigilancia Sanitaria e a Rede
" Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude — REBLAS.
ale Conosco
Entre as atribuicdes da GGLAS, para atender ao proposito de coordenar e fortalecer

Perguntas a rede de laboratérios analiticos, destacam-se:
Freguentes

Redb Nadaas Apoio técnico e financeiro para a capacitagdo adequada dos

de laboratorios Laboratérios Centrais de Saude Publica - Lacen, promogao da
implantagao do sistema da qualidade;

Nias REBLAS Identificagao das necessidades laboratoriais de acordo com os

interesses das respectivas areas de atuagao;
Apoio as acdes de fiscalizagdo de atividades laboratoriais;
Habilitagdo dos laboratérios analiticos, publicos ou privados, segundo
critérios estabelecidos na NBR ISO/IEC 17025, Boas Praticas de
Laboratérios - BPL e a ISO/Guia-43, instrumentos internacionais sobre
qualidade de servigos e produtos;
Producéo e difusdo de conhecimentos por meio da promogao e
elaboracao de guias, manuais, cartilhas e outras publicagbes de
interesse, visando facilitar a implantacdo das normas da qualidade nos
laboratérios.
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“Quando observada
condensacao dentro da
embalagem, o pacote
deve ser considerado

nao estéril e nao deve
ser usado”.

2007 Standards, Recommended Practices, and Guidelines © AORN, Inc.
All rights reserved., Association of periOperative Registered Nurses




Embalagem Hidrofilica:
Absorvente

Interna: utilizada para dissipar
calor e umidade.

Embalagem Hidrofobica:
Repelente
Externa: barreira microbiana.







o
o
<T
=
o
(aa
O




